Medio Ambiente

Secretaria de Medio Amblente y Recursos Naturales

OFICINA DE REPRESENTACION DE LA SEMARNAT EN EL ESTADG DE MEXICO
g ' Oficio: SEMARNAT/ORMEX/1403/2025

- Toluca, México, a 28 de febrero de 2025

PSICOFARMA S.A. DE C.V.
A TRAVES DE SU APODERADO LEGAL
LUIS LEONARDO SILVA SANDIN'

Calle Isidro Fabela, No.1238, Colonia Santa Cruz Azcapotzaltonge, Toluca, Estado de México,
C.P. 50030, Correo electrénico: jose.esquivel@psicofarma.corn.mx aralimas@lictus.com.mx

En atencion al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales de
Jurisdiccion Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién el 17 de febrero del afio en curse, mediante
el cual la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V., a través de su Representante Legal, solicita la
actualizacion de la Licencia Ambiental Unica; derivado de la modificacién en los equipos y en la generacidn de
residuos peligrosos; al respecto le comunico lo siguiente: 3

RESULTANDOQ

1.Que con fecha 17 de marzo de 2022, mediante oficio No. DFMARNAT/1277/2022, esta Oficina de Representacion
expidié la Licencia Ambiental Uriica No. LAU-1 5/0245/2022, para la persona moral denominada PSICOFARMA S.A.
DE C.V. para la fabricacién de farmacéuticos y medicamentos. :

2.Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental _Unica, para Establecimientos Industriales de
Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién 17 de febrero de 2025, la persona moral
denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V,, a través de su Representante Legal, solicita la actualizacién de 1a Licencia
Ambiental Unica, cuyo tramite quedd registrado con la bitacora No. 15/L1-0271/02/25.

CONSIDERANDC

L. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucian Politica de los Estados Unidos Mexicanes; 1
fracciones I y VI, 4, 5 fracciones VI, VII, XII y XIIL, 109 bis, 109 bis1, 110 fraccién II, 111 fracciones ILVIyX 111 Bis,
151, 151 Bis, 160, 161 y e} Titulo Sexto de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente; 21, 40,
41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 Y 77,y Titulo Séptimo de la Ley General para la Prevencién y Gestién
Integral de los Residuos; 3, 8, 13, 14, 16 Fraccién X, 35,44, 45, 57 Fraccidon Iy 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 32 Bis Fraccién X00IX de la Ley Organica de la Administracién Pablica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccién IX,
10, 11 fracciones [ y 1I, 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 Prevencién y Control de Ia
Cortarinacion de la Atmésfera; 11 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio EcolGgico vy la Proteccion 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 1, 71, 72, 73,75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de la Ley Gerteral para la
Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 1°, 3 Letra A, Fraccién VI, indise a, 33, 34y 35 Fraccién 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 la persona moral referida.

IL Que el Acuerdo que establece-los mecanismos y procedimientos para obtener Ia actualizacién de Licencia
Ambiental Unica, mediante un tramite tinico, asf como la actualizacién de la informacion de emisiones mediante
una Cédula de Operacidn, publicado en el Diario Oficial de la Federacidn 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 Ia Federacién
el dia 09 de abril de 1998, esta Oficina de Representacién, establece los requisitos y el formato para obtener [a
Licencia Ambiental Unica, que se emite por dnica vez y en forma definitiva. La cual, deber3 renovarse por cambio
de giro industrial, o de localizacién del establecimiento, actualizarse por aurnento de Ia produccién, ampliacién de
la planta, generacion de nuevos residuos peligrosos o cambio de razén sodial, mediante aviso por escrito dirigido a
esta autoridad administrativa y pago de derechos.

I Que la citada persona moral presentd la siguiente informacién:
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s Formato de Solicitud de Licencia Ambiental Unica.
» Comprobante de pago de derechos para la actualizacion de fa
$1,866.00 (UN MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y-SEIS PESOS 00/1 0@.
*» Acta constitutiva de la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V. -
+ Poder notarial. .
IV.Que por io antes expuesto se tienen por presentados los requisitos previstos en los preceptos invocados, por
parte de la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V., a través de su Representante Legal para la

actualizacién de la Licencia Ambientaf Unica. D

Licencia Ambiental Unica, por un monto de

Por lo que en uso de sus facultades y atribuciones, esta Oficina de 'Representacién: T
RESUELVE -

PRIMERQ.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a Ia Actualizacién de la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-15/0245/2022, que realiza la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV., a través de su
Representante Legal, conforme a los razonamientos expuestos en los Considerandos II y Iv, ¥ con fundamento en los
ordenamientos juridicos citados en fos Considerandos I y II def presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0245/2022, a la persona moral
denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V., ubicada en Calle Isidro Fabela, No.1238, Colonia.Santa Cruz Azcapotzaltongo,
Toluca, Estado de México, C.P. 50030, que se dedica a fabricacidn de farmacéuticos y medicamentos, con una
capacidad instalada de produccién anual de: B : ‘

