: MEDIO AMBIENTE OFICINA DE REPRESENTACION EN EL ESTADO DE MEXICO

LRERETARIZ BE MEDIQ AMIIERTE ¥ RLEUSRSRE NATURSEDS Oﬁcio: DFMARNAT/4727/2°2

Toluca, México, a 08 de noviembre de 2027,

CIUDADANA MARIANA BRAVO ROSALES
REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
FERRING S.A. DE C.V.

Avenids Nemesio Diez Riega No. 15, Manzzana 02 Lote 15, Parque industrial £l Cerrille 1,
Lerma, Estado de México, C.P. 52000, Correo electrénico: gerardo.garcia@ferring.com

PRESENTE

En atencion al Formato FF-SEMARNAT-033, {Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos industriales
de Jurisdiccidn Federal} y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién de SEMARNAT el 37 de
octubre del afio en curso, la persona moral denominada FERRING SA. DE CV., a través de su
Representante Legal solicita la actualizacién de |z Licencia Ambiental Unics, derivado del cambio de
procesos productives, baja de equipos de emisiones ¥ modificacién de residucs generados; al respecto fe
comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 17 de diciembre de 2013, mediante oficio No. DFMARNAT/0413/2003, esta Oficina de
Representacion de SEMARNAT, expidid la Licencia Ambiental Unica No. LAUA15-0090/2003, 5 la persona
moral denominada FERRING S.A. DE CV.

2. Que con fecha 21 de mayo de 2019, mediante oficio DFMARNAT/2984/2019, esta Oficina de
Representacidn de SEMARNAT, expidid la Actualizacidn de la Licencia Ambiental Unica Nao, LAU/S-
0090/2003, para la persona moral denominada FERRING 3A. DE CV, derivado del aumento de
produccién y modificacién en fa generacidn de residuos peligrosos.

3. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, parz Establecimientos
Industriales de Jurisdiccidn Federal) y anexos recibidos en ests Oficina de Representacidn .de
SEMARNAT el 31 de octubre de 2022, |a persona moral denominada FERRING S.A. DE CV,, = travas de sy
Representante Legal, solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado del cambio de
procesos productivos, baja de equipos de emisiones y modificacidn de residuos generados, cuyo trarmite
quedd registrado con la bitdcora No. 15/LU-0503/10/22; v

CONSIDERANDO

l.Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos
Mexicanos,; 1 fracciones Iy V1, 4, 5 fracciones Vi, VL Xy XI5, 109 bis, 109 bisT, 110 fraccién I}, 117 fracciones I, /&’
VIy X, 1M Bis, 151, 151 Bis, 160, 167 y el Tftulo Sexto de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccién al
Amblente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71y 77, y Titule Séptimo de ia Ley General para la
Prevencion y Gestidén Integral de los Residuocs; 3, 8,13, 14, 16 Fraccién X, 35, 44, 45 57 Fraccidn [y 59 de la

Ley Federal de Procedimiente Administrativo; 32 Bis Fraccidn XOOUX de [a Ley Organica de la
Administracién Publica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccién IX, 10, 11 fracciones | y 11,13 fraccidn 14, 16, 17, 17 Bis, 18, 18,

20, 21, 22, 23, 24, 25, y 26 del Reglamento de la Ley General del Equilibric Ecolégico y la Proteccidn al
Ambiente en Materia de Prevencién y Control de la Contaminacidn de la Atmosfera; 71 del Reglamento de

la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y |z Proteccidn al Ambiente en rmateria de Registro de Emisionesy
Transferencia de Contarinantes; 16, 17, 20, 21, 24, 23,35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccién I, 71, 72, 73, 75, 82, 84,

86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestidn Integral de los
Residuos; 1°, 3 Letra A, Fraccién VI, inciso a, 33, 34 v 35 Fraccién X inciso ¢ del Reglamento interior de la
Secretaria de Medio Ambiente v Recursos Naturalas (SEMARNAT); esta autoridad es competente para
conocer y dar respuesta a la peticién realizada por [a persona moral referida. .

. Que el Acuerdc que establece los mecanismos ¥ procedimientos para obtener la actualizacion de
Licencia Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, asi como = actualizacidn de la informacién de _
emisiones mediante una Cédula de Operacion, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el diz 1 de 2
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abril de 1997, v el Acuerdo por el que se reforman vy adicionan disposiciones al diverso antes citado,
publicado en el Diario Oficizl de la Federacién el dia 09 dc—:: abril de 1998, esta Secretarfa, establece los

Hl.Que Iz ¢citada perscna moral presents la siguiente informacién:

* Formato de Solicitud de Licencia Ambiental Unica.

* Comprobante de pago de derechos para evaluacion de la solicitud de Licencia Ambiental Unica,
por un monte de $1,587.00 (UN MIL QUINIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS 00/100).

* Acta constitutiva de Ia persona moral denominada FERRING 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 [a persona rmoral denominada FERRING SA DE CV, a través de suU
Representante Legal para Ja actualizacién de la Licencia Ambiental Unica.

