MEDIO AMBIENTE

Nombre del area que clasifica.

Direccion General de Industria, Energias Limpias y Gestion de la Calidad del Aire.

Il. Identificacién del documento del que se elabora la versién publica

(SEMARNAT-05-002) Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010
(Actualizacion)

Partes o secciones clasificadas, asi como las paginas que la conforman.

La version publica consta de 09 paginas en las que se clasifica informacion
concerniente a datos personales de terceros, correspondiente al nombre, niumero
de INE y firma; asi como secreto industrial, correspondiente a métodos y procesos
de produccion.

IV. Fundamento legal, indicando el nombre del ordenamiento, el o los
articulos, fraccién(es), parrafo(s) con base en los cuales se sustente la clasificacion;
asi como las razones o circunstancias que motivaron la misma.

La informacién senalada se clasifica como confidencial con fundamento en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Articulo 113, Fraccion |
y II; Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Articulo 116,
primer y tercer parrafo; Articulo 163, fracciones | y Il, de la Ley Federal de Proteccion
de la Propiedad Industrial y Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente, Articulo 159 BIS 4, Fracciones | y IV. Capitulo Il y Lineamientos Trigésimo
Octavo, Trigésimo Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del Capitulo VI
de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
Informacion, asi como para la Elaboracion de Versiones Publicas.

V. Firma del titular del area.

VI. Fecha, nimero e hi

Daniel Lopez Vi

vinculo al acta de la sesion de Comité donde se aprobé la

version publica.

ACTA_02_2024_SIPOT_4T_2023_FXXVII, en la sesion celebrada el 19 de enero de
2024,

Disponible para su consulta en:

http://dsiappsdev.semarnat.gob.mx/inai/XXXI1X/2024/SIPOT/ACTA_02_2024_
SIPOT_4T_2023_FXXVIl.pdf



http://dsiappsdev.semarnat.gob.mx/inai/XXXIX/2024/SIPOT/ACTA_02_2024_SIPOT_4T_2023_FXXVII.pdf
http://dsiappsdev.semarnat.gob.mx/inai/XXXIX/2024/SIPOT/ACTA_02_2024_SIPOT_4T_2023_FXXVII.pdf
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Ciudad de México, a J U
Bitacora No. 09/LU-0007/09/23

Licencia No. LAU-09/00878-2010

ITALMEX, S.A.

Calzada de Tlalpan No. 3218, Colonia Santa Ursula Coapa
Alcaldia de Coyoacan, C.P. 04850, Ciudad de México
Teléfono: 55 5599 0230

Correo electrénico: edgar.cuevas@medgalabs.mx

VISTA la solicitud de actualizacion de Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, bitécora
No. 09/LU-0007/09/23, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, el 7 de septiembre de 2023. Al respecto, le comunico que una vez
analizada la informacién 5] 0] 076] K64 (0] fT=10 =] A R e S SO N e OO TS SO O O

RESULTANDOS

. Que con fecha 17 de marzo de 2010, la entonces Direccidén General de Gestidén de la Calidad
del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010,
mediante oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC.-00042 a favor de la empresa ITALMEX, SA,
ubicada en la Calzada de Tlalpan No. 3218, Colonia Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Delegacion
Coyoacan, México, D.F., para la fabricacion de farmac@uULiCOS. ...

Il.  Que con fecha 29 de marzo de 2022, la entonces Direccidon General de Gestidén de la Calidad
del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes de |la Secretaria de Medio
Ambiente v Recursos Naturales, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-09/00878-2010, segun oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00126, debido a la
modificacion de sus procesos, al incremento en la capacidad de produccién autorizaday a la
generacion de NUEVOS reSIdUOS PEIIGIOSOS. ..ot ssss s ss st s s ssessenssas

lll. Que con fecha 7 de septiembre de 2023, la empresa ITALMEX, S.A,, ingresé a través del
Espacio de Contacto Ciudadano, la solicitud de Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica
No. LAU-09/00878-2010, con bitdcora 09/LU-0007/09/23, debido al incremento en la
capacidad de ProdUCCiON AULOIIZAAA. ...ttt sttt sene S—

