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Toluca, México, a 12 de diciembre de 2022,
CIUDADANO VICTCOR ARTURC CHAVERO MOSQUEDA
REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
DINAFARMA S.A. DE C.V.

Circuite Nemesio Diez Riega No. 10, Parque Industrial Cerrilia 11, Lerma, Estado de México,
C.P: 52000, Correo electrénico: edgarrojas@grimann.com.rmx

PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, {Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales
de Jurisdiccion Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacion de SEMARNAT el 02 de
diciembre del afic en curso, la personz moral denominada DINAFARMA SA. DE CV., a través de su
Representante Legal solicita la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la modificacién
en la capacidad de produccién y en los productes; al respecto le comunico Jo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 05 de agosto de 2008, mediante cficio No. DFMARNAT/A1873/08, esta esta Oficina de
Representacion de SEMARNAT, expidid la Licencia Ambiental Unicz No. LAU/S5-0146/2008, para la
persona moral denominada DINAFARMA, S. A, DE C.V. para la fabricacién de farmacéuticos.

2. Que con fecha 12 de marzo de 2020, mediante oficio No. DFMARNAT/1448/2020, esta esta Oficina de
Representacidon de SEMARNAT, expidié la actualizacidn de la Licencia Ambiental Unica No. LAU/IS-
0146/2008, para la persona moral denominada DINAFARMA, S. A, DE C.V. derivado de la modificacidn en
la produccion y en la generacién de residuos peligrosos.

3. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccién Federal) v anexos recibidos en esta Oficina de Representacidn de
SEMARNAT el 02 de diciermnbre de 2022, Ia persena moral denominada DINAFARMA SA. DE CV, a través
de su Representznte Legal, solicita la actuzlizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la
modificacidn en la capacidad de produccién y en los productos, cuyo trémite quedd registrade con Ia
bitdcora No. 15/LU-0054/12/22; y '

CONSIDERANDO

l.Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones Il y V1, 4, 5 fracciones VI, VIi, XI1 y XI11, 109 bis, 102 bis], 110 fraccién |1, 1i1 fracciones I,
Viy X, 1M Bis, 151, 151 Bis, 160, 161y el Titulo Sexto de la. Ley General del. Equilibric Ecolégito y Proteccion al
Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71y 77, y Titulo Séptimo dé la Ley Geéneral para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos; 3, 8, 13, 4, 16 Fraceién X, 35, 44, 45, 57 Fraccién 'y 59 de'la
Ley Federal de Procedirmiento Administrativo; 32 Bis Fraccidn XXXIX de la ' Ley COrgdnica de Ia
Administracién Pdblica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccidn IX, 10, 11 fracciones [y 11,13 fraccién 11,16, 17, 17 Bis, 18, 19,
20, 21, 22, 23, 24, 25, y 26 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico v la Proteccién al
Ambiente en Materia de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmdsfera; 11 del Reglamento de
la Ley General def Equilibric Ecoldgico v la Proteccién al Ambiente en rmateria de Registro de Emisicnes y
Transferencia de Contaminantes; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccidn Il, 71, 72, 73, 75, 82, 84,
86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los
Residuos; 1° 3 Letra A, Fraccién VI, inciso a, 33, 34 v 35 Fraccidn X inciso ¢ del Reglameanto [nterior de Ia
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para
conocer y dar respuesta a la peticion realizada por la persona moral referida.

Il. Que el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la actualizacién de
Licencia Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, asi como la actuzlizacidén de la informacién de
emisiones mediante una Cédula de Operacién, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 11 de
abril de 1297, y el Acuerdo por el gue se reforrman y adicionan disposiciones al diverso antes citado,
publicade en el Diario Oficial de la Federacién el dia 09 de abril de 1998, esta Secretarfa, establece los
requisitos y el formato para obtener la Licencia Ambiental Unics, que se emite por Gnica vez y en forma
definitiva. La cual, deberd renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacién del establecimiento,
actualizarse por aumento de la produccidn, ampliacién de lz plants, generacién de nuevos residuos
peligrosos o cambio de razdén social, mediante avise por escrito dirigido a esta autoridad administrativa v
el pago de derechos.

