Gobierno de

México f Medio Ambiente

H Secretaria de Medjo Ambiente y Recurses Naturales

OFICINA DE REPRESENTACION DE LA SEMARNAT EN EL FSTADO DE Méxzcé )

Oficio: SEMARNAT/ORMEXIGﬁS?fZOZAE-

Toluca, México, a 17 de diciembreide 2024
LANDSTEINER SCIENTIFIC 5.A. DE C.V. (PLANTA I

A TRAVES DE SU REPRESENTANTE LEGAL
SIMON JULIAN RODRIGUEZ CRUZ

Calle Prolongacion 4 Norte, Manzana F, Lote 8, No. 234, Pargue Industrial Toluca 2000; San Mateo Otzacatipan
C.P. 50233, Toluca, Estado de Meéxico, Correo electronico: ivenancic@landsteiner.com

PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales
de jurisdiccion Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién ef 28 de noviembre del afio
en curso, la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV., a través de su
Representante Legal solicita Ia actualizacion de ia Licencia Ambiental Unica, derivado de lIa modificacién
en la capacidad instalada de produccién; al respecto le comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 05 de noviembre de 2015, mediante oficio DFMARNAT/5522/2015, esta Oficina de
Representacién, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, a Ia empresa
denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE CV, para la fabricacién de farmacéuticos y
medicamentos ( laboratorio farmacéutico). :

2.Que con fecha 19 de enero de 2017, mediante oficio DFMARNAT/0355/2017, esta Oficina de
Representacion expidié Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, para la
empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., derivado del aumento de produccion y modificacién a
la generacién de residuos peligrosos.

3.Que con fecha 07 de agosto de 2019, mediante oficio DFMARNAT/4556/201 9, esta Oficina de
Representacion, expidié la Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/01 99/2015, para
la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., derivado del aumento de produccién y generacién
de nuevos residuos peligrosos.

4.Que con fecha 20 de marzo de 2020, mediante oficic DFMARNAT/1 62972020, esta Oﬁ;ina de
Representacién, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/01 99/2015, para
la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC 5.A. DE C.V., derivado del aumento de produccién y generacion
de nuevos residuos peligrosos. ‘ _ .

5.Que con fecha 08 de diciembre de 2020, mediante oficio DFMARNAT/4004/2020, esta Oﬁ;ina de
Representacién, expidié la Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/20‘!§5, para
la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC $.A. DE C.V., derivado del aumento de produccién ¥ generacion
de nuevos residuos peligrosos.

€.Que con fecha 22 de abril de 2021, mediante oficio No. DFMARNAT/1521/2021, esta Oficina de
Representacion, expidié la actualizacién de 1a Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/201 5,’ parala
persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., derivado’ de la modificacién de la
produccidn ' .

7.Que con fecha 24 de marzo de 2022, mediante oficio DFMAR:NATM 388/2022, esta Oficina de
Representacion, expidio la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-1 5/0199/29:1_5, para
la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V,, derivado de la modificacién en la producaon:

8.Que con fecha 06 de diciembre de 2023, mediante oficio No. DFM{\RNA?/653Q/2023, esta Oficina de
Representacién, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-1 5/0199{201:5-,’para
la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A DE C.V., derivado de la modificacidén en
la capacidad instalada de produccién. ) o

9.Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Estabfecnmlentos
Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién el %8 de
noviembre de 2024, la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., através de
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Su Representante Legal, solicita Ia actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, cuyo tramite queds
registrado con la bitdcora No. 15/1U-0443/1 1724y :

CONSIDERANDO

I. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de Ia Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones 11 ¥ Vi, 4, 5 fracciones VI, VII, XK'y XL, 109 bis, 109 bis1, 110 fraccién IL 111
fracciones I, VI y X, 111 Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de Ia Ley General del Equilibrio

fracciones Iy 11, 13 fraccién 1, 16, 17, 17 Bis, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, y 26 del Reglamento de la
Ley Genera! del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Prevencién y Control
de la Contaminacion de la Atmdsfera; 11 del Reglamento de Ia Ley General del Equilibrio Ecologico y
la Proteccién al Ambiente en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 16,
17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccién 11, 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,
Fraccion VII, inciso a, 33, 34 y 35 Fraccion X inciso ¢ del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer y dar
respuesta a la peticion realizada por ia persona moral referida. -

