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MEDIO AMBIENTE

SHEERETARIS DZ MEDIC AMBIINTE ¥ RECURISE MATURALLS

OFICINA DE REPRESENTAZION DE LA SEMARNAT ENEL ES'l" O DE MEXICO
Oficio: DFMARNAT/6530/2023

C ‘ Toluca, México, & 06 de diciembre de 2023
LANDSTEINER SCIENTIF[C SA.DEC.V. (PLANTA H 4 NORTE)
A TRAVES’ DE sU REPRES_E?_‘JTANT.E_LEGAL

EL C. SIMON JULIAN RODRIGUEZ CRUZ .
Calle Prolongacion 4 Norte, Manzana F, Lote 8, No. 234, Parque-industrial Toluea 2000; San Mateo Otzacatipan
C.P. E0233, Toluca, Estado de México, Corree electrénice: ivenancio@landsteiner.com

PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales de
Jurisdiccion Federal) v anexos recibidos en esta Oficina de Representacién el 28 de noviembre del afio en

1. Que con fecha 05 dé roviembra de 2015, mediante oficio -DFMARNAT/3522/2015, esta Oficina de
Representacidn, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, ‘a la empresa denominada
LANDSTEINER SCIENTIFIC $.A. DE CV, para la fabricacién de farmacéuticos y-medicamentos ( laboratorio
farmacéutico). : BT C :

2.Que con fecha 19 de'enero de 2017, mediante oficio DFMARNAT/0355/2017, esta Oficina.de Representacion
expidio Actualizacidn de 1 Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, para la empresa LANDSTEINER
SCIENTIFIC SA. DE C.V, derivado del aumento de produccién y modificacién a la generacién de residuos
peligrosos. : : o ) : )

3.Que con fecha 07 de agosto de 2019, mediante oficioc DEMARNAT/4556/2019, esta Oficina de
Representacion, expidié la Actualizacién de g Licencia Ambiental Unica N&. LAU-15/0199/2015, para la
empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C\V, derivado del aumento de produccién y generacidén de
nuevos residuos peligrosos. :

4.Que -con fecha 20 de marzo de 2020, mediante oficio DEMARNAT/1629/2020, esta Oficina de
Representacién;‘,expiqid-..l,a; Actualizacidn de la. Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, para ia
empresa LANDSTEINER' SCIENTIFIC SA. DE CV., derivado del aumento de produccidn y generacién de
nuevos residuos peligroses. .~ | ' - '

5.Que con fecha 08 de diciembre de 2020, mediante oficio DFMARNAT/4004/2020, esta Oficina de
Representacion, expidid la. Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, para la
empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE C.V., derivado del aumento de produccién y generacidn de
nuevos residuos peligrosos. . o ) .

6.Que con fecha 22 de abril. de 2021, mediante. oficio No. DFMARNAT/I521/2021, esta Oficina de
Representacidn, expidié la .actualizacién de la Licercia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, para la
persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE CV, derivado de la modificacién de la
produccion : L T

7.Que con fecha 24 de.marzo de 2022, mediante oficio DFMARNAT/1388/2022, esta Oficina de
Representacidn, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental.Unica No. LAU-15/0199/2015, para Ia
empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A DE C.V,, derivado de la modfficacidn en [a produccién.

8.Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, {Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales
de Jurisdiccidn Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién ¢l 28 de noviembre de 2023,
la persona moral denominada .LANDSTEINER SCIENTIEIC SA.DE €V, a través de su Representante Legal,
solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado de Ia modificacién en la capacidad
instzlada de produccién, cuyo trémite quedd registrado con fa bitécora No. 15/LU-0358/1/23; y

CONSIDERANDO '