Por lo que en uso de sus facultades, esta Oficina de Representacion de SEMARNAT:

RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacién de |5 Licencia
Ambiental Unica No. LAU/15-0090/2003, gue realiza la persona moral denominada FERRING SA.DECV, a
través de su Representante Legal, conforme a los razonamientos eXpuestos en los Considerandos 1Ii yV,y
con fundamento en Jos ordenamientos juridicos citados en los Considerandos | ¥ Il del presente Oficio
Resclutivo.,

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de |z Licencia Ambiental Unica No. LAU/'IS—OOSO/ZOOS, 2 la persona
moral denocminadz FERRING S.A.DE CV, ubicada en Avenida Nemesio Diez Riega No.15, Manzana 02 Lote
15, Parque industrial £ Cerrillo )i, Lerma, Estadc de México, C.P. 52000, que se dedica a la formulacidn de
medicamentos para uso humano, con una capacidad instalada de produccién anual de

FORMADE: . -1 ' ~CAPACIDAD INSTALADA
; st ALMACENAMIENTO S CANTIDAD AUNIDAD
Medicamento acondicionado Of Cajas de cartdn 507,780 Pz

Las condicionantas establecidas en |a Licencia Ambiental Unica LAU/15-0090/2003, quedan modificadas de
fa siguiente manera:
CONDICIONANTES

Condicionante 01.- L3 empresa denominada FERRING SA. DE CV, a través de su Representante Legal,
debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de cadz afioc a ests
Secretarfa, su Cédula de Operacidén Anual (COA), reportando la informacién generada del 1 de enero al 31 de
diciembre del afic inmediato anterior. Dicha Cédula debers ser entregada en ef formato v las disposiciones
legales que para tal efecto establezca esta Secretarfa.

Condicichante 02.- |5 empresa dencminada FERRING SA. DE C.V, a través de sy Representante Legal,
deberd mantener actualizado y debidamente firmade el Plan de Atencién a Contingencias e/ cual debera
contener la descripeidn de las acciones, equipos, sistemas ¥ recursos humanos que se destinaran en caso
Queé ocurran emisiones de olores, gases o particulas sélidas y liquidas, extraordinarias no controladas; se
presenten fugas v derrarmes de materiales o residucs peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmodsfera,
como 2l suelo v subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi, también, para controlar incendios y
prevenir explosiones que se podrian presentar en el establecimiento y zonas aledafas.
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Condicionante 03.- Las emisiones contaminantes a la atmosfera de la empresa, deben ajustarse a lo
establecido en los Articulos 13, 16, 17, 23y 26 del Reglarnento de |a Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencién ¥y Control de Ja Contaminacién de Iz

Atmaosfera.

atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisién de los equipos de combusticn de calentamiento

Condicionante 05.- Las emisiones contaminantes a |a atmdsfera provenientes de las actividades y dreas v
equipos: cuarto de reactivos y area de pruebas; deben ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM—O43—SEMARNAT—1993, Gue establece los niveles maximos permisibles de emision a Ia
atmdsfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 06.- Todos |os equipos que generen emisiones contaminantes a la atmésfera, deben contar
con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccién y medicidn
de las emisiones contaminantes a Ig atmosfera.

Condicionante 07.- L2 empresa denominada FERRING S.A. DE CV, 2 través de su Representante Legal,
debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo Yy correctivo de los dispositivos de
seguridad, equipo de proceso ¥ contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante informes Y
archivo fotografico.

Y puedan provocar contaminacién, para que esta determine lo conducente, 10 dias hébiles antes vy en su
caso 10 dias hdbiles posterioras a que ccurra.

Condicionante 09.- La emprésa denominada FERRING S.A. DE CV, a través de su Representants Legal,
debe participar en los planes de contingencia que instrumenten las autoridades ambientales, con el fin de
controlar la contaminacion que se presente por condicionas metecrolGgicas desfavorables ¢ emisiones
extraordinarias no controladas.

Condicionante 10.- E| manejo de los residuos peligrosos de (a empresa, consistentes en: Sélidos
Impregnados, Filtros de aire usados, Aceite lubricante gastado, LAmparas fluorescentes v balastros, Pilas
usadas, Solventes organicos gastados, Soluciones 3cidas gastadas, Soluciones bdsicas gastadas,
Medicarnento rechazado o caduco, Residiuos electrénicos, Cultivos v Cepas, Punzocortantss, Reactivos
Caducos; deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 27, 27, 33, 40, 4, 43, 44, 45, 46, 54 y 56 de la Ley
General para la Prevencién y Gestion Integral de ios Residucs; 16, 77, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68
fraccién 11, 71, 72, 73, 75, 84 y 86 del Reglarmento de [a Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de
los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSAT-2002 Proteccién ambiental, salud
ambiental, residuocs peligrosos bioclégico-infecciosos-clasificacidn ¥ especificaciones de manejo v demas
Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia,