IL. Que el Acuerdo que establece |os mecanismos y procedimientos para obtener la actualizacidn de
Licencia Ambiental Unica, mediante un tradmite dnico, asi como la actualizacién de la informacidn de
emisiones mediante una Cédula de Operacién, publicado en el Diaric Oficial de la Federacién el dia 11
de abrii de 1997, y el Acuerdo por el que se reforman y adicionan disposiciones al diverso antes
dtado, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 09 de abril de 1998, esta Secretaria,
establece los requisitos y el formato para obtener la Licencia Ambiental Unica, que se emite por Unica
vez y en forma definitiva. La cual, deberd renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacién
del establecimiento, actualizarse por aurmento de la produccién, ampliacién de la planta, generacidn
de nuevos residuos peligrosos o cambio de razén social, mediante aviso por escrito dirigido a esta
autoridad administrativa y el pago de derechos.

II. Que la citada persona moral presentd la siguiente informacion:

* Formato de Solicitud de Licencia Ambiental Unica. - N .

» Comprobante de pago de derechos para evaluacién de la solicitud de Licencia Ambiental Unica, por
un monto de $1,785.00 (UN MIL SETECIENTOS OCHENTA Y CINCO PESOS 00/100). ‘

* Acta constitutiva de la bersdna morai denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V.

e Poder notarial. '

Que por lo antes expuesto se tienen por presentados los requisitos previstos en los preceptos
invocados, por parte de la persona moral denominada LANDSTEINER SC[EN]‘IFIC SA DECV., a
través de su Representante Legal para la actualizacion de a Licencia Ambiental Unica.

Por lo que en uso de sus facuitades y atribuciones, esta Oficina de Representa;ién: ‘ ;ﬁ,{\
RESUELVE

: S
PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacion de la Licencia ‘\\ja
Ambiental Unica No. LAU-15/0199/201 5, que realiza la persona moral denominada LANDSTEINER
SCIENTIFIC S.A. DE C.V,, a través de su Representante Legal, conforme a los razonamientos expuestos en
los Considerandos HI y IV, y con fundamento en los ordenamientos juridicos citados en los
Considerandos Iy II del presente Oficie Resolutivo.
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SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambiental U
persona moral denominada LANDSTEINER
Norte, Manzana F, Lote 8, No. 234, Parqu
Estado de México, que se dedica a la fa
farmacéutico), con una capacidad instalada

nica No. LAU-15/0199/2015, a Ia
SCIENTIFIC S.A. DE C.V., ubicada en Calle Prolongacion 4
e Industrial Toluca 2000; San Mateo Otzacatipan, Toluca,
bricacién de farmacéuticos ¥y medicamentos ( laboratorio
de produccién anual de:

~_Capacidad Instala'da -

. Producto -Forma de Aimacenamiento: ,

i : - - - _Cantidad | Unidad
Aciclovir (Landvir) OF:cajas de cartdn 158,228 | PIEZAS
Desloratadina (Lirudine) OF:cajas de cartén 185,705 | PIEZAS
Felodipino (Hofodilan) OF:caias de cartdn 8,425 | PIEZAS
Gabapentina (Blugat) OF:cajas de cartén 1,118,761 | PIEZAS
Levofloxacine (Cina) OF:cajas de cartdn 712,260 | PIEZAS
Omeprazol (Promezal) OF:cajas de cartdn 372,839 | PIEZAS
Orlistat (Ventu) OF:cajas de cartdn 2,383 | PIEZAS
Tamsulosina (Hipebe) QF:cajas de carton 479,494 | PIEZAS
Venlafaxina (Benolaxe) OF:cajas de cartén 25911 | PIEZAS
Pantoprazol (Nogaslan) OF:cajas de cartdn 360,740 | PIEZAS
Clopidogrel (Retaq) OF:cajas de cartén 36,921 | PIEZAS
Montelukast (Monk) OF:cajas de cartén 8,151 | PIEZAS
Atorvastatina (Bacat) OF:cajas.de cartdn 43,199,667 | PIEZAS
Escitalopram (Patral) OF:cajas de cartdn 519,650 | PIEZAS
Sertralina (Trakos) Of:cajas de cartén 174,408 PIEZAS
Pioglitazona (Plagox) OF:cajas de cartén 88,756 | PIEZAS
Levetiracetam (Korcetav) OF:cajas de cartén 8704 | PIEZAS
Ketorolaco (landaco) OFcaias de cartén 379,195 | PIEZAS
Gatbax (Preqabalina) OF:cajas de carton 17,066 | PIEZAS
Colecaiciferol (Acido risedrénico) OF;:cajas de cartén 10,260 | PIEZAS
Fishre (Quetiapina) OF:cajas de carton 4,867 | PIEZAS

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Uni

de |a siguiente manera:

CONDICIONANTES

ca LAU-15/0199/2015, quedan modificadas

Condicionante 1. La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en
el Resolutivo Segundo de ia Presente Autorizacién, en el domicilio citado al rubro.

Condicionante 2. El Representante Legal de la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE
C.V., debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de cada afic a esta
Secretaria, su Cédula de Operacién Anual {COA), reportando la informacién generada del 1 de enero al
31 de diciembre del afio inmediato anterior. Dicha Cédula debera ser entregada en el formato que para
tal efecto establezca esta Secretaria. :

Condicionante 3. Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa denominada
LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V., deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13, 16, 17, 23 y
26 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccidén al Ambiente (LGEEPA) en
materia de Prevencién y Control de la Contaminacion de la Atmésfera.

Condicionante 4. Lz empresa ‘denonﬁinada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV., a través de H
Representante Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado el Plan de Atenddn a

£
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Condicionante 5. Las emisiones contaminantes a la atmésfera de su equipo denominado: Caldera con
capacidad de 125 CC, debe ajustarse a lo establecido en g Norma Oficial Mexicana NOM-085-
SEMARNAT-2011, Contaminacién Atmosférica-Niveles, Maximos Permisibles de Emisién de los Equipos
de Combustion de Calentamiento Indirecto ¥ su Medicién.

Condicionante 6. Las emisiones contaminantes a la atmdésfera provenientes de las actividades de
mezclado, tamizado, tableteado, encapsulado, recubrimiento y emblistado; deben ajustarse a lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1 993, que establece los niveles méximos
permisibles de emisién a la atmdsfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 7. | 3 eémpresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC 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 I3 autoridad local correspondiente. '

Condicionante 8. Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmésfera, deben
contar con los ductos y chimeneas, asi €omo puertos y plataformas de muestreo, para la conduccion y
medicién de las emisiones contaminantes a la atmdsfera,

Condicionante 9. |3 empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE CV,, a través de su
Representante Legal, debe lievar a cabo un programa de mantenimiento preventivo Y correctivo de los

Condicionante 12. EJ manejo de los residuos peligrosos de la empresa denominada ‘LANDSTEINER
SCIENTIFIC S.A. DE C.V., consistentes en: solventes no halogenados, envase impregnado con écidp/base,
sustancias 4cidas, residuos de medicamento, envase de plastico impregnados con medicamento,