I. Con fundamento 'en lo dispuesto en los- Articules 8° de la’ Constitucién Poh’ticé de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones lil y Vi, 4, 5 fracciones VI, VI Xily Xill, 109 bis, 102 bisl, 110 fraccién (1, 11 fracciones It, vt
y X, M Bis, 151, 151 Bis, 160, 161y el Titulo Sexto de la Ley General del Equilibric Ecolégico v Proteccidn al
Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45,46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 y 77, y Titulo Séptimo de la Lev General para Iz
Prevencién y Gestidn Ihtegral de los Residuos; 3, 8, 13, 14, 16 Fraccidn X, 35, 44, 45, 57 Fraccion ty59delaLey
Federal de Procedimiento’ Administrativo; 32 Bis Fraccidn KXXIX de |z Ley Orgédnica de |z Administracién
Publica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccidén 1X, 10, 1 fracciones 'y 1, 13 fraccién.il, 16,17, 17 Bis, 18, 19,20,21,22,23,24,25 v
26 del Reglamento de, la Ley ¢ coldgico y la Proteccidn al Ambiente en Materia de
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Pravencidn y Control de la. Contarminacién de la Atmdsfers; 11-del Reglamento de la -Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la: Proteccién al Ambiente en materiz ‘de Registro:de Emisicnes y Transferencia de
Contaminantes; 16, 17,20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccidn 1,7, 72,73, 75,-82, 84, 86,129, y 132 al 152
del Reglamento de Ia Ley General pars la Prevencion'y Gestién Integral de los Residuos; 1° 3 Letra A,
Fraccion VI, inciso & 33, 34 ¥ 35 Fraccién X inciso ¢ del Reglarmmento Interior de la-Secretarfa de Medio
Ambiente vy Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer vy dar respuesta a
la peticidn realizada por la ‘pefsona moral referida. . o .

I.Que el Acuerdo que establece |os mecanismos y procedimientos para obtener la actualizacién de Licencia
Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, asi como la actualizacién de la informacién de emisiones
mediante una Cédula de Operacién, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 71 de abril de 1997,
y el Acuerde por el que se reforman v adicionan disposiciones al diverso antes citado, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el dia 09 de abril de 1998, esta Secretariz, establece los requisitos v el formato para
obtener la Licencia Ambiental Unica, que se emite por tnica vez y en forma definitiva. La cual, debers
renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacién del establecimiento, actualizarse por aumento de
la produccion, ampliacicén de |z planta, generacidn de nuevos residuos peligrosos o cambio de razdn social,
mediante aviso por escrite dirigido a esta autoridad administrativa y el pago de derechos.

i Que la citada persona moral presents la siguiente informacion:

* Formato de Sclicitud de Licencia:Ambiental Unica.

+ Comprobante de pago d& derechos para evaluacién de la solicitud de Licencia Ambiental Unica, por
un monto de $1,71.00 (UN MIL SETECIENTOS ONCE PESOS 00/100).

= Acta constitutivade [a persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV.

- Poder notarial. : ' Cl T : " ‘

V. Que por lo antes expuesto se tienen por presentados los requisitos previstos en los preceptos
Invocados, por parte de Ig persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV, a través de su
Representante Legal parz la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica. . = - :

Por lo que en uso de sus facultades y-atribuciones; esta Oficina de Represéntacién: . - -
S ‘RESUELVE A T

PRIMERO.- Tener por: presentados: fos ‘requisitos ‘para acordar lo relativo a Ia Av_:tl_ializacién de la Licencia
Ambiental Unica No: LAU-15/0199/2015, que realiza la- persone moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC
SA DE CV, a través de :su “Representante legal, conforme a los razonamientos expuestos en los
Considerandos Il y IV, y con fundamento en los ordenamientos juridicos citados en los ‘Considerandos | y [l del
presente Oficio Resolutivo. - - E S R S : -