CLONAZEPAM (KRIADEX) ‘3,404,203
GABAPENTINA (GAPRIDOL) 1,857,893
IMIPRAMINA (TALPRIMIN) 417,681
METILFENIDATO {TRADEA) 1,070,610
PRGABALINA (ZEGIAL) 1,391,891 .
SERTRALINA (SERTEX) 582,041
VALPROATO DE MAGNESIQ (CRIAM) 1,704,142

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU-15/0245/2022, quedan modificadas de la
siguiente manera: - S :

Condicionante 01.- La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en el
Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacién, en el domicilio de la ubicacién de la persona moral.

Condicionante 02.- La persona mora! denominada PSICOFARMA S A. DE CV,, a través de su Representante Legal,
debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de cada afo a esta Secretarfa, su
Cédula de Operacién Anual (COA), reportando la informacién generada del. 1 de enero al 31 de diciembre del afio
inmediato anterior. Dicha Cédula debers ser entregada en el formato y las disposiciones legales que para tal efecto
establezca esta Secretarfa. . . :

Condicionante 03.- La persona moral denominada PSICOFARMA SA. DE CV, a través de su Representante Legal,
debera mantener actualizado y debidarnente firmado el Plan de Atencién a Contingencias y/o el Plan de Prevencion
de Accidentes, ei cual debera contener la descripcion de las acciones, equipos, sistemas ¥ recursos humanos que se
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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
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 y zonas aledafias. '

Condicionante 04.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la persona moral denominada PSICOFARMA S.A,
DE CV, deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13, 16, 22 y 26 del Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencién y Control de la Contaminacisn de
la Atmésfera. » ‘ o

Condicionante 05.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmosfera, deben contar con los
ductos y chimeneas, asf como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccién y medicién de las emisiones
contaminantes a la atmdésfera. '

Condicionante 06.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera provenientes de Jas actividades, dreas y/o equipos:
Encapsulado, tableteado, mezclado, granulado y tamizado; deben ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993, que estabiece los niveles maximos permisibles de emisién a la atmésfera de
particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 07.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera provenientes de Ié_s actividades, dreas y/o equipos:
Generador de vapor 2 de 12,350 Mj/h de capacidad; debe ajustarse a la NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacidn
atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisién de los equipos de combustion de calentamiento indirecto ¥ su
medicién.

Condicionante 08.- La persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV, a través de su Representante Legal,
debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los dispositivos de seguridad, equipo
de proceso y contra incendio, de! cual debe dejar constancia mediante informes y archive fotogréfico.

Condicionante 09.- La persona morai denominada PSICOFARMA S.A. DE CV., a través de su Representante Legal,
debe llevar una biticora de operacion y mantenirmiento de sus &quipos de proceso registrando los resultados de las
mediciones de sus -emisiones conforme se establece en las normas respectivas, asi también, debe dar aviso
el Estado de México, del inicio de operacién de sus procesos, paros
programados y de inmediato en caso de que éstos sean circunstanciales Yy puedan provocar contaminacién, para que
esta determine lo conducente, 10 dias hibiles antes y en su caso 10 dias habiles posteriores a gue ocurra.

y

.

Condicionante 10.- La persona morai denominada PSICOFARMA S.A. DE CV, a través de su Representante Legal,

debe participar en los planes de contingencia que instrumenten las autoridades ambientales, con el fin de controlar

P

Condicionante 11. El manejo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV.
relacionados con: Sélidos contaminados (filtros, trapos, bolsas impregnadas de medicamentos, blister): envases
impregmados con solvente gastado(envases contaminados con icido y bases); mermas de proceso (residuos de
medicamento, fuera de especificacion); desechos quimicos {solventes gastados ‘halogenados y no halogenados,
acidos y bases): residuos industrizles (residuos de pintura, cartuchos; foner, aceites gastados); Pilas, baterias Yy
balastros; lamparas fluorescentes y de vapor de mercurio; cultivos Y cepas; residuos punzocortantes en contacto con
humanos o con animales o sus muestras bioldgicas incluyendo navajas de bisturi: lancetas, jeringas con aguja
integrada, agujas hipodermicas, de acupuntura y para tatuajes; residuos bioldgico infecciosos no anatomicos; deben
ajustarse a lo establecido en los Articulos 21, 27, 33, 40, 41, 43, 44, 45, 46, 54 y 56 de la Ley General para la Prevencién
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y Gestién 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 86 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos,- y demas Normas Oficiales
Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 12.- La persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV, a través de su Representante Legal,
debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién
integral de los Residuos, en el cual se establece el procedimiento para la identificacion de los residuos peligrosos, asi
mismo, conforme a los Articulos 43 y 45 del mismo Reglamento, en el caso de que a persona moral denominada
PSICOFARMA S.A. DE CV., genere residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segdn la NOM-
052-SEMARNAT-2005, debe manifestarlos de inmediato, mediante la actualizacion de esta Licencia y del registro
cormno generador de residuos peligrosos. ‘

