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Eliminado: siete palabras,

con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse
de informacién considerada como

CONSTANCIA DE NOTIFICACI()N confidencial por contener datos

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

En la Ciudad de México, siendo las l'q horas con 37 minutos, del dia 14, del mes de enero
del afio dos mil veintiséis, con fundamento en los articulos 167 Bis fraccion 1y 167 Bis 1 de la Ley General
del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccidon al Ambiente, en relacién con los preceptos 35 fraccién Iy 36 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, constituidos en el inmueble marcado con el nimero 6, de la calle
Félix Cuevas, Colonia Tlacoquemécatl del Valle, Alcaldia Benito Judrez, Entidad Federativa CDMX, Cddigo
Postal 03200, domicilio donde se ubican las oficinas de la Procuraduria Federal de Proteccién al ambiente,
se requirié la presencia del interesado y/o representante legal del establecimiento SHERING PLOUGH , S.A.

DE C.V. (Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.), compareciendo quien dijo llamarse
, en su caracter de Aa uv\?emgfn ~ene! ﬂrore,q-le Pfocea{.m\en'h)

identificindose con _jal@ 1DMEY E U\amm». 2oy - 2;»34 personalldad que

acredita con escritura publlca numero — , de
fecha — , pasada ante la fe del Notario Publico numero
T e , en la Ciudad de - ,a

quien le notifiqué en orlgmal del proveido nimero: PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001, de fecha doce de
enero de dos mil veintiséis, emitido y con firma autégrafa del Dr. José Francisco Bernal Stoopen, en su
caracter de Director General de Verificacion e Inspeccién Ambiental en Puertos Aeropuertos y Fronteras de
la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente, formalmente para todos los efectos legales a que haya
lugar; acto seguido se entregé copia de esta constancia, asi como el original del documento que se notifica
y que contiene la firma autégrafa de quien lo emite, (si) o (no) = firma al calce la persona con quien
se entendi6 la presente diligencia, para los efectos legales a que haya lugar.

EL NOTIRICADOR POR LA EMPRESA

‘l\

Martha Patrlua Martinez Sosa

&

5=
Sy

2026

aﬁo de | T S [ TN e ——— Bl s — O —_ i Mo S|
Margarita

Maza 1



pmartinezs
Rectángulo

pmartinezs
Rectángulo

pmartinezs
Rectángulo

pmartinezs
Rectángulo





ey,
L/,
SN

Y o

5 . ﬂ-—\
Medio Ambiente | PROFEPA

Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE
PROTECCION AL AMBIERTE

Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccién General de Verificacién e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE Cc.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24 Eliminado: quince palabras,

i con fundamento en el articulo
Resolucion No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001 120 de la LGTAIP, por tratarse
de informacién considerada como
confidencial por contener datos
personales concernientes a una

Ciudad de México, a los doce dfas del mes de enero del afio dos mil veintiséis persona identificada o identificable

En el expediente PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24 a nombre de la razén social denominada SCHERING
PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.] con domicilio ubicado en

se dicta la presente resolucién con base en los siguientes:

1. - El veinte de junio del afio dos mil veinticuatro, la entonces denominada Subprocuraduria de inspeccion
Industrial (ahora Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial), de esta Procuraduria Federal de
Proteccion al Ambiente, emitié la orden de inspeccién nimero PFPA/3.3/2C.27.1/01-056-2024-CDMX, a
través de la cual ordené realizar visita de inspeccién a SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON
PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], (En adelante SCHERING PLOUGH), con el objeto de verificar fisica y
documentalmente que la empresa sujeta a inspeccién haya dado cumplimiento a lo dispuesto en los
articulos, 46, 93y 94 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, 42 fraccion I,
43, 46 fraccién V, 82 fracciones I, Il y Il y articulo 83 fracciones Iy Il del Reglamento de la Ley General para
la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, y el inciso f) del anexo I, del Acuerdo que modifica al
diverso que establece las mercancias cuya importacion y exportacién esta sujeta a regulacion por parte de
la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, publicado en el diario oficial de la Federacion el 6
de diciembre de dos mil veintidds, ya que el establecimiento visitado es una empresa beneficiaria del
programa de Industria Manufacturera, Maquiladora y de servicios a la Exportacién (IMMEX), razén por la
que corresponde a esta Procuraduria verificar que el manejo de los residuos peligrosos que hubiese
generado con motivo de la importacién de mercancfas bajo el régimen de importacion temporal, se haya
llevado a cabo de manera ambientaimente adecuada, desde el momento de su remanufacturacion,
reciclaje, reprocesamiento, uso u otro proceso industrial hasta su destino final.