Condicionante TL.- La empresa denominada FERRING S.A DE CV, a través de su Representante Legal,
debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 ¥ 84 del Reglamento de Ia Ley General para la
Prevencion y Gestidn Integral de los Residucs, los cuales, sefialan, los requisitos que deben tener las dreas
destinadas a2l almacenamiento termporal de residuos peligrosos.
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Condicionante 12.- Lz empresa denominada FERRING S.A. DE CV. a través de su Representante lLegal,
debe llevar una biticora de generacién de residuos peligrosos, de entrada ¥ salida del almacén indicando
al menos fecha, descripcicn del residuc peligroso y cantidad. '

FERRING SA. DE Cv, genere residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segudn la
NOM—OSZ-SEMARNAT—ZOOS, due establece [as caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de fos residuos peligrosos, debe manifestarios de inmediato, mediante |a
actualizacion de esta Licencia y del registro come generador de residuos peligroscs,

Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de la Ley General para la Prevencién y
Gestidn Integral de los Residuos ¥ 46 del Reglamento de |a Ley antes mencionada.

Condicionante 15.- Se deroga.

Condicionante 16.- L3 empresa denominada FERRING S.A. DE CV, a través de su Representante Legal,
debe garantizar el cumplimiento de Iz legislacién aplicable en materia de contaminacién del suelo cuande
ésta se produzca derivado de la generacién, manejo o disposicidn final de materiales v residuos peligrosos
de conformidad con los Articulos 68, 69, 70, 71 Y 77 de la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral
de los Residuos; 129,132 al 152 de su Reglamento.

Condicionante 17.- Se deroga.

Condicionante 18.- |5 empresa denominads FERRING SA. DE C.V. a través de su Representante Legal,
debe sujetarse a lo establecido en tos Articulos 75 v 86 del Reglamento de la Ley General para la Prevencidn
Yy Gestidn Integral de los Residuos, los cuales, sefalan, la documentacién gue deben conservar los
generadores de residuos peligrosos para acreditar el adecuado manejo de éstos ¥ la forma en que debe
realizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectivamente.

Condicionante 19.- |3 empresa denominada FERRING SA. DE CV. no debe descargar sus Aguas
Residuales a cuerpos de agua o bienes nacicnales, sin previa autorizacién de la Comisidn Nacional del Agua
¢ de la autoridad local correspondiente.

Condicionante 20.- |5 presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en
el Resolutivo Segundo de Ia Presente Autorizacion, en el domicilio de la ubicacién de Ia empresa,

funcionamiento de Ia persocna mors SA DECV. através de su Representante Legal,
debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en Ia Ley General del Equilibrio Ecoldgico v ia
Proteccién al Ambiente gistro de Ermisiones y Transferencia de
Contaminantes y de Prevencisn Y Ley de Aguas Nacionales,
Ley General para la Prevenci los Reglamentos que de elias se derivan,

Nacionales, la Ley General para la Prevencid los Reglamentos, las
Normas Gficiales Mexicanas f bles a la operacién Y
funcionamiento del el mismo en forma
justificada vy reiterada o | ana O que ocasionen
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QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, |2 Licenciz Ambiental Unica No.
LAU/15-0090/2003, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/0413/2003 de fecha 17 de diciembre da 2003, es
vélida en todas sus condicionantes y actualizaciones para fa persona moral denominada FERRING S.A DE
C.\V.

Mmantener copias respectivas del eXpediente de solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de Ia Autorizacion
LAU/!S-DO90/2003, asi como de sus actualizaciones vy resolutivos emitidos por esta Secretaria, a efectc de
mostrarlas a la sutoridad competente gue asf lo requiera,

OCTAVO.- E| presente oficio s emite en apego al principio de buena fe 3| gue se refiere el articulo 13 de Ia
Ley Federal de Procedimiento Administrative, tomando por veridica ta informacién presentada por la
persona moral denorminada FERRING SA. DE CV. a través de sy Representante Legal. En caso de existir
falsedad en fa informacién el promovente se hars acreedor de las sanciones correspondientes de acuerdo
al Cédigo Penal Federal. '

NOVENO.- El Titular o Representante Legal, en caso de solicitar una actualizacidn a su autorizacion, debers
informar y presentar copia simple a estg Dependencia, de algln procedimiento administrativo instaurado
por la Oficina de Representacién de Proteccién Ambiental de la Procuraduria Federal de Proteccién sl
Armbiente en el Estado de México.

ATENTAMENTE

' ING. ANTONIO 'REYNA%QR_BRERA :

Con fundamento =n o dispuesto.tenc ek diticulo SEPTIMO
transitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio
Ambiente vy Recursos Naturales, en suplencia por ausencia
definitiva dal Titular de |a Oficina de Representacisn de la
SEMARNAT en el Estado de Meéxiceo, previa designacion, firma
el C. Antonio Reyna Cabrers, Subdelegado de Gestidn parz la
Proteccién Ambiental y Recursos Naturales.

Ccep- Direccidn General de industria, Energfas Limpias y Gestién de 12 Calidad del Alre de 12 SEMARNAT
Ing. Federico Ortiz Flores.- Encargade del Despacho de la Oficine de Representacion de Proteccidn Ambiental de Ia
Procuradurfa Federal de Proteccion al Am biente en el Estado de Méxieo,
Expediente '
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