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de Iz Licencia Amibiental .Unica No. LAU-15/0199/2015, a Iz persona
morza] denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DECV, ubicada en Calle Prolongacién 4 Norte, Manzana F,
Lote 8, No. 234, Parque Industrial Toluca 2000; San, Mateo Otzacatipan, Toluca, Estado de México, que se
dedica a la fabricacién de farmacéuticos ¥ medicameritos { laboratorio farmacéutico), con una capacidad

instalada de produccion anuz) de; =~ o ‘ _ _

- Producto” - - | " “Formade - .| .- Capacidad Instalada

L R P Almacenamiento - . Cantidad - Unidad -
Aciclovir (LandviFy  © 7 - o CC 199331 | PIEZAS
Desloratadina (Lirudine} -~ -~ CC o 229122 | PIEZAS
Felodipino (Hofodilan) = | ‘ cC - C : 22800 | PIEZAS
Cabapentina (Blugat] =~ =~ ; CC ' " N384749 | PIEZAS
Levofloxacino (Cina) , CC 1263287 | PIEZAS
Metformina (Metixer) « cc 318438 | PIEZAS
Omeprazol (Promezal) - ) cc 1 346369 | PIEZAS
Crlistat (Ventu) ~ * ° ‘ : cc - - 4667 | PIEZAS
Risedronato (Seralis) -~ . - e 107520 | PIEZAS
Tamsulosina {Hipebe) . CC. . ] 1324576 | PIEZAS
Venlafaxina (Benolaxe) ele ' 62989 | P|EZAS
Pantoprazol ([Nogaslan) . - 9186071 | PIEZAS:
- B48159 | PIEZAS

Clopidogrel (Retac)

.
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Montelukast (Monk) , cCco . 8087 | PIEZAS

Atorvastatina {Bzcat) - cC . . 18839878 | PIEZAS
Escitalopram {Patral) _ o cc - - 692087 | PIEZAS
Sertraling (Trakos) : ee : ' 201148 | PIEZAS
Pioglitazona (Plagox) . - CC : ] 192110 | PIEZAS
Levetiracetam (Korcatav) = -~ CC 30543 | PIEZAS
Ketorolaco (landaco) - - -- - cc - 398313 | -PIEZAS

Las condicionantes establacidas en“[é Licencia Ambiental Unica LAU—15/0?99/20'15, quedan' modificadas de la
siguiente manera: IR T oo I -

CONDICIONANTES o . o
Condicionante 1. Lz presente se autoriza para una capacidad instalada de prodticcidn anual indicada en el

Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacién, en el domicilio citado al rubro.

Condicionante 2. Fl Representante Legal de la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV.,
debe remitir dentro del pericdo comprendide entre el 1 de’marzo al 30 de junio de cada afio a esta Secretaria,
su Cédula de Operacién Anual (COA), reportando la informacién generada del 1 de enéro al 31-de diciembre del
afic inmediato anterior. Dicha Cédula debers ser entregada en el formato que para tal efecto establezca esta
Secretaria. s I : o : . e

Condicionante 3. Las'emisiones coht_aminantes a la atmésfera de la empresa denominads LANDSTEINER
SCIENTIFIC S.A. DE CV, deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13, 16,17, 23 y 26 del Reglamento de I3

Ley General del Equilibric Ecoldgico v fa Proteccidn al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencion ¥ Control
de fa Contaminacidn de la Atmdsfera. S

Condicionante 4. La empresa denominada LANDSTEINER ‘SCIENTIFIC SA DE CV, a través de su
Representante Legal, deberd mantener actualizado- y debidamente firmadc el Plan de Atencion a
Contingencias el cual debers -contener la descripcidn de las accionas, equipos, sistermas y recursos humanos
gque se destinarédn-en caso- que. ocurran ' emisiones de olores, ‘gases © particulas sélidas y liquidas,
extraordinarias no contioladas; .se presenten fugas. y derrames de materiales o residuos peligrosos que
puedan afectar, tanto a la -atmosfera, como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi,
también, para controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar en el establecimiento v
Zonas aledafias. T . S ‘ :

Condicionante 5. 1as 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-20T],
Contaminacién Atmosférica-Niveles, Méximos Permisibles -de Emisién de los Equipos de Combustién de
Calentamiento Indirecto y su Medicién. o ' o L o

Condicionante 6. Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades de mezclado,
tamizado, tableteado, encapsulado, recubrimiento y emblistado; deben ajustarse a.lo establecido en la Norma
Cficial Mexicana NOM—_O43‘—SEMARNAT—T993, que establece los niveles maximos permisibles de emisién a Ia
atmdsfera de particulas sélidas provenientes de fuéntes fijas.’ . ) T

Condicionante 7. La empresa denominada- LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE C.V.,, no debe descargar sus
Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacion-de |z Comision Nacional del
Aguz o de |z autoridad local correspondiente. _ . : L

Condicionante 8. Todos los equipos que generen emisiones contaminantes & la atmésfera, deben contar con
los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para [a conduccidn y medicidn de las
emisiones contarninantes a la atmdésfera.

