SUBSECRETARIA DE REGULACION AMBIENTAL
DIRECCION GENERAL DE GESTION INTEGRAL DE MATERIALES Y
ACTIVIDADES RIESGOSAS

INFORMACION SUJETA A CLASIFICACION:

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE La presente informacion queda sujeta a las disposiciones aplicables en materia de
Y RECURSOS NATURALES 1ransparem:|a
OFICIO No.
V-DGGIMAR.618/AH-41703/24
No. DE FOLIO: FECHA DE EXPEDICION:
0502300400120245093001068 Ciudad de México, a 05 de Abril de 2024

AUTORIZACION PARA IMPORTACION DE SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O PELIGROSOS

Con fundamento en los articulos 135 fraccion IV y 153 fraccion VII de Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente vigente; 1, 2
fraccion I, 3 fraccion Il, 30, 31, 32 y 33 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion y Certificados de
Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Tdxicos o Peligrosos vigente; 21 fracciones I, XI, XIIl, XIV y XV, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 27 de julio de 2022;
el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias cuya Importacion y Exportacién esté sujeta a Regulacion por parte de las
Dependencias que integran la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas vigente;
el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias cuya Importacién y Exportacion esta sujeta a Regulacién por parte de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; y demas disposiciones aplicables, se expide la presente autorizacion de importacion a
favor de la empresa denominada:

NOMBRE O RAZON SOCIAL

MERCK SHARP & DOHME COMERCIALIZADORA S DE RL DE CV

SAN JERONIMO, 369 PISO 8

LA OTRA BANDA, ALVARO OBREGON

01090, CIUDAD DE MEXICO, MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)
TEL. 54819600

R.F.C. 6 C.UR.P. VIGENCIA INICIAL VIGENCIA FINAL
MS&040819FJA 05 de Abril de 2024 04 de Abril de 2025
NOMBRE COMERCIAL NOMBRE COMUN NUMERO CAS
FORMALINA BUFFER 10%, FORMALINA BUFFER 10%, FORMALDEHIDO, 50-00-0
FORMALDEHIDO, FORMALINA 10% FORMALINA 10% FIXATIVE
FIXATIVE
CONCENTRACION EN (%) COMPONENTES CATEGORIA TOXICOLOGICA
. . Il MODERADAMENTE TOXICO
5% FORMALDEHIDO
CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA ESTADO FISICO
5 Kilogramo Liquido

OBJETO DE LA IMPORTACION FRACCION ARANCELARIA
PRESERVACION DE MUESTRAS PARA ANALISIS EN LABORATORIO CLINICO. 29121101
OBSERVACIONES

NO APLICA
PAIS DONDE SE ELABORA O PRODUCE EL | PAIS DE PROCEDENCIA ADUANA DE ENTRADA
PRODUCTO

CHINA (REPUBLICA POPULAR),
CHINA (REPUBLICA POPULAR), REINO REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA
UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA E IRLANDA DEL NORTE, ESTADOS
DEL NORTE, ESTADOS UNIDOS DE UNIDOS DE AMERICA

AEROPUERTO INT. DE LA CD DE MEXICO

Director de Riesgo y Proyectos

En suplencia por ausencia temporal del Director General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, y de conformidad con los articulos 3° Apartado A
fraccion Il, inciso d) 8, 9 fraccion XXIII, 21 y 81 parrafo primero del Reglamento Interior vigente de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el dia 27 de julio de 2022, y mediante oficio No. SRA/DGGIMAR.710/004547 de fecha 01 de Agosto de 2022.

FHvj985J+Hh/k+Nd7aZV6bNkwUveNeCuSOThimLeBEXkfTUG59ru0aFjpsrHZ6GXYKKJIKIPO57y
4Kjof+agxlG4ssg6klc7F4ShDn1dXbJ7/zILW9JTcQ24DBOZdwXAUYY70n413bsesmgsM7rFAOCu
Q+sWicoWHSFj/JEWa0/uNHzuMsCLPuSxoL8jvv+egxM1ItTINmHtsxU3GHJgIHZJJjO3N7R/6PKH
7ngxHO63upcYq/QINN2uAwWrWH9hg5POdZFhKZEN+3haK/JzZWRCeLB+AttBVhLi5wuJzsWKSz+ip3
+Gy0+yVYexIScnHXgmNIvlY/ySHkUx+/FHHEeg==

JORGE ALONSO MARBAN HERNANDEZ JAMH/MMR/JRBL




LA PRESENTE AUTORIZACION SE OTORGA BAJO LAS CONDICIONES QUE APARECEN AL REVERSO



CONDICIONANTES DE LA AUTORIZACION

I. La presente autorizaciéon no exime al autorizado del cumplimiento de otras obligaciones contenidas en leyes,
reglamentos o cualquier otro instrumento legal aplicable en la materia.

Il. Esta autorizacion, podra ser revocada por la autoridad competente al incumplimiento de alguna de las condicionantes
establecidas en la presente, o bien por la violacidén de cualquier disposicidn legal aplicable en la materia, sin perjuicio de la
reparacion del dafio derivado de la responsabilidad ambiental que en su caso pudiera originarse, asi como de las
sanciones civiles o penales que conforme a derecho procedan. Lo anterior con fundamento en lo establecido en los
articulos 10 y 12 de la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental y 153 fracciones VIl y VIII de la Ley General del Equilibrio
Ecolégico y la Proteccion al Ambiente.

I1l. En caso de ocurrir un derrame, infiltracion, descarga o vertido del material peligroso autorizado en la presente, debera
avisar de inmediato a la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente (PROFEPA) y a las autoridades competentes, asi
como llevar a cabo las acciones contenidas en su Programa de medidas de prevencion y atencidén para casos de
emergencia y accidentes.

Nota:

Con fundamento en lo establecido en el articulo 1 parrafo Tercero de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, esta Unidad Administrativa exhorta a la empresa a fomentar el respeto y la observancia de los derechos
humanos en las actividades de la misma, considerando los cuatro elementos siguientes: a) Cumplimiento de las leyes que
le sean aplicables, b) Compromiso corporativo publico de respeto a los derechos humanos, relativos a la aplicaciéon de
politicas o cédigos de conducta en sus filiales o aliados comerciales, c) Establecer procesos de debida diligencia
empresarial que implican acciones de prevencién, correccidn, mitigacioén, control y comunicacién de riesgos al interior de
la empresa o frente a terceros; y d) Establecer mecanismos de reparacién por violaciones a derechos humanos a las
personas afectadas por cualquier actividad de la empresa al interior o exterior de la misma.

Informativo:
Para expedicion de la presente Autorizacion se recibié como requisito previo el permiso de COFEPRIS Num. 0402600501220244006000540

Se hace de su conocimiento que para realizar la gestion del tramite de importaciéon o exportacion de materiales regulados en el Acuerdo
CICOPLAFEST, puede consultar el documento ORIENTACION A PERSONAS FiSICAS Y MORALES IMPORTADORAS, EXPORTADORAS Y
GESTORAS PARA LA PRESENTACION DE LOS TRAMITES DE IMPORTACION SEMARNAT-07-015 Y EXPORTACION SEMARNAT-07-
016 el cual se encuentra en el enlace electrénico https://www.gob.mx/semarnat/documentos/orientacion-a-personas-fisicas-y-morales-
importadoras-exportadoras-y-gestoras-para-la-presentacion-de-los-tramites-de-importacion?idiom=es

10502300400120245093001068|Autorizacién para la Importacién de plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias y materiales téxicos o peligrosos.|05/04/2024|09:57:22|MS&040819FJA|[MERCK SHARP & DOHME COMERCIALIZADORA S DE RL DE
CV|MAHJ740123115|JORGE ALONSO|MARBAN|HERNANDEZ|Director de Riesgo y Proyectos|Aceptado|04/04/2024||05/04/2024]04/04/2025|Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas|||[MEXICO (ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS)|CIUDAD DE MEXICO|0402600501220244006000540||Con fundamento en los articulos 135 fraccion IV y 153 fraccion VIl de Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente vigente; 1, 2 fraccion |, 3 fraccion II, 30, 31, 32y
33 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos vigente; 21 fracciones I, XI, XlII, XIV y XV, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de julio de 2022; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacién de Mercancias cuya Importacion y Exportacion
esta sujeta a Regulacion por parte de las Dependencias que integran la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas vigente; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de
Mercancias cuya Importacion y Exportacion esta sujeta a Regulacion por parte de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; y demas disposiciones aplicables, se expide la presente autorizacion de importacion a favor de la empresa
denominada:|[FORMALINA BUFFER 10%, FORMALDEHIDO, FORMALINA 10% FIXATIVE|50-00-0/5% FORMALDEHIDO||II MODERADAMENTE TOXICO|5|Kilogramo||PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, FASE DE EXPERIMENTACION,
PRESERVACION DE MUESTRAS CELULARES, MEDIO DE TRANSPORTE DE CELULAS Y TEJIDOS DE LOS PACIENTES.|29121101|CHINA (REPUBLICA POPULAR)REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTEESTADOS
UNIDOS DE AMERICA|CHINA (REPUBLICA POPULAR)REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTEESTADOS UNIDOS DE AMERICAJAEROPUERTO INT. DE LA CD DE MEXICO|

I. La presente autorizacion no exime al autorizado del cumplimiento de otras obligaciones contenidas en leyes, reglamentos o cualquier otro
instrumento legal aplicable en la materia.

Il. Esta autorizacion, podré ser revocada por la autoridad competente al incumplimiento de alguna de las condicionantes establecidas en la
presente, o bien por la violacién de cualquier disposicion legal aplicable en la materia, sin perjuicio de la reparaciéon del dafio derivado de la
responsabilidad ambiental que en su caso pudiera originarse, asi como de las sanciones civiles o penales que conforme a derecho procedan.
Lo anterior con fundamento en lo establecido en los articulos 10 y 12 de la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental y 153 fracciones VIl y
VIII de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccidon al Ambiente.

Ill. En caso de ocurrir un derrame, infiltracion, descarga o vertido del material peligroso autorizado en la presente, debera avisar de
inmediato a la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente (PROFEPA) y a las autoridades competentes, asi como llevar a cabo las
acciones contenidas en su Programa de medidas de prevencidn y atencidn para casos de emergencia y accidentes.

Nota:

Con fundamento en lo establecido en el articulo 1 parrafo Tercero de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, esta Unidad
Administrativa exhorta a la empresa a fomentar el respeto y la observancia de los derechos humanos en las actividades de la misma,
considerando los cuatro elementos siguientes: a) Cumplimiento de las leyes que le sean aplicables, b) Compromiso corporativo publico de
respeto a los derechos humanos, relativos a la aplicaciéon de politicas o cédigos de conducta en sus filiales o aliados comerciales, c)
Establecer procesos de debida diligencia empresarial que implican acciones de prevencién, correccion, mitigacién, control y comunicacion
de riesgos al interior de la empresa o frente a terceros; y d) Establecer mecanismos de reparacion por violaciones a derechos humanos a las
Ipersonas afectadas por cualquier actividad de la empresa al interior o exterior de la misma.



Le agradeceremos responder la encuesta de satisfaccion y uso de
medios digitales para las personas usuarias de los tramites de
Autorizacion para la importacion de plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias y materiales téxicos o peligrosos (SEMARNAT-07-015) y
Autorizacién para la exportacion de materiales peligrosos (SEMARNAT-
07-016).

Disponible en el siguiente enlace:
https://encuestas.semarnat.gob.mx/index.php/393939?lang=es-MX