-
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Subsecretaria de Regulacién Ambiental
Direccion General de Industria, Energias Limpias
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Oficio No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.- '/ U & U

CONSIDERANDOS

PRIMERO.- Que la Direccién General de Industria, Energias Limpias y Gestion de la Calidad del
Aire es competente para conocer y resolver la presente solicitud de Actualizacidn de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, con bitacora 09/LU-0007/09/23, solicitada por la
empresa ITALMEX, S.A, de conformidad con los articulos 5 fraccién Xl y 111 BIS de la l_ey General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, 16 fraccion X de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, 6 fraccion IX, 18,19, 20 y 21 del Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en materia de Prevencidon y Control de la
Contaminacion de la Atmdsfera, 9 fraccién XXV y 18 fraccién X del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medio Ambiente Y RECUISOS NATUIGIES. ... eeeoens

SEGUNDO.- Que con base en el articulo 49, de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo,
la Direccion General de Industria, Energias Limpias y Gestién de la Calidad del Aire procedid al
analisis de la informacion presentada por la persona moral ITALMEX, S.A, relativa a la solicitud de
Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, con bitacora O9/.LU—
(01807 1= S D O e ORS00 S A vl Rl N O S ot o S S el

TERCERO.- Que una vez analizada la informacién presentada en la solicitud de actualizacion de
la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, por parte de la empresa ITALMEX, S.A, se
procede a actualizar la capacidad instalada aULOTZAAE@. ...

Que la informacién contenida en los Considerandos anteriores puede ser verificada por la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en cualguier momento, a través de su
Organo de INSPECCION Y VIGIANCIA. ittt sss s bt ss bbbt s s e ss st ss bt sas bt

RESOLUTIVOS

PRIMERO.- Se tiene por acreditada la personalidad del representante legal de la persona moral
ITALMEX, S.A,, el Dr.José Ramon Sanchez Medal Ortiz, para efectos del trémite en cuestion. .............

SEGUNDO.- Se tienen por acreditados los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo a
la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, emitida a favor de la

EIMPTESA ITALMEX, S.A. .ot iss s iessstsasssssssesssssssstsstasesssstantasessessecssessessasessessetstsesssessastastasssessssatastssssossssssssssssessens

TERCERO.- Si existe cambio de razén social, aumento en la produccién, cambios de proceso,
ampliacion de instalaciones, debera presentar la solicitud de actualizacién a las condicionantes
respectivas. En caso de que el establecimiento cambie de ubicacidon o de actividad, debera
SONIEIEAE RS MUEMENTEEIGIBE «ouvvmreernsioors bt ssiadesrscossesst sionsssses s asis s somseassasss 13 45085554 5 {534 54w R SRS et s e s e sai bl

CUARTO.- La licencia es intransferible a otros establecimientos y se otorga sin perjuicio de las
utorizaciones, permisos y registros que deban obtenerse de esta u otra autoridad competente...

%/ S L,
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Oficio No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.- J U 5 U

QUINTO.- Modificar la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010, con base en lo sefialado
en los Considerandos SEGUNDO y TERCERO del presente oficio y en la informacion presentada
en la Solicitud de actualizacién No. 09/LU-0007/09/23, para quedar de la siguiente manerai: ............

I Se modifica la capacidad instalada de producciéon anual como se indica a continuacion. ...

_Esta licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento denominado ITALMEX,
S.A., ubicado en la Calzada de Tlalpan No. 3218, Colonia Santa Ursula Coapa, C.P. 04850, Alcaldia
de Coyoacdn, Ciudad de México, para la fabricacion de farmacéuticos, con una capacidad
instalada de produccion anual indicada en 1a Tabla NO. 1. e

Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccién anual

| PRODUCTO | cantidad | Unidad |

"

y
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Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccién anual. Continuacién...

PRODUCTO |  cantidad | Unidad |
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Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccién anual. Continuacién...