I.Que la citada persona moral presentd la siguiente informacién:
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» Formato FF-SEMARNAT-033 de Licencia Ambiental Unica.

» Comprobante de pago de derechos para evaluacién de la 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 persocna moral denominada DINAFARMA SA DE CV.

+ Poder notarial. .

V. Que por lo antes expuesto se tienen por presentados los reguisitos previstos en los preceptos
invocados, por parte de la persona moral denominada DINAFARMA SA DE CV., a través de su
Representante Legal para la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica. ’

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

RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacidn de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU/NS-0146/2008, que realiza la persona moral denominada DINAFARMA SA. DE CV,,
a través de su Representante Legal, conforme z los razonamientos expuestos en los Considerandos Il v IV,
y con fundamento en los ordenamientos juridices citados en los Considerandos | v || del presente Oficio
Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actuzlizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU/15-0146/2008, a la persona
moral denominada DINAFARMA S.A DE CV., ubicada en Circuito Nemesic Diez Riega No. 10, Pargque
Industrial Cerrillo II, Lerma, Estado de México, C.P: 52000, que se dedica a la fabricacisn de farmacéuticos y
medicamentos; con una capacidad instalada de produccién anual de:

ABRIXONE TAB 500 MG C/7

ADENASA TAB 500 MG C/f7 cC 196794 Pieza
ALDARA CMA 5% Cfi MM ‘ cc 75243 Pieza
ALDARA CMA 5% C/12 (KIT) CC 35444 Pieza
AKSPR! TAB 1000 MG C/30 cc 366518 Pieza
AKSPR| TAB 500 MG C/30 cC 37814 Pieza
BIFRACARD TAR 15 MG C/l4 cC 1050 Pieza
BIFRACARD TAB 30 MG C/28 CC no27 Pieza
BRESTABINA INY 20 MG AV 4285 Pieza
BRESTABINA INY 80 MG AV 4285 Pieza
DARAPRIM TAR 25 MG C/30 cC 3377 Pieza
DESENEX CMA 28 G AV 4500 Pieza
DESENEX CMA 48 G - cC 575169 Pieza
DESENEX CMA 72 G CC 29160 Piera
DESENEX POV S0 G cC ' 40774 Pieza
EUCALIPTINE INY 100MG/IML C/A10 =Y 9893 Pieza
FASTUFREM GEL50 G TP 114438 Pieza
HIPREX TAB 1G C/20 cC - 18230 Dieza
LEUNASE INY 10,000 Ul AV 231295 Pieza
NEUROFLAX INY 20MG/4MG &ML C/3 CcC 51555 Pieza
NEUROFLAX INY 100MGA = 18695 Pieza
NORFLEX PLUS TAB 450/35 MG C/50 CcC 125728 Pieza
PACLISAN INY 30 MG AV 70059 Pieza
PACLISAN INY 300 MG AV 2995 Pieza
TAMBCCOR TAB 100 MG C/50 cc 37210 Pieza
TING CMA 28 G NI cC 4900 Pieza
TING CMA 72 G NI CC 45750 Pieza
TING CMA 28 G NI TWO PACK cC 39844 Pieza
ZANIDUAL TAB 20010 MG C/i4 cec 23861 Dieza




Oficio: DFMARNAT/5318/2022

Las condicionantes establecidas en Ia Licencia Ambiental Unica LAUAI5-0146/2008, quedan modificadas de

la siguiente manera:
CONDICIONANTES

Condicionante 02.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V, a través de su Representante
Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado el Plan 'de Atencién 2 Contingencias el cual
deberd contener Ia descripcién de las acciones, equipos, sistemas y recursos humanos que se destinaran

2 la atmésfera, como al suelo ¥ subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asf, también, para
controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar en el establecimiento y zonas
aledafias.