Condicionante 13. El Representante Legal de la persona moral denominada ‘PSICOFA_RMA 5.A. DE CV., debe ajustarse
a lo establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de Ia Ley General para la Prevencidn y Gestién 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 PSICOFARMA S.A. DE CV., a través de su Representante Legal,
debe llevar una bitdcora de generacién de residuos peligrosos.

Condicionante 15. La persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV., através de su Representante Legal, debe
contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de la Léy General para la Prevencion y Gestién Integral de
los Residuos y 46 del Reglamento de la Ley antes mencionada. '

Condicionante 16. La persona moral denominada PSICOFARMA S.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 Gestidn
Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacién que deben conservar ios generadores de residuos
peligrosos para acreditar el adecuado manejo de éstos y la forma en que debe realizarse el transporte de los residuos
peligrosos, respectivameante. ‘

Condicionante 17.- La persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV., a través de su Representante Legal,
debe garantizar el cumplimiento de la legislacidn aplicable en materia de contaminacidn del suelo cuando ésta se
produzca derivado de la generacién, manejo o disposicién final de materiales y residuos peligrosos de conformidad
con los Articulos 68, 69, 70, 71y 77 de la Ley General para la-Prevencion y Gestién Integral de los Residuos; 129, 132 al
152 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de jos Residuos.

Condicionante 18- La persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE CV., 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.

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, la operacién-y funcionamiento de la
persona moral denominada PSICOFARMA $.A. DE C.V. a travds de su Representante Legal, debe sujetarse a todas las
disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccidn al Ambiente, sus Reglamentos en
Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes y de Prevencién y Control de la Contaminacién de
la Atmésfera, Ley de Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencién y Gestién 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. :
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CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia -Arnbiental Unica No. LAU-1T 5/0245/2022,
emitida mediante oficio No. DFMARNAT/1 27772022, de fecha 17 de marzo de 2022, y sus actualizaciones, a la Ley
General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, la Ley de Aguas Nacionales, la Ley General para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, los Reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos
juridicos vigentes que sean aplicables a la operacion y funcionamiento del establecimiento, asi como la presentacidn
de quejas hacia el mismo en forma justificada y reiterada o la ocuirencia de eventos que pongan en peligro la 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
PSICOFARMA S.A. DE C.V. las sanciones que correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley
General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, asi coms lo Seﬁaiadé en el Titulo Séptimo de la Ley
General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y otras disposiciones jurfdicas aplicables.

QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0245/2022, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/1 277/2022, de fecha 17 de marzo de 2022, es vilida en todas
sus condicionantes y actualizaciones para la persona moral denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V.

SEXTO.- En caso de presentarse algan tipo de contaminacién que represente una contingencia, ef titular debers
reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conformidad con lo estipulado en la Ley Federal
de Responsabilidad Ambiental.

SEPTIMO.- La persona roral denominada PSICOFARMA S.A. DE C.V. a través de su Representante Legal, deberd
mantener copias respectivas del expediente de solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de la Autorizacién LAU-
15/0245/2022, asi como de sus actualizaciones y resolutivos emitidos por esta Secretaria; a efecto de mostrarlas a la
autoridad competente que asi lo requiera.

OCTAVO.- 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 presentada por la persona moral denominada
PSICOFARMA S.A. DE C.V. a través de su Representante Legal. En caso de existir falsedad en la informacién e
promovente se hard acreedor de las sanciones correspondientes de acuerdo al Cédigo Penal Federal. -

NOVENO.- El Titular o Representante Legal, en caso de solicitar una actualizacién a su autoriza_cién, deberd informar y
presentar copia simple a esta Dependencia, de algdn procedimiento administrativo ‘instaurado por la Oficina de
Representacion de Proteccién Ambiental de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente en el Estado de
México.

ATENTAMENTE
EL TITULAR

Ceep- Direccién General de Industria, Energlas Limpias y Gestién de la Calidad del Ajre de ia SEMARNAT
Ing. Federico Qrtiz Flores.- Encargado del Despacho de |z Oficina de Representacidn de Proteccién Ambiental de la
Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente en e Estada de México,
Expediente N
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