Condicionante 9. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA DE CV, a través de su
Representante Legal, debe llevar a eabe un programa de-mantenimiento. preventivo vy correctivo de los
dispositivos de segufidad, .equipo. de proceso y contra incendio, del cual .debe: dejar constancia mediante
informes y archive fotografico. ‘ _ R :

Condicionante 10. La empresa denominada LANDSTEINER 'SCIENTIFIC SA. DE CV., & través de su
Representante Legal, deb'e"ll(fe\’(ar-Una bitdcora de operacién 'y mantenimiento de sus equipos de proceso

i Tolicz Estade e Méxise, C.P. 5023
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dias habiles posteriores a que ocurra. | N

Condicionante 11.. La empresa denominada LANDSTEINER 'SCIENTIFIC SA. DE QV, a través de su
Representante legal, debe . participar ‘en-los .planes . de contingencia que instrumenten las autoridades
ambientales, con ‘el fin. de controlar la contaminacién que se presente por condiciones meteorolégicas
desfavorables o emisiones extraordinarias no controladas. o - ‘

Condicionante 12. E| manejo de los residuos peligrosos de [a empresa denominada LANDSTEINER SCIENT!FIC
SA DECV, consistentes &n: solventes no halogenados, envase impregnado con acido/base, sustancias cidas,
residuos de medicarrients, efivase dé plastico impregnados con ‘medicamento, envases impregnhados con
solvente no halogenados, filtros de tela impregnados con medicamento, envase de vidrio impregnados con

Medio Armbiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el*Articulo 42 de la Ley General para
la Prevenciény G estion.integral de los. Residuos y 46 de| Reglzmento de'la Ley antes mencionada.

Condicionante 14. El'Representanie Legal de Ia empresa dendminada LAN DSTEINER-SCIENTIFIC SA. DE CV,
debe ajustarse a 16 establetido en-los-Articulos 82 y 84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencidn y
Cestién Integral de los Residuos, los: cuales, sefalan; fos requisitos gue deben: tener las dreas destinadas al
almacenamiento t'empbraf‘dé.r;—:-siduosf peligrosos . L SR .

Condicionante 15. La empresa deriominada - LANDSTEINER * SCIENTIFIC ‘SA’ DE CV, a través de su
Representante Legal, debe sujstarse a'lo esta blecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de Ia Ley General

que debe realizarse el trén'sb'ql‘fe de los resid_uos pe[ig-fosos, respectivamente. .
Condicionante 16, Lz @hﬁﬁ‘ré'sa',deinbmihada' LANDSTEINER SCIENTIFIC. SA. DE CV, a través de su

Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articlio 35 del Reglamento de la Ley General para
fa Prevencién y Gestién integral de los Residuos, en el clal &’ establece el procedimiento para la identificacidn
de los residuos peligrosos, asi misrmo, conforme d 10s Articulos 43 y 45 del mismo Reglamento, en el caso de
que la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTI FIC SA' DE CV, genere residuos gue por sus
caracteristicas sean considerados’ peligrgsos segln la NOM-052-SEMARNAT-2005, debe manifestarios de
Inmediato, mediante la actualizacién de esta Licehcia y del registro cdmo generador de residucs peligrosos.