2. - En cumplimiento de la orden de inspeccién sefialada, los inspectores comisionados se constituyeron
en el sitio arriba citado y realizaron visita de inspeccién ordinaria y levantaron al efecto y para debida
constancia, el acta de inspeccién PFPA/3.3/2C.27.1/A1-056-2024-CDMX, (en adelante acta de inspeccién o
acta) iniciada y concluida el dia veinte de junio del afio dos mil veinticuatroyy, en la cual se asentaron hechos
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Eliminado: diecinueve palabras,
con fundamento en el articulo

120 de la LGTAIP, por tratarse

de informacion considerada como
confidencial por contener datos
personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccion General de Verificacién e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resoluciéon No. PFPA03.3/2€27.1/00055/25/00001

y omisiones observados durante la diligencia, los cuales pudieran ser susceptibles de ser sancionados
administrativamente por esta Procuraduria.

Durante la diligencia de inspeccién, el visitado exhibié copia simple de las documentales siguientes:

IDM clave de elector (RGN 210 de registro 11 04 y vigencia 2027.

2. Credencial para votar, expedida por el Instituto Federal Electoral, a nombre de [INENRNGGGGGEGEE i mero
IDM‘, clave de elector INEGGNGNGNNN 2o de registro 1997 02 y vigencia 2023

3. Credencial _para_votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de [ (mero:
IDME* clave de elector (NN :iio de registro 1996 03 y vigencia 2029,

4. Acuse de movimientos de actualizacién de situacion fiscal, expedido por el Servicio de Administracién Tributaria, en Xochimilco
Ciudad de México el veintidés de marzo de dos mil veinticuatro, en el que se detalla el cambio de denominacién o razén social de
la empresa Organon Pharma México S.A. de C.V.,

5. Formato unico de solicitud de inscripcién y avisos al Registro Federal de Contribuyentes, firmado y sellado el dia veintidés de
marzo de dos mil veinticuatro, a nombre de Organon Pharma México S.A. de C.V.

6. Constancia de Situacién Fiscal expedida por el Servicio de Administracién Tributaria en Xochimilco Cuidad de México el dia veinte
de junio de dos mil veinticuatro, a nombre de Organon Pharma México S.A. de CV.

7. Recibo de pago del suministro de energia eléctrica, expedido por la Comisién Federal de Electricidad, periodo de facturacién 30-
abr-24- 31-may-24, a nombre de SCHERING PLOUGH SA CV LABORA.

1. Credencial iara votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de (NN numero:

3. - En la visita de inspeccion sefialada y asentada en el Acta, y de acuerdo a lo establecido en los articulos
68 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y 164 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccion al Ambiente, se otorgd al establecimiento denominado SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV.,
[Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], el derecho para que formulara en el acto de inspeccién
las observaciones y ofreciera pruebas en relacién con los hechos u omisiones asentados en el acta.
Asimismo, le fue informado a quien atendié la visita, la C. I " su caracter de
especialista SHE del establecimiento sujeto a inspeccion, la posibilidad para que ejerciera el citado derecho
por escrito ante la Direccion General, durante el plazo de cinco dfas habiles siguientes a la fecha de
levantamiento del acta de inspeccién, perfodo que transcurrié del dia veintiuno al veintisiete de junio del
afio dos mil veinticuatro, toda vez que el veintidés y veintitrés de junio, se consideraron inhabiles por ser
sadbado y domingo respectivamente.
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Eliminado: sesenya y cinco palabras,
con fundamento en el articulo

éggn?‘grﬁ;_c?;ﬂshgi?j;tr':égrzgm o Subprocuraduria de Inspeccion y Vigilancia Industrial

confidencial por contener datos Direccién General de Verificacién e Inspeccion
personales concernientes a una Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

4. - Haciendo uso de su derecho, mediante escrito presentado en la Oficialia de Partes de esta Procuraduria
Federal de Proteccidon al Ambiente, el dia veintisiete de junio del afio dos mil veinticuatro, el C.
S, quicn se ostentd como representante legal de la razén social SCHERING PLOUGH, S.A.
DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad que acredité mediante copia
simple del instrumento notarial nmero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero quinientos, de
fecha veintitrés de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado s
. titular de la Notaria nimero ochenta y siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de
denominacién social “Schering-Plough” Sociedad An6nima de Capital Variable, para en lo sucesivo quedar
como “Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable, de la misma forma anex¢ carta
poder simple, en la que otorgé poder amplio, cumplido y bastante a los C. | NEE

para oir y recibir notificaciones realizar tramites, gestiones y
comparecencias, y en general recibir todo tipo de documentales e informacién, sefialando como domicilio
para ofr y recibir notificaciones el ubicado en |G

, en términos del articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo y 305 del Cédigo Federal de Procedimientos Civiles, realiz6 las manifestaciones y exhibi6 las
pruebas que considerd pertinentes en relacion a los hechos u omisiones circunstanciadas en el acta de
inspeccién, consistentes en:

1. Carta poder simple dirigida al titular de la entonces Subprocuraduria de Inspeccién Industrial, fechada el dia veintisiete de junio
de dos mil veinticuatro, en la que el C. |GGG quien en su cardcter de representante legal de la empresa
Organon Pharma México, S.A. de C.V., otorga poder amplio, cumplido y bastante a los C. [ NN Y
I -2 oir y recibir notificaciones realizar trémites, gestiones y comparecencias, y en general recibir todo tipo
de documentales e informacién relativa al expediente de respuesta al acta de inspeccién,

2. Copia simple de Forma Migratoria, residente Permanente, expedida por el instituto Nacional de Migracion, a nombre de i
N, nUmer

3. Copia simple de credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de _

. mero: EEEEEENIIRNNEN clave de elector [N 2 /0 de registro 2007 01y vigencia 2026.
4. Copia simple de credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de NSNS N (mero:

I, clave de elector INNNRINNNNRNNEN- 0 de registro 2001 02 y vigencia 2024.
5. Copia simple de credencial para votar, expedida por el Instituto Federal Electoral, a nombre de I, nimero:

I c/ave de elector INIIINNNGNGNGNGG aiio de registro 2001 03 y vigencia 2032

6. Copia simple de credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre d—, numero:

RN, clave de elector NGNS aiio de registro 11 04 y vigencia 2027.
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PROTECCION AL AMBIENTE
Eliminado: siete palabras,
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse 5 i - . .
de informacion considerada como Subprocuraduria de Inspeccion y Vigilancia Industrial
confidencial por contener datos Direccién General de Verificacién e Inspeccién
personales concernientes a una Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucion No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Copia simple del instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero quinientos, de fecha veintitrés
de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado (I, titular de la Notaria nimero ochenta
y siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de denominacion social “Schering-Plough” Sociedad Anénima de Capital
Variable, para en lo sucesivo quedar como “Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable.

Escrito dirigido a la Direccién General de Normatividad Mercantil de la Secretaria de Economia, fechado el dia 30 de octubre de
2023 en el que la C. (GG - su caricter de Apoderado legal de la empresa “Productos Farmacéuticos
Organon” Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable, solicita la autorizacién de uso de la denominacién o razén
social, a razén del cambio de la denominacidn de la sociedad “Schering Plough, S.A. de C.V".

Copia simple de Constancia de Situacién Fiscal expedida por el Servicio de Administracién Tributaria en Xochimilco Cuidad de
México el dia 20 de junio de 2024, a nombre de Organon Pharma México S.A. de CV.

Copia simple del acuse de movimientos de actualizacion de situacion fiscal, expedido por el Servicio de Administracién Tributaria,
en Xochimilco Ciudad de México el 22 de marzo de 2024, en el que se detalla el cambio de denominacién o razén social de la
empresa Organon Pharma México S.A. de C.V.

Copia simple del formato Unico de solicitud de inscripcion y avisos al Registro Federal de Contribuyentes, firmado y sellado el dia
22 de marzo de 2024, a nombre de Organon Pharma México S.A. de C.V.

Copia simple de la Aprobacion de Programa de Industria Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de Exportacién, IMMEX 629-
2008, emitida por la Secretaria de Economia el dia 9 de octubre de 2008 a favor de la empresa SCHERING PLUCUGH, S.A. DE C.V.
Copia simple del escrito libre presentado por la moral Schering Plough, S.A. de C.V., de fecha 23 de agosto de 2023 en el que se
da aviso Al Servicio de Administracién Tributaria de la Secretaria de Hacienda y Crédito Puablico, sobre la destruccion de diversos
insumos maltratados y caducos, por la empresa Geocycle México S.A. de C.V, al amparo del programa IMMEX 629-2008, a
realizarse del dia 2 al 10 de octubre de 2023.

Copia simple del escrito libre presentado por la moral Schering Plough, S.A. de C.V., de fecha 16 de octubre de 2023 en el que se
da aviso al Servicio de Administracién Tributaria de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, sobre la destruccién de diversos
insumos maltratados y caducos, por la empresa Geocycle México S.A. de C.V, al amparo del programa IMMEX 629-2008, a
realizarse del dfa 4 al 8 de diciembre de 2023,

Copia simple del oficio DGGIMAR.710/0005141, de fecha 27 de junio de 2019, que contiene la autorizacién No. 15-1V-37-017
PRORROGA, para la prestacién de servicios para el reciclaje de residuos peligrosos, a favor de la empresa autorizada Geocycle
México S.A. de C.V. (Planta Apaxco), “a fin de reciclar Productos caducos: Medicamentos o residuos farmacéuticos, con vigencia a
partir de su fecha de expedicién y hasta el 26 de septiembre de 2027,

Manifiesto de entrega, transporte y recepcion de residuos peligrosos No. 40, a nombre de la empresa Schering Plough, S.A. de
C.V, en el que se detalla él envié de Materia prima caduca solida {medicamento en General) (Etiqueta 0978) PLANTA- IMMEX y
Medicamento caduco sélido (Etiqueta 1071) DF IMMEX. Transportados el 3 de octubre de 2023 por la empresa Transportes
Especializados ROJU, S.A. de C.V,, y destinatario Geocycle México S.A. de C.V. firmado y sellado por ambas empresas.
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Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccidon General de Verificacién e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2€27.1/00055/25/00001

17. Manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos No. 50, a nombre de la empresa Schering Plough, S.A. de
C.V, en el que se detalla é! envié de Medicamento caduco sélido (Etiqueta 1171) DF IMMEX. y Materia prima caduca solida
(medicamento en General) (Etiqueta 1039, 1069) PLANTA- IMMEX Transportados el 5 de diciembre de 2023 por la empresa
Transportes Especializados ROJU, S.A. de C.V., y destinatario Geocycle México S.A. de C.V. firmado y sellado por ambas empresas.

18. Una impresion a color de una tabla titulada “Anexo 6 Relacién del tipo de residuales generados con motivo de la importacion
temporal de insumos”, de la que se transcribe lo siguiente:

PO SKU DESCRIPCION Planta Batch Cantidad UQM Pedmenta Fofio de Fecha de Proveedor de disposicidn final
‘ Acondicionamienta  Destruccidn -

6000640933 2019170 DIPROSPAN FAST AMP 1ML PER (PRE PRNT) 1739 0001574781 14,300 EA 23433942 3000669 017 Diiembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636737 2933578 OLMETEC 20MG TAB {DSG) 1739 390097 1,271 TS 234739423004574 0202 Octubre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000635320 2011781 OLMETEC 20MG TAB CAN {DSG) 1739 386349 1,273 TS 234739423003805 018/0181 Octubre 2023 Geocyche México S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636735 2933586 OLMETEC PLUS 40MG /12.5MG TAB (DSG) 1739 389502 634 TS 234739423004555 0207/0181 Diciembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000642488 2983585 OUMETEC PLUS 40MG /12.5MG BULK GER 1739 382738 675 TS 234739423005623 0233 Oiciembre 2023 Geocycke Médco S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636743 2983595 OLMETEC PLUS 40MG /25MG BULK GER 1739 392246 677 TS 23473942 3005627 0233 Octubre 2023 Geocyck Méxica S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636741 2011785 'OLMETEC PLUS 40MG J235K.G TABCAN (DSG) 1739 388327 683 TS 234739423003804 0181 Octubre 2023 Geocycle México S A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636729 2984567 SEVIKAR 20/5MG TAB (DSG) 1739 391428 1,409 TS '234739423005253 0207 Octubre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. {Planta Apaxco)

6000636739 2984437 SEVIKAR 40/10MG TAB (DSG) 1739 389345 1,449 TS 234739423004105 0181 Diiembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. {Planta Apaxco}

6000642490 2984437 SEVIKAR 40/ 10MG TAB (DSG) 1739 330282 1,447 TS 234739423005251 0236 Diciembre 2023 Geocycle México S.A de C.V. [Planta Apaxca)

6000636731 2984486 SEVIKAR 40/SMG TAB {05G) 1239 388199 1,474 TS 234739423003806 0181 Diciembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. (Planta Apaxco)

6000636789 2983574 SEVIKAR HCT 40/10/12.5%G BULK GER 1739 392247 978 TS 234739423005628 0236 Diiembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. (Planla Apaxco)

6000636745 2933581 SEVIKAR HCT 40/10/25M4G BULK GER 1739 390820 734 TS 234733423005254 0233 Diciembre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. {Planta Apaxco)

6000636733 2983582 SEVIKAR HCT 40/5/12.5MG BULK GER 1739 389569 981 TS 234739423004553 0202 Octubre 2023 Geocycle México S.A. de C.V. {Planta Apaxco}

19. Copia simple de la constancia de recepcién con No de bitécora: 09/HR-0440/11/22, del trdmite: Modificacién a los registros y
autorizaciones en materia de residuos peligrosos, modalidad de actualizacién de datos en registros y autorizaciones, -
Modificacién al registro de generadores por actualizacion, realizado por la empresa Schering Plough, S.A.de C.V, firmado y sellado
el dia 29 de noviembre de 2022,

20. Copia simple del anexo 16.4 (Clasificacion de los residuos peligrosos que estime generar), del formato: SEMARNAT-07-017,
Registro de Generadores de Residuos Peligrosos, categoria: Gran Generador, con firma y sello del dia 29 de noviembre de 2022.

21. Copias simples e impresién de material fotogréfico titulado: “EVIDENCIA FOTOGRAFICA DE LAS CARACTERISTICAS DEL ALMACEN
TEMPORAL DE RESIDUOS PELIGROSOS” en el que se exhiben:

a. Plano de distribucién general del drea de residuos (una hoja)

Material fotografico (3 imagenes) en las que se observan las instalaciones para contener posibles derrames y el disefio de los
| pisos, asi como la sefializacion y la ubicacion del extintor de incendios.
: C. Material fotografico (2 imagenes) de sefializacion de residuos peligrosos, vista del almacén en el que se observan los residuos
peligrosos almacenados, los pasillos, sefializaciones y los recipientes que los contienen.
22. Copia simple a color del formato titulado: “Registros de Bitacora de entradas y salidas de residuos peligrosos al almacén temporal

yh

ot
i

del Residuos Peligrosos, con registro de movimientos en agosto, octubre y diciembre de 2023, en el que se observa:
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Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FLDERAL DL

PROJTECCION AL AMBIEHE(S
Eliminado: diecisiete palabras,
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
de informacion considerada como Direccién General de Verificacién e Inspeccién
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2€27.1/00055/25/00001

Nombre del residuo peligroso Cantidad Fecha de entrad Fecha de salida
Materia prima caduca sélida 11.709 9-Aug-2023 3-Oct-2023
Medicamento caduco sélido 21.000 2-0ct-2023 3-Oct-2023
Medicamento caduco liquido 24.400 1-Dec-2023 5-Dec-2023
Materia prima caduca sélida 6.944 8-Sep-2023 5-Dec-2023
Materia prima caduca sélida 4,297 21-Sep-2023 5-Dec-2023

23. Impresion de material fotogréfico (3 imagenes) en el que se observa el etiquetado de los residuos peligrosos con sus
caracteristicas y el lugar en que son almacenados.

24. Copia simple del indice del Procedimiento normalizado de operaciones OMS, Xochimilco Schering Plough, titulado “Operacién de
Almacén de Residuos”.

5. - Mediante escrito presentado en la Oficialia de Partes de esta Procuraduria Federal de Proteccién al
Ambiente, el dfa catorce de agosto del afio dos mil veinticuatro, /(||| GcKNGTGTGTNEEEED cuien s
ostent6 como representante legal de la razén social SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON
PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad que acredité mediante copia cotejada contra el original del
instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero guinientos, de fecha
veintitrés de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado [
titular de la Notaria nimero ochenta y siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de
denominacién social “SCHERING-PLOUGH" Sociedad An6nima de Capital Variable, para en lo sucesivo
quedar como “Organén Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable, de la misma forma
anexé carta poder simple, en la que otorgé poder amplio, cumplido y bastante al ¢. ||| [ EIGKTcGTGIGNGB
para ofr y recibir notificaciones realizar trdmites, gestiones y comparecencias, y en general recibir todo tipo
de documentales e informacién, manifesté lo que a su derecho convino y exhibié las pruebas que
considerd pertinente en relacion a los hechos u omisiones circunstanciadas en el acta de inspeccién,
consistentes en:

1. Carta poder simple dirigida al titular de la entonces Subprocuraduria de Inspeccién Industrial, fechada el dia 14 de agosto de

2024, en la que el C. NG c su caracter de representante legal de la empresa Organon Pharma
México, S.A. de C.V., otorga poder amplio, cumplido y bastante al C. N JEEED 2 a oir y recibir notificaciones realizar

tramites, gestiones y comparecencias, y en general recibir todo tipo de documentales e informacién relativa a la entrega de copia
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Secretarfa de Medlo Amblente y Recursos Naturates PROCURADURIA FEDERAL DE

PROTECCION AL AMBIENTE
Eliminado: treinta palabras, .
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
de informacion considerada como Direccién General de Verificacién e Inspeccién
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

simple de acta constitutiva, pode notarial de representante legal e identificacion de representante legal, con originales para cotejo
en seguimiento de respuesta al acta de inspeccion.
2. Copia simple de Forma Migratoria, residente Permanente, expedida por el instituto Nacional de Migracion, a nombre de [l

I rero —
3. Copia simple de credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de . U mero:

I cave de electo fio de registro 2001 03 y vigencia 2034.

4. Copiasimple de credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de (HEEE nuMero:
I clave de elector GRESASSARSSNARS afio de registro 11 04y vigencia 2027.

5. Copiasimple de credencial para votar, expedida por el Instituto Federal Electoral, a nombre de I nimero:

I c(ave de elector [N - o de registro 2001 03y vigencia 2032

6. Copia simple del instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero quinientos, de fecha veintitrés
de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado (EEEEEEEE, titular de la Notaria nimero ochenta
y siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de denominacion social “Schering-Plough” Sociedad Anénima de Capital
Variable, para en lo sucesivo quedar como “Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable, misma que se
presenta cotejada con la original de acuerdo a lo establecido en el articulo 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

6. - Mediante Acuerdo de Emplazamiento nimero PFPA/3.3/AC-044-24 (en adelante ACUERDO DE
EMPLAZAMIENTO), de fecha ocho de octubre del afio dos mil veinticuatro, notificado el dia once del mismo
mes y afio al representante legal del establecimiento sujeto a inspeccién, el C. HEEE
. <~ su caracter de apoderado, personalidad que acredité con copia simple del instrumento
notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero quinientos, de fecha veintitrés de
febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado I titular de la
Notaria niimero ochenta y siete de la ciudad de México, misma que se presentd cotejada con la original de
acuerdo a lo establecido en el articulo 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, por medio
del cual se hizo del conocimiento del inicio de procedimiento administrativo y las presuntas irregularidades
cometidas por la denominada SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.
DE C.V.], en relacién a los hechos u omisiones circunstanciados en el Acta de Inspeccién.

Otorgéandosele un plazo de quince dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente a aquel en que
surtiera efectos la notificacién del ACUERDO DE EMPLAZAMIENTO; para que realizara las manifestaciones
que a su derecho conviniera y aportara las pruebas que considerara pertinentes en relacion a los hechosy
omisiones citados, de igual forma se le requirié que aportara los medios de prueba necesarios para
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Secretar(a de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE
PROTECCION AV AMBITHTF

Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccién General de Verificacién e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

determinar sus condiciones econdmicas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 173 fraccién II de
la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente.

Asimismo, esta Direccion General determiné procedente el dictado de MEDIDAS CORRECTIVAS de
conformidad con el articulo 167 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente
consistentes en:

"..1. Presentar a esta Direccién General en un plazo no mayor de diez dias habiles contados a partir del dia siguiente
a aquél en que surta efectos la notificacién del presente Acuerdo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 32
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los pedimentos de importacién temporal en original con copia
simple para cotejo o copia certificada de la documentacion que acredite haber exhibido el o lo [s] Aviso[s] de materiales
importados mediante régimen temporal y retorno de sus residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, a la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, respecto de los insumos importados temporalmente, sefialando su volumen y
caracteristicas de peligrosidad, durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil
veintitrés.

2. Presentar a esta Direcciéon General, en un plazo, no mayor a diez dias habiles, contados a partir del dia siguiente, a
aquel en que surta efectos la notificacién del presente acuerdo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 32 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, original, con copia simple para cotejo o copia certificada de la
documentacién que acredite haber recibido el aviso de materiales importados de régimen temporal y retorno de sus
residuos peligrosos. FF-SEMARNAT-046, a la Secretaria, respecto del retorno de residuos peligrosos, por primera vez y
subsecuentes, durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil veintitrés.

3. Presentar esta Direccién General, en un plazo, no mayor a diez dias hébiles, contados a partir del dia siguiente,
aquel en qué surta efectos la notificacién del presente acuerdo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 32 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, original y copia simple para cotejo o copia certificada, de la
documentacién que acredite haber exhibido el o los Reporte [s] de retorno de residuos peligrosos FF-SEMARNAT-0037,
mediante el cual notificé sobre el uso de los avisos a retorno de residuos peligrosos durante el periodo del primero de
enero al treinta y uno de diciembre de dos mil veintitrés.

4. Presentar esta Direccion General, en un plazo, no mayor a diez dfas habiles, contados a partir del dia siguiente,
aquel en qué surta efectos la notificacién del presente acuerdo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 32 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, original y copia simple para cotejo o copia certificada, de la
documentacién que acredite haber exhibido el o los informe [s] presentado [s] a la SEMARNAT, sobre los residuos
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Secretarfa de Medlo Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE

.. . PROTECCION AL AMBIENTE
Eliminado: treinta palabras,
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse . o _ : p
de informacién considerada como Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
confidencial por contener datos Direccién General de Verificacion e Inspeccion
personales concernientes a una Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MéXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

peligrosos reciclables en el territorio nacional, para lo cual deberéa exhibir aquellas documentales con las que acredite
que fueron entregadas a una empresa de servicios autorizada o en su caso los haya reciclado en sus propias
instalaciones, y en su caso haya presentado ante la SEMARNAT, el aviso de materiales importados de régimen de
importacién temporal y retorno de sus residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notifico acerca del
reciclaje de residuos peligrosos no retornados durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre
de dos mil veintitrés..."” (sic)

7. - Haciendo uso de su derecho, mediante escrito presentado en la Oficialia de Partes de esta Procuraduria
Federal de Proteccién al Ambiente el dfa veintidés de octubre del afio dos mil veinticuatro, (N
I - su caricter de apoderado de la razén social SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV.,
[Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad acreditada en autos del presente
procedimiento administrativo, sefialando como domicilio fiscal para ofr y recibir notificaciones el ubicado
en
asf mismo anexé carta poder simple, en la que otorgé poder amplio, cumplido y bastante al C. || N NN

ara oir y recibir notificaciones, realizar tramites, gestiones y comparecencias, y en general recibir
todo tipo de documentales e informacién y solicité PRORROGA para dar cumplimiento a las MEDIDAS
CORRECTIVAS dictadas en el ACUERDO DE EMPLAZAMIENTO con fundamento en el articulo 31 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo de aplicacién supletoria.

8. - En respuesta al escrito referido en el numeral que antecede, esta Direccién General dicté el Acuerdo
de Tramite nimero PFPA/3.3/AC-045-24, de fecha veintinueve de octubre del afio dos mil veinticuatro,
notificado al representante legal, el C. INIINIEINGNGGGNGEGEGNENNNENENNENNEEN. ! dia cinco de noviembre del
mismo afio, en el cual se le otorgd por Gnica ocasién, una prérroga de CINCO DIAS HABILES contados a
partir del dia habil siguiente a aquel en que surtiera efectos la notificacién de dicho acuerdo, los cuales
transcurrieron del dia seis al doce de noviembre de dos mil veinticuatro, para atender las medidas
correctivas impuestas en el acuerdo de emplazamiento, de conformidad con el articulo 31 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo de aplicacidn supletoria.

9. - Mediante escrito presentado en la Oficialfa de Partes de esta Procuraduria Federal de Proteccion al

Ambiente el dia treinta de octubre del afio dos mil veinticuatro, C. IIEININGEGEGG
en su caracter de apoderado de la razén social SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON

PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad que acredité en autos de presente procedimiento, realiz6
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Secretarfa de Medlo Ambiente y Recursos Naturales PHROCURABURIA FEDERAL DI

PROTECCION AL AMBIT T
Eliminado: diecinueve palabras,
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse . .. - A A
de informacion considerada como Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
confidencial por contener datos Direccion General de Verificacion e Inspeccién
personales concernientes a una Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.v.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resoluciéon No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

las manifestaciones y exhibié las pruebas que consideré pertinentes en relacién con los hechos u
omisiones circunstanciados en el acta de inspeccién, consistentes en:

. Copia simple del instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero quinientos, de fecha veintitrés de
febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciadh titular de la Notaria niimero ochenta y

siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de denominacion social “Schering-Plough” Sociedad Andnima de Capital Variable,
para en lo sucesivo quedar como “Organon Pharma México” Sociedad Andnima de Capital Variable, asi mismo el poder en favor de

(entre otros) el C. GG <o Mo apoderado de la sociedad, misma que se presenta cotejada con la original
de acuerdo a lo establecido en el articulo 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Copia simple de la Forma Migratoria de Residente permanente con permiso para trabajar, expedida por el Instituto Nacional de

Migracién, a nombre de [INNNNNGNGgG0G \o. EEEEEE——

Copia simple del Escrito de fecha de su presentacion veintidés de octubre de dos mil veinticuatro, recibido en la Oficialia de Partes de
esta Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente, en el que el C. [ <" su cardcter de apoderado
de la razon social personalidad-acreditada en autos del presente procedimiento citado al rubro, que contiene el cambio de
denominacién social “Schering-Plough” Sociedad Andnima de Capital Variable, para en lo sucesivo quedar como “Organon Pharma
México” Sociedad Anénima de Capital Variable, asi mismo el poder que le designa como apoderado de la sociedad, solicita ampliacién
de plazo para dar cumplimiento a las medidas correctivas impuestas en el acuerdo, con fundamento en el articulo 31 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo.

Copia simple de la primera hoja del instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro numero quinientos, de
fecha veintitrés de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado Cesar NN titular de la Notaria
nimero ochenta y siete de la ciudad de México, que contiene el cambio de denominacién social “Schering-Plough” Sociedad Anénima
de Capital Variable, para en lo sucesivo quedar como “Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable,

Copia simple de 45 Constancias de Recepcion, de tramites realizados a través de la Ventanilla tinica (VUCEM), expedidas por la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en el que la empresa Organon Pharma México S.A. de C.V., con NRA.
SPL5T0901311, realiz6 en relacion a los avisos de materiales importados de régimen temporal, retorno de sus residuos peligrosos y
reciclaje de residuos peligrosos no retornados, en los que se detalla:

Fecha No. de Bitacora Nombre de la materia prima Cantidad en toneladas
24-0ct-2024 E5-00001840/10/2024 OLMETEC 20MG 30TAB AUS 0.278
24-Oct-2024 E5-00001842/10/2024 SEVIKAR40, 10MG 30TABAUS MEX 0.307
24-0ct-2024 E5-00001845/10/2024 OLMETEC PLUS 40, 12.5MG 30TAB BLIS CAN 0.296
24-0Oct-2024 E5-00001839/10/2024 SERVIKAR HCT 20.5 12.5MG 30TAB AUS 0.305
24-0ct-2024 E5-00001843/10/2024 SERVIKAR HCT 20.5 12.5MG 30TAB AUS 0.307
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Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE
PROTECCION AL AMBITNTE

Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccién General de Verificacion e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucion No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

24-0ct-2024 E5-00001847/10/2024 OLMETEC PLUS 20 12.5MG 30 TAB BLIS CAN 0.305

24-0ct-2024 E5-00001850/10/2024 SERVIKAR HCT 40.5 12,5MG 30TAB AUS 0.308
24-0ct-2024 E5-00001848/10/2024 SERVIKAR 20.5MG 30TAB AUS (MEX) 0.321

24-0ct-2024 E5-00001849/10/2024 SERVIKAR 40.5MG 30TAB AUS (MEX) 0.307

24-0ct-2024 E5-00001851/10/2024 SERVIKAR HCT 40.10 12.5MG 30TAB AUS 0.304

28-0ct-2024 E5-00001868/10/2024 OLMETEC 40MG 0.272
28-0ct-2024 E5-00001869/10/2024 SERVIKAR 40MG/5MG 0.307
28-Oct-2024 £5-00001870/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.25MG/5ML 0.204

28-Oct-2024 E5-00001871/10/2024 EMEND IV (FOSAPREPITANT) 150MG 0.480
28-Oct-2024 E5-00001871/10/2024 SERVIKART HCT 40/5/25MG 0.299
28-Oct-2024 E5-00001873/10/2024 EMEND IV (FOSAPREPITANT) 150MG 0.1110
28-0ct-2024 E5-00001876/10/2024 OLMETEC 40MG 0.275

28-Oct-2024 E5-00001877/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.075/1.5ML 0.131

28-0ct-2024 E5-00001872/10/2024 ETORICOXIB 60MG, ETORICOXIB 120 MG 0.690
28-0Oct-2024 E5-00001875/10/2024 ETORICOXIB 120 MG 0.510
24-0ct-2024 E5-00001824/10/2024 DIPROSPAN FASTAMP 1ML 0.043
24-0ct-2024 E5-00001826/10/2024 OLMETEC PLUS 40MG 25MG 0.294
24-0ct-2024 ES-00001825/10/2024 OLMETEC 20MG TAB 0.278
24-Oct-2024 E5-00001827/10/2024 SERVIKAR 40 5MG TAB 0.307
24-0ct-2024 ES-00001828/10/2024 OLMETEC PLUS 20 12.5MG 0.299
24-0ct-2024 E5-00001829/10/2024 SERVIKAR 40 10MG 0.301

24-0ct-2024 E5-00001832/10/2024 SERVIKAR HCT 20.5 12.5MG 0.305

24-0ct-2024 E5-00001830/10/2024 OLMETEC PLUS 40, 12.5MG 0.296
24-0ct-2024 ES-00001831/10/2024 OMETEC 20 MG 0.277
24-Oct-2024 E5-00001834/10/2024 SERVIKAR 40 10MG TAB 0.301

24-0ct-2024 £5-00001835/10/2024 SERVIKAR 20 5MG 0.155

24-0ct-2024 E5-00001833/10/2024 SERVIKAR HCT 40.10 25mg 0.302

24-Oct-2024 | E5-00001836/10/2024 ~ OLMETEC PLUS 40MG 12.5MG ] 0292

24-Oct-2024 E5-00001837/10/2024 OLMETEC PLUS 40MG 25MG 0.292
24-0ct-2024 E5-00001838/10/2024 SERVIKAR HCT 40.10 12.5MG 0.303
24-0Oct-2024 E5-00001864/10/2024 OLMETEC 20MG 0.267
28-Oct-2024 E5-00001865/10/2024 EMEND IV 150MG 0.165
28-0ct-2024 ES-00001865/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.25MG/5ML 0.270
28-0ct-2024 E5-00001866/10/2024 EMEND IV 150MG 0.630
28-Oct-2024 E5-00001867/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.075/1.5ML 0.250
28-Oct-2024 £5-00001867/10/2024 OLMETEC 40MG 0.270
28-0ct-2024 E5-00001880/10/2024 ETORICOXIB 120 MG 0.9224
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28-Oct-2024

E5-00001878/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.075/1.5ML 0.133
28-0ct-2024 E5-00001881/10/2024 ONICIT (PALONOSETRON) 0.25MG/5ML 0.245
28-Oct-2024 E5-00001882/10/2024 ETORICOXIB 120 MG 0.250

6. Copia simple de seis manifiestos de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos, realizados por la empresa Schering

Plough (ahora Organon Pharma México S.A. de C.V), enviados a la empresa destinataria Geocycle México S.A. de C.V,, con los
siguientes datos:

Nombre y No. de autorizacién . Unidad de
No. Fecha SEMARNAT de la empresa Transportist