fluorescentes, residuos de pintura, residuos de aceite, residuos industriales, lodos residuales, solventes
halogenados, sustancias basicas, medios de cultivo y cepas, residuos punzocortantes, residuos
patolégicos, residuos no anatémicos, residuos de sangre; deben ajustarse a lo establecido en los
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Articulos 21, 27, 33, 40, 41, 43, 44, 45, 46, 54 Y 36 de la Ley General para la Prevencién y Gestién:lntegral
de los Residuos; 16, 17,20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccién II, 71, 72, 73, 75, 84 y 86 dei
Reglamento de I3 Ley General para Iz Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, Norma Oficial
Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA T -2002 Proteccién ambiental, salud ambiental, residuos péligrosos
bioldgico-infecciosos-clasificacién Y especificaciones de manejo ¥ demas Normas Oficiales Mexicanas
vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 13. L3 eémpresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe contratar os servicios de empresas debidamente autorizadas’ por la
Secretarfa de Medio Ambiente ¥ Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 dela
Ley General para la Prevencidn ¥ Gestion Integral de los Residuos y 46 del Reglamento de [3 Ley antes
mencionada.

Condicionante 14. EI Representante Legal de la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE
C.V., debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 vy 84 dei Reglamento de la Ley General para la
Prevencién y Gestitn Integral de ios Residuos, los cuales, sefialan, 103 requisitos que deben tener las
areas destinadas al almacenamiento temporal de residuos peligrosos

Condicicnante 15. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE CV., a través de su
Representante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de Ia Ley
General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, los cuaies, sefialan, la documentacion
que deben conservar fos generadores de residuos peligrosos para acreditar el adecuado manejo de
éstos y la forma en que debe realizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectivamentej.

Condicionante 16. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE CV., a través de su
Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General
para la Prevencién y Gestién integral de los Residuos, en el cual se establece el procedimiento para la
identificacién de los residuos peligrosos, asi mismo, canforme a los Articulos 43 y 45 del mismo
Reglamento, en el caso de que la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A. DE C.V,, genere
residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segin la NOM-052-SEMARNAT-2005,
debe manifestarlos de inmediato, mediante 1a actualizacién de esta Licencia y del registro como
generador de residuos peligrosos. :

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, ia operacién y
funcionamiento de la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC 5.A. DE CV. a través de su
Representante Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del
Equilibrio Ecolégico v la Proteccién af Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones y
Transferencia de Contaminantes y de Prevencién ¥ Control de la Contaminacién de la Atmésfera, Ley de
Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, los Reglamentos
que de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos aplicables a las
actividades del mismo.

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/S5522/2015, de fecha 05 de noviembre de 2015, y
sus actualizaciones, a la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, la Ley de Aguas
Nacionales, la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, los Reglamentos, las
Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos vigentes que sean aplicables a ia operacion 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 [a vida humana o gque
ocasionen dafios al medio ‘ambiente ¥y a los bienes particulares o naclonales, podrén ser causas
suficientes para que la Secretaria de Medio Ambiente Y Recursos Naturales imponga a la Persona;moral
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QUINTO.- Se hace constar que salvo ias modificaciones antes establecidas, fa Licencia Ambiental Unica
No. LAU-15/0199/2015, emitida rediante oficio No. DFMARNAT/5522/201 5, de fecha 05 de noviembre
de 2015, es vélida en todas Sus condicionantes y actualizaciones para fa persona moral denominada
LANDSTEINER SCIENTIFIC SA. DE Cv. : ‘

SEXTO.- En caso de presentarse algtn tipo de contaminacién que represente una contingencia, el titular
deberd reparar, tompensar y mitigar el dafio ambiental Que se ocasione, de conformidad con o
estipulado en la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.

NOVENO.- £l Titular o Representante Legal, en caso de solicitar una actualizacién a su autorizacion,
deberd informar y presentar copia simple a esta Dependencia, de algin procedimiento admini_strativo
instaurado por la Oficina de Representacién de Proteccién Ambiental de la Procuraduria Federal de
Proteccién al Ambiente en el Estado de México. '

e

ATENTAMENTE— =

EL TITULAR

Ccep.- Direccidn General de Industria, Energias Limpias y-Gestidn de la Calidad del Aire de la SEMARN»”{{
Ing. Federico Ortiz Flores.- Encargado del Despacho de ia Oficina de Representacidn de Proteccidn
Ambiental de la Procuraduria Federal de Proteccién a! Ambiente en e! Estado de México.
Expediente
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