PRODUCTO | cantidad | Unidad




Subsecretaria de Regulacién Ambiental
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Oficio No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.- J U & ©

Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccién anual. Continuacién...

PRODUCTO | cantidad | Unidad

Il. ConeionEante SEPTIIR,  womimsimsnsbsmmmmimmiimm ootk S o s e

Cuando la autoridad competente declare una Contingencia Ambiental Atmosférica en la Zona
Metropolitana del Valle de México, la empresa ITALMEX, S.A. debera cumplir con las siguientes
(RI=10 1o = o N O et T T ol O LN gl P AL I PR ey e S e
Fase I: Ajustar las operaciones que generan contaminantes a la atmadsfera, para reducir el 40% de

las emisiones de los precursores de ozono y/o particulas segln corresponda, al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental ALMOSTEFICA. ...

Qb\/




) 2023
~ Francisco
, VIDA

MEDIO AMBIENTE

Subsecretaria de Regulacién Ambiental
Direccién General de Industria, Energias Limpias
y Gestidon de la Calidad del Aire

Oficio No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.- ) i} .5 b

Fase II: Ajustar las operaciones que generan contaminantes a la atmosfera, para reducir el 60%
de las emisiones de los precursores de ozono y/o particulas segun corresponda, al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental ALMOSTEIICA. ..o

Ademas, deberd suspender las actividades de mantenimiento, limpieza y desengrase que
generen emisiones fugitivas de Compuestos Orgénicos Volatiles, cuando se decrete contingencia
[POIOZOMND: . iuicu et ititonsnstonssisfesvsnnsssimmsoassesssessoeniessisesestas sy oes b wusb s sonsss 5 508 58 0RO 4F S et b et e doebameme e snmes s e sosss e s ot serestrmens

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de México se declare el cese de la contingencia,
el establecimiento podra volver a operar en conNdiCioNES NOIMNAIES. oo

II. CONAICIONMBITEE OICTANI, wssusssrsssonseisesnsisssssssssssssssismsass ososshiataesssssommsmsssssoosoosoeonssertamomsasosesso e osteeesebimststass eatessessn

Estas medidas deberan actualizarse cuando se modifiquen las condiciones de operacion
autorizadas en esta Licencia o cuando se modifique el Programa de Contingencias Ambientales
Atmosféricas instrumentado por la autoridad ambiental COMPEteNnte. v erets

V. CoNAICIONANTE NOWVENA. ..ot eeee oo

A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa ITALMEX, S.A., deber3
garantizar que durante la contingencia registrarg a través de una bitdcora, los datos necesarios
para conocer con certeza los niveles de reduccidon de emisiones alcanzados durante la Fase de
Contingencia aplicada y resguardar los documentos probatorios de estas acciones. Los datos
asentados en la bitacora deberan ser validados con la firma del responsable de turno, proceso o
EQUIPO QUE CORPEBIIOINEIE) .vvownsissmicesiesessssensasisasssctissse(iisssbisasetsmsonivnsssdoesdotossermensiissisemtiretissshtsbasesiesen s siaresmarsssssiotestisiotaseomsmrasssmse

V. Condicionantes DECIMAY DECIMA PRIMERA. oo

La empresa ITALMEX, S.A. deberd ingresar a la liga de internet de la Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales: https://encuestas.semarnat.gob.mx/index.php/685214?lang=es-MX , con la
finalidad de remitir a esta Direccién General de Industria, Energias Limpias y Gestién de la Calidad
del Aire, dentro de los cinco dias habiles siguientes al cese de cada contingencia ambiental, su

reporte de 1as actiVidades rEAlIZATAS. ..o ese s e s e seeseeseseeseesesseeeeeesseeesses oo

Ademas, la empresa ITALMEX, S.A, deberd requisitar el reporte antes referido, el cual una vez
concluido, se deberd tomar captura de pantalla, guardarlo y/o imprimirlo comno comprobante. Lo
anterior con la finalidad de que se presente como evidencia ante la Procuraduria Federal de
Proteccion al Ambiente en la Zona Metropolitana del Valle de México cuando esta realice una
visita de inspeccién del cumplimiento de las condicionantes establecidas en la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00878-2010 y se determine 10 CONAUCENTE. ouveevvrrooeeosooeeereeeeeeeeeeeeeessese
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SEXTO.- Indicar que los demds términos y condicionantes establecidos en la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-09/00878-2010, asi como en el oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00126
mencionado en el Resultando Il, que no contravengan las disposiciones contenidas en esta
autorizacion, quedan sin modificacion alguna y deberdn cumpPlirse. ...