Condicionante 03.- Las emisiones contaminantes a la atmodsfera de la persona rmoral dencminada
DINAFARMA, S. A. DE C.V, deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13,16,17, 23y 26 del Reglamento
de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccidn al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencidn v
Control de la Contaminacién de la Atmésfera,

Condicionante 04.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades, dreas y
equipos: [avado, llenado, acondicionado Y control de producto; deben cumplir con la NOM-043-
SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos permisibles de emisién a la stmdsfera de particulas
sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 05.- Todos los €quipos que generen emisiones contaminantes a la atrnésfera, deben contar
con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccidn Y rmedicidn
de las emisiones contarminantes = la atmdésfera.

Condicionante 06.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V, a través de su Representante
Legal, debe Hevar a cabo un prograrma de mantenimiento preventivo y correctivo de los dispositivos de
seguridad, equipe de proceso y contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante informes N
archivo fotogréfico.

Condicionante 07.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A, DE CV,, a través de sy Representante —=——r

Legal, debe levar una bitdcora de operacién y mantenirmiento de sus equipos de proceso registrando los
resultados de las mediciones de sus emisicnes conforme se establece en las normas respectivas, asf
también, debe dar aviso anticipado a la Oficina de Representacién de Proteccidn Ambiental de la
Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente en el Estado de México, del inicio de operacion de sus
proceses, paros prograrnados v de inmediato en case de que estos sean circunstanciales y puedan
Provacar contaminacion, para que esta determine lo conducente, 10 dias hébiles antes Y en su caso 10 dias
habiles postericres a que ocurra.

Condicionante 08.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V, a través de su Representante
Legal, debe participar en los planes de contingencia que instrumenten las autoridades ambientales, con el
fin de controlar la contaminacidn que se presente por condiciones meteoroldgicas desfavorables o
emisiones extraordinarias no controladas,

Condicionante 09.- El manejo de los residuos peligrosos generados por la persona moral denominada
DINAFARMA, S. A, DE CV, consistentes en: Carbdn activado gastado, Cultivos y Cepas, Envases de
contenedores contarninados, Medicamento caduco, Objetos punzocortantes, Residucos sdélidos
contaminados, Sustancia quimica caduca, deben ajustarse z lo establecido en los Artitulos 21, 27, 33, 40, 41,
43, 44, 45, 46, 54 v 56 de Ia Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 16, 17, 20, 21,
24,325 35 43, 44 45 46 65, 68 fraccion 1, 71,72, 73, 75, 84 y 86 del Reglamento de Iz Ley General para la
Prevencion y Gestidn integral de los Residuocs, Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002
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Proteccidon ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos bioclégico-infecciosos-clasificacion Y
especificaciones de manejo y demas Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 10.- La persona moral denorminada DINAFARMA, S. A.DE CV,, a través de su Representante
Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General parz la
Prevencion y Gestién integral de los Residuos, en el cual se establece el procedimiento para Ia
identificacidn de los residuos peligroses, asimismo, conforme z los Articulos 43 ¥ 45, en el caso de que fa
persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V, genere residuos que por sus caracteristicas sean
considerados peligrosos segln la NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacién, clasificacién y los listados de los residuocs peligrosos, debe manifestarlos
de inmediato, mediante |z actualizacién de esta Licencia y del registro como generador de residuos

peligrosos.

Condicionante 11.- La persorna moral denominada DINAFARMA, 5. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglarmento de la Ley General para la
Prevencion y Gestidén integral de los Residuos, los cuales, sefialan, los requisitos que deben tener las &reas
destinadas al almacenamiento temporzl de residuos peligrosos.

Condicionante 12.- | 2 persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE CV., a través de su Representante
Legal, debe contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por lz Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de la Ley General para la
Prevencion y Gestidn Integral de los Residuos y 46 del Reglamento de la Ley antes mencionada.

Condicionante 13.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A DE CV, a través de sy Representante
Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de [a Ley General para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacion que deben conservar
los generadores de residuos peligrosos para acrediter el adecuado manejo de éstos y fa forma en que debe
realizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectivamente.