TERCERO.- Sin menoscabo de: I.o‘establ‘ecido en el presente Oficio Resolutive, 1a operacidn v. funcionamiento
de la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V. a través de sy Representante Legal,

debe sujetarse a todas las disppsic:gnes enmarcadas en la Ley General del Equilibr.igEcologico ¥ [a Proteccién

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciories establacidas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU-

15/0199/2015, ernitide mediante oficio, No.  DEMARNAT/S522/2015, de facha 05 de noVviembre de 2015, y sus

actualizaciones, a la Ley Geh’erai_c_i_'el Equilibrio’ Ecolégico v la Proteccién al Ambiente, la Ley de Aguas

Nacionales, la Ley General para la Prevencisn y Gestidn integral de los Residuos, los Reglarmentos, las Normas
cre min SErf ez Farfzg Me. 128, San Felife Tialmimdiner. Toluzz Estads de Méxizo, C.P. 50250
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Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién vy
funcionamiento del establecimientg, asicomo la presentacién de'q uejas hacia el mismo en forma justificada y
reiterada o la ocurrencia de eventos que pongan en peligro la vida humana o que ocasionen dafios al medio
ambiente y 3 los bienes particulares.o nacicnales, podrén ser causas suficientes para que la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales imponga a la parscna morat denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC
SA. DE CV. fas sanciones que correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de ta Ley General del
Equilibrio Ecoldgico v la Proteccidn al, Ambiente, asi como.lo sefialado en el Tituto Séptimo de Iz Ley General

parz la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y otras disposiciones juridicas aplicables.
QUINTOQ.- Se hace constar cjue salvo las. modificaciones antes establecidas, la Licencia- Ambiental Unica No.

LAU-15/0199/2015, emitida. mediante oficio No. DFMARNAT/S5522/2015, de fecha 05 de noviembre de 2015, es
valida en todas sus condicionantes vy actualizaciones para la. persona moral denominada LANDSTEINER
SCIENTIFICSA.DECY. = - - E U R

SEXTO.- En caso de presentarse.alglin tipo de contaminacién que represente una contingencia, | titular
deberd reparar, compensary mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conformidad con lo estipulado en
la Ley Federal de Responsabilided Ambiental.

SEPTIMO.- |.a persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV. a través de su Representante
Legal, deberd mantener copias respectivas del expediente de solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de fa
Autorizacion LAU-15/0199/2015, asi como de sus actualizaciones ¥ resolutivos emitidos por esta Secretaria, a
efecto de mostrarlas a la autoridad competente que asi lo requiera. :

OCTAVO.- £ presente oficio se emite en apego al'principio de buena fe al-que se refiere el articulo 13 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, tomando por veridica la inforrmacién presentada por la persona
moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A DE CV. & través de su Representante Legal. En caso de
existir falsedad en la informacién el promovente se hard acreedor de las santiones correspondientes de
acuerdo al Cédigo Penal Féderal. - ! o oo

NOVENO.- El Titular.o fRepr_ésentan_te Legal, en caso de solicitar una actualizacién a su autorizacion, debera
informar v presentar copia sirmriple a esta Dependencia; de.algdn procedimiento administrativo instaurade por

la Oficina de Representacién‘defljrotec‘:cién Ambiental de la. Procuraduria Faderal de Proteccidn al Ambiente

en el Estado de México.

N

ATENTAMENTE _
EL ENCARGAPG DEL DESPA

S -

ING. ANTONIO {IEYNA CABRERA e
Cen fundamento en lo dispuéste = SEPTIMO -
transitorio del Reglamento intérict deé o Sebrataria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia por-ausencia
definitiva del Titular de Ia,Oﬁciha‘rde Representacidén de s
SEMARNAT en el Estado de México, prévia designacién, firma el
C. Antonio Reyna Cabrera, Subdelegado de Cestidn para la
Proteccidon Ambienta) y Recursos Naturales, - -

Ccep- Direccidn General de industria, Energias Limpiasy Gestién de 2 Calidad del Ai'r_e de la SEMARNAT
Ing. Federico Crtiz Flores. Encargads del Despacho de Iz Oficina de Représentacion de Proteccién
Ambigntal de iz Procuraduria Federal de Protaccion al Ambiente en el Estado de México.

Expediente

ARCONRE BB JEMM i - ,_ .- Bitacora:15/LU-0358/1/23
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