SEPTIMO.- La presente resolucién podra ser impugnada mediante el recurso de revision, en
términos del articulo 176 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente y
articulo 83 de la Ley Federal de Procedimiento ADMINISTrativo. ..o

OCTAVO.- Notificar el presente oficio, en términos del articulo 35 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y establecer que se debe cumplir con [0 resuelto. ...

ATENTA
EL DIRECIO

MEDIO AMB|

TECRETARNL O MEDIO AMBIERTE v BHECK

qggeccnén GENE}

INDUSTRIA, ENERGIA!

C.c.p. Mtra. Blanca Alicia Mendoza Vera. Procuradora Federal de Proteccién al Ambiente. Para su conocimiento % GESTHUNI DE LA C
Lic. Alonso Jiménez Reyes. Subsecretario de Regulacion Ambiental. Para su conocimiento )
Ing. Gonzalo Rafael Coello Garcia. Subprocurador de Inspeccién Industrial. Para su conocimiento DL ARE
Ing. José Ernesto Navarro Reynoso. Director de Regulacién Industrial y RETC. Para su conocimiento

as medidas establecidas para el combate de |
nocimiento de este asunto son remitidas via ele

fesponsable del papel vy deXivadc
S-CoV2 (COVID-19), las com:‘&ls de

DLV/IEN




7/12/23, 10:17 Collaboration App Suite_ RE_ Se NOTIFICA Oficio No_ DGIELGCA_615_DRIRETC_L_-00362 Impresion

“Hola que tal, buen dia

Confirmo de recibido, muchas gracias por la informacién.
En esta semana estaremos asistiendo a sus instalaciones para recoger de manera fisica dicho tramite.
Muchas gracias

Saludos

Edgar Cuevas
Jefatura de Seguridad Industrial

s Megalabs

NOTIFICADO

www.megalabs.mx Recibis:

_De: CHRISTOPHER OMAR ARROYO OLVERA <christopher.arroyo@semarnat.gob.mx> UL, £Ued
Enviado el: martes, 5 de diciembre de 2023 07:34 p. m. Notifico:
Para: Edgar Cuevas <edgar.cuevas@megalabs.mx>

Asunto: Fwd: Se NOTIFICA Oficio No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.-00362 Firma. %.\ﬁ'

No suele recibir correos electronicos de christopher.arroyo@semarnat.gob.mx. Por qué esto es importante

. Por este medio se notifica via electrénica el documento No. DGIELGCA.615/DRIRETC/L.-00362 de fecha 30 de noviembre

de 2023 gestionado por la empresa
ITALMEX, S.A. relacionado con la bitdcora y/o nimero de Documentos.09/LU-0007/09/23

Por lo anterior y bajo el principio de economia procesal, se solicita acusar de recibido en un lapso de 3 dias
habiles contados a partir de la recepcién del presente correo. No hacerlo, los efectos de notificacidn se produciran con la

fecha del envio del presente correo.

. Lo anterior, con fundamento en los articulos 13 y 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

: ing. Christopher Omar Arroyo Olvera
MEDIO AMBIENTE Subdirector de Licencia Ambiental Unica

2023

ARG BE 5

¥ Francisco
VIEA

"Denuncia la corrupcién aqui: https://sidec.funcionpublica.gob.mx/#!/
Descarga la app: "Denuncia ciudadana de la corrupcion"

https://cas.oseservices.com/appsuite/v=7.10.6-1 5.20220712.120509/print.ntml?print_1701965831915 2/4