Condicionante 14.- La persona morzal denominada DINAFARMA, S. A DE CV, 2 través de sy Representante
Legal, debe garantizar el cumplimiento de la legislacidn aplicable en materia de contaminacién del suelo
cuando ésta se produzca derivads de |a generacion, manegjo o disposicién 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 fos Residuos; 129, 132 al 152 de sy Reglamento.

Condicionante 15.- Se deroga.
Condicionante 16.- Se deroga.
Condicionante 17.- Se deroga.

Condicionante 18.- La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en
el Resolutivo Segundo de Iz Presente Autorizacion, en el domicilio de la ubicacién de la persona moral.

Condicionante 19.- La persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V,, no debe descargar sus Aguas
Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacién de la Cornisién Nacional del Agua
o de fa autoridad local correspondiente.

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, la operacion Y
funcionamiento de la persona rmoral denominada DINAFARMA S.A. DE CV. a través de su Representante
Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibric Ecolégico v Ia
Proteccién al Ambiente, sus Reglamentos en Materiz de Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes y de Prevencién vy Control de fa Contaminacién de a Atmosfera, Ley de Aguas Nacionales,
Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, los Reglamentos gue de ellas se derivan,
las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos aplicables a las actividades del mismeo.

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU/T5-
0146/2008, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/1873/08, de fecha 05 de agosto de 2008, y sus
actualizaciones, a la Ley General del Equilibric Ecolégico v la Proteccién al Arnbiente, la Ley de Aguas
Nacionales, la Ley General para la Prevencidn y Cestidén Integral de los Residuos, los Reglamentos, las
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Juridicos vigentes que sean aplicables a Iz operacién v
& presentacion de quejas hacia el mismo en forma

dafios al medic ambiente Y a los bienes particulares o nacionales, podran ser causas suficientes para que la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales imponga a la persona moral denominada DiINAFARMA
S.A. DE CV. las sanciones que correspondan de conformidad al Tiulo Sexto, Capitulo IV de Ia Ley General
del Equitibrio Ecolégico y la Proteccidn al Ambiente, asi como lo sefialado en el Titulo Séptimo de la Ley
General para la Prevencién v Gestidn Integral de los Residuos Y otras disposiciones juridicas aplicables.

QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes estableéidas, la Licencia Ambiental Unica No.
LAU/IS-0146/2008, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/1873/08, de fecha 05 de agosto de 2008, es
vélida en todas sus condicicnantes ¥ actualizaciones para la persona moral denorminada DINAFARMA S.A
DECV.

SEXTO.~- En caso de presentarse algdn tipe de contaminacién que represente una contingencia, el titular
debera reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conformidad con lo estipulado
en la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.

SEPTIMO.- L= persona moral denominada DINAFARMA SA. DE CV. a través de su Representante Legal,
debera mantener copias respectivas del expediente de solicitud de Ia Licencia Ambiental Unica, de la
Auterizacidn LAU/5-0146/2008, asi como de sus actualizaciones y resolutivos emitidos por esta Secretaria, a
efecto de mostrarlas a la autoridad competente que asi lo requiera.

OCTAVO.- £l presente oficio se emite en apego al principio de buena fe al que se refiere el articulo i3dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, tomando por veridica la informacidn presentada por la
persona moral denominada DINAFARMA S.A. DE CV. a través de su Representante Legal. En caso de existir

Con fundamento en lo disptiest iCulo SEPTIMG
transitorio de! Reglamento Interior de [§Secretarfa de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia por ausencia
definitiva del Titular de fa Oficina de Representacién de ia
SEMARNAT en ef Fstado de México, previa designacidn, firma
el C. Antonio Reyna Cabrera, Subdelegado de Cestién para la
Proteccion Ambiental y Recursos Naturales,

Ceep-  Direccidn General de industria, Energias Limpias y Gestién de la Calidad dei Alre de Ia SEMARNAT
Ing. Federico Ortiz Fiores.- Encargado del Despacho de Iz Oficina de Representacion de Proteccién Ambiental de la
Procuraduria Federal de Proteccion al Ambientes en el Estado de México.
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