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Toluca, México, a 18 de diciembre de 2024 |

MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.ADEC.Y.
A TRAVES DE SU REPRESENTANTE LEGAL
SERGIO ROCHA SANCHEZ

Carretera Libre Méxjco ~Atlacomulco Km. 13.5, No. 112, Lote A, Colonia San Cayetano, Tolaca,
C.P. 50285 Estado de Mexico, Correo electrénico: yuannen.ansastegui@inexa.genommaiab.com

PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Indusfriaies
de Jurisdiccion Federal) ¥ anexos recibidos en esta Oficina de Representacién el 02 de diciembre del afo

RESULTANDO

1. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de JUrisdiceién Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién el 02 de
diciembre de 2024, Ia persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES $.A DE
C.V,, a través de su Representante Legal, solicita la Licencia Ambiental Unica, cuyo tramite quedd
registrado con ia biticora No. 15/LU-0002/12/24; y :

CONSIDERANDO

L Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucion Politica de los Estados UI;IidOS
Mexicanos; 1 fracciones IIJ ¥ VI, 4, 5 fracciones VI, VII, XH y XIII, 109 bis, 109 bis1, 110 fraccién I 111
fracciones II, VI y X, 111 Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de la Ley General del Eﬁuiiibrio
Ecologico y Proteccion al Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 y 77, y Tielo
Séptimo de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos; 3, 8, 13;, 14, 16
Fraccion X, 35, 44, 45, 57 Fraccién I y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 32 Bis
Fraccion XXXIX de la Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccion IX, 10, 11
fracciones Ty II, 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 Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Prevenicién y Control
de la Contaminacién de la Atmosfera; 11 del Reglamento de Ia Ley General del Equilibrio Ecoldgico y
la Proteccién al Ambiente en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminan:tes;; 16,
17,20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccidn I, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152:del
Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos; 1°, 3 Letra A,
Fraccién VII, inciso a, 33, 34 ¥ 35 Fraccién X inciso ¢ del Reglamento Interior de la Secretarfa de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer y dar
respuesta a la peticién realizada por la persona moral referida. Lo
Que el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la actualizacién
de Licencia Ambiental Unica, mediante un trémite dnico, asf como la actualizacion de la informacion
de emisiones mediante una Cédula de Operacidn, publicade en el Diario Oficial de la Federacion el dia
11 de abril de 1997, y el Acuerdo por el que se reforman y adicionan disposiciones al diverso antes
citado, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 09 de abril de 1998, esta Oficina de
Representacidn, establece los requisitos y el formato para obtener la Licencia Ambiental Unica,, que se
emite por dnica vez y en forma definitiva. La cual, deberd renovarse por cambio de giro induétri%zl, 0
de iocaiizacién del establecimiento, actualizarse por aumento de la produccién, ampliacién de la
planta, generacién de nuevos residuos peligrosos o cambio de razén social, mediante aviso gpor
escrito dirigido a esta autoridad administrativa ¥ pago de derechos. R :
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oL Que ia citada persona moral present Ia siguiente informacién:
* Formato de Solicitud de Licencia Ambiental Unica. P
* Comprobante de Pago de derechos para evaluacién de la solicitud de Licencia Ambiental Unica,
por un monto de $3,569.00 (TRES MIL QUINIENTQS SESENTA Y NUEVE PESOS 006/100).

* Acta constitutiva de la persona moral denomninada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES :

SADECV.
* Poder notariai. P
IV.Que por lo antes €Xpuesto se tienen por presentados los requisitos previstos en los preceptos
invocados, por parte de Ia persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES
S.ADECV, através de su Representante Legal para la obtencién de la Licencia Ambiental Unica. .

Por lo que en uso de sus facultades y atribuciones, esta Oficina de Representacién:
RESUELVE

PRIMERO.- Otorgar Ia Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0264/2024, a la persona moral
denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE C.V., conforme a los razonamientos

Considerandos Iy II del presente oficio resolutivo.

SEGUNDO.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacién de la persona moral denominada
MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES SA DE CV. ubicada en Carretera Libre Toluca -
Atlacomuico Km. 13.5, No. 112, Lote A, Colonia San Cayetano, Toluca, C.P. 50295 Estado de México, que
se dedica a la fabricacién de farmacéuticos y medicamentos, con una capacidad instalada de prdduccic')n
anual de: S

ANTIDAD UNIDA
GR UNG UNESIA 01 2300 ke
MZC NEXT 01 OF: caja de cartén ‘307 kg
GEL XRAY ' OF: caja de cardn 750 ke
GEL ULTRARENGUE OF: caja de cartdn 16060 kg
SILKA MEDIC GEL 1% MMN/ SEMI OF: ¢aja de carton 2700 kg
GEL ULTRABENGUE SIN OLOR OF: caja de cartén 500 ke !
CREMA LOMECAN / GRANEL OF: caja de cartén 900 ke :

TERCERO.- Esta Licencia Ambiental Unica (LAU), se emite bajo los siguientes:
TERMINOS:

1. El funcionamiento y operacién se llevaran a cabo conforme a la informacién proporcionada gn la
referida Solicitud, asi como a las condicionantes incluidas en este documento. \ ‘

2. La presente Licencia Ambiental Unica se emite por dnica vez en tanto la persona moral no cambie de
ubicacién o de actividad, segtin le fue autorizada. Si es éste el caso, debera solicitar una nueva
Licencia. Si existe cambio de razdn social, aumento en la produccién, cambios de p;roc;eso,
ampliacién de instalaciones o se requiere manifestar nuevos residuos peligrosos, deberd presentar
la solicitud de actualizacién a las condicionantes respectivas. ’j

3. La Licencia es intransferible y se otorga sin perjuicio de las autorizaciones, permisos y registros que
deban obtenerse de esta autoridad o ante otras instancias federales, estatales y municipales.
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CUARTO.- La presente Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes: |

CONDICIONANTES:

Condicionante 01.- La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccidén anual jinc!fjtada

en el Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacion, en el domicilio de la ubicacién de laipersona
moral. o

Condicionante 02.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE
CV., através de su Representante Legal, debe remitir dentiro def periodo comprendido entre el 1 de
marzo al 30 de junio de cada afio a esta Secretaria, su Cédula de Operacién Anual (Con), re;iortando
la informacién generada del 1 de enero al 31 de diciembre del afio inmediato anterior. Dicha Cédula

deberd ser entregada en el formato y las disposiciones legales que para tal efecto establezca esta
Secretaria.

Condicionante 03.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE
C.V, a través de su Representante Legal, deberad mantener actualizado y debidamente firmado el
Plan de Atencién a Contingencias, el cual debers contener la descripcidn de las acciones, equipos,
sistemas y recursos humanos que se destinardn en caso que ocurran emisiones de olores, gases o
particulas sélidas y liquidas, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de
materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmdsfera, como al suelo y subsuelo,
0 puedan introducirse al alcantarillado. Asi, también, para controlar incendios ¥ prevenir explosiones
que se podrian presentar en el establecimiento ¥ zonas aledafias.

Condicionante 04.- Las emisiones contaminantes a Ia atmosfera de la persona moral denominada
MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE C.V., deben ajustarse a lo establecido en los
Articulos 13, 16, 23 y 26 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Ia Proteccion al
Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmésfera.

Condicionante 05.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atrnésfera, deben
contar con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccion
y medicién de las émisiones contaminantes a la atmésfera. !

Condicionante 06.- Las emisiones contaminantes.a la atmésfera provenientes de las actividades, areas | -

y/0 equipos: Dispensado, tamizado, mezclado, tableteado, acondicionamiento primario y secund;ario;
deben ajustarse a lo establecido en Ia Norma Oficial Mexicana NOM-O43—SEMARNAT-1993,fque
establece los niveles méximos permisibles de emisién a la atmésfera de partfculas;sélidas
provenientes de fuentes fijas. Do

Condicionante 07 - Las emisiones contaminantes a la atmésfera provenientes de las actividades, areas
y/o equipos: Caldera 1 OE-CMA-019 de 250 CC de capacidad, debe ajustarse a la NOM-085- .
SEMARNAT-2011, Contaminacién atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisién ‘de los (/,;}
equipos de combustién de calentamiento indirecto y su medicié:j. ‘ : : Ky

Condicionante 08.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES SA DE ! .
CV., a través de su Representante Legal, debe llevar a cabo un programa de manteniiml_ento %
preventivo y correctivo de los dispositivos de seguridad, equipo de proceso y contra incendio;.del L
cual debe dejar constancia mediante informes y archivo fotografico., ¥

Condicionante 09.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONA.LEg S.A DE
C.V., a través de su Representante Legal, debe llevar una biticora de operacidn y mantentm:gantp de
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SuUs equipos de proceso registrando los resultados de las mediciones de sus emisiones conforme se
stablece en las normas respectivas, asi también, debe dar aviso anticipado a la Oficina. de Oficina de

caso de que éstos sean dircunstanciales y puedan provocar contaminacién, para que esta determine
lo conducente, 10 dias habiles antes ¥ en su caso 10 dias habiles posteriores a que ocurra.

Condicionante 10.- L3 persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES SIA DE

CV, a través de sy 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.

Condicionante 11. EI manejo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada MEDI_CINAS Y

MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE CV. relacionados con:  Pilas alcalinas, Contenedor
contaminado, Sélidos impregnados, Merma de proceso, Mercurio y metales pesados, Sustancias
corrosivas  acidas, Sustancias corrosivas  alcalinas, Quimicos caducos, Residuos biolégicos
punzocortantes, Residuos biolégicos no anatémicos, Cultivos de microbiologia, Sdlidos de
mantenimiento, Aceites gastados, Vidrio contaminado, Medicarmento fuera de especificacién, caduco
y/o transferencia; deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 21, 27, 33,40, 41, 43, 44, 45, 45, 54
¥ 36 de [a Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35,
43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccion 11, 71, 72, 73,75, 84 y B6 del Reglamento de |a Ley General para la
Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-
2002 Proteccién ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos bioiégico-infecciosos-claSiﬁtacién y
especificaciones de manejo y demas Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 12.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES 5.A DE

CV. a través de su Representante Legal, debe garantizar el cumpiimiento del Artl’culoi35§-def
Reglamento de la Ley General para la Prevencidn y Gestién integral de los Residuos, en el cual se
establece el procedimiento para la identificacién de los residuos peligrosos, asi mismo, conforr;ne a
los Articulos 43 y 45 del mismo Reglamento, en el caso de que la persona moral denominada
MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE C.V,, genere residuos que por sus caracteristicas
sean considerados peligrosos segin la NOM-052-SEMARNAT-2005, debe manifestarios de inmediato,
mediante la actualizacién de esta Licencia y del registro como generador de residuos peligrosos.

Condicionante 13. El Representante Legal de la persona moral denominada MEDICENAS Y

MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE C.V., debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 y 84 del
Reglamento de la Ley General para [a Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, los cuales,
sefialan, los requisitos que deben tener las dreas destinadas al almacenamiento temporal 'de
residuos peligrosos. : :

Condicionante 14. La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES:S.A DE

CV., a través de su Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas debic{e;lme}.nte
autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente Y Recurses Naturales (SEMARNAT) de conformidad

con el Articulo 42 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y 46/ del 7

Reglamento de la Ley antes mencionada.

Condicionante 15. La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES IS.A DE

C.V., a través de su Representante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86§del
Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, fos _cua‘les,
sefalan, la documentacién que deben conservar los generadores de residuos peligrosos para
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acreditar el adecuado manejo de éstos y la forma en que debe realizarse of transporte de los
residuos peligrosos, respectivamente. Lo

Condicionante 16.- L persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.ADE
C.V., através de su Representante Legal, debe garantizar e! cumplimientoe de la legislacién aplicable
&n materia de contaminacién del suelo cuando ésta se produzca derivado de la generacion; ménejo
o disposicién final de materiales Y residuos peligrosos de conformidad con fos Articulos 68, 69, 70, 71
Y 77 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de fos Reéiduos; 129, 132 al 152 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencidn y Gestién Integral de los Residuos. E

Condicionante 17.- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE
C.V., no debe descargar sus Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa
autorizacion de la Comisién Nacional del Agua o de la autoridad local correspondiente. :

Condicionante 18- La persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE
CV., a través de su Representante Legal, debe llevar una bitdcora de generacion de residuos
peligrosos.

QUINTO.- Sin menoscabo a lo aqui establecido, la operacién y funcionamiento de la persona rhoral .
denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES $.A DE C.V.,, a través de su Representante
Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y

la Proteccién al Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes y de Prevencion y Control de la Contaminacién de Ia Atmésfera, Ley de Aguas
Nacionales, Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, los Reglamentos que de
ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas ¥ otros instrumentos juridicos aplicables an la materia.

SEXTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en esta Licencia, a la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, la Ley de Aguas Nacionales, Ia Lay Genera[@ para la
Prevencién y Gestién Integral delos Residuos, los Reglamentos, las Normas Oficiales Me*icanasf y otros
instrumentos  juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién y funcionamiento . del
establecimiento, asi como la presentacion de quejas hacia el mismo en forma justificada y reiterada o la
ocurrencia de eventos que pongan en peligro fa vida humana o que ocasionen dafios al medio 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 MEDICINAS Y
MEDICAMENTOS NACIONALES S.A DE C.V., las sanciones que correspondan de conformidad a! Titulo
sexto, Capitulo IV de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente y Séptimo de la %""
Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y otras disposiciones juridicas
aplicables.

SEPTIMO.- En caso de presentarse algln tipo de contaminacién que represents una conti_ngenqa, el
titular debera reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conform!dad con lo
estipulado en [a Ley Federal de Responsabilidad Ambiental. |

: .17
OCTAVO.- El Representante Legal debera mantener en las instalaciones que ocupa la persona moral, £
Copias respectivas del expediente de la Licencia Ambiental Unica y de la Autorizacién LAU-1 5/0264/2024,
a efecto de mostrarlas a la autoridad competente que asi fo requiera. : ,}\/
NOVENO.- El 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 informacién presenﬁadaj por
el Representante Legal de ia persona moral denominada MEDICINAS Y MEDICAMENTOS NACIONALES

. i .
i .
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5A DE CV. En caso de existir falsedad en la informacién el promovente se haré acreedor de las
sanciones correspondientes de acuerdo al Cadigo Penai Federal.

deberd informar a esta Dependencia, si cuenta con algin procedimiento administrativo en brojceso,
instaurado por la Oficina de Oficina de Representacion de Proteccién Ambiental de la Procuraduria
Federal de Proteccién al Ambiente en el Estado de México. =

ATENTAMENTE

ELTITULAR B

ING. ANT@O REYNA CABRERA .

Ccep.- Direccitin General de Industria, Energias Limpias y Gestién de la Calidad del Ajre de la SEMARNA‘I"
Ing. Federico Ortiz Fores.- Encargado del Despacho de la Oficina de Representacién de Proteccion
Ambiental de la Procuraduria Federal de Proteccidn al Ambiente en e Estado de México.
Expediente

[ £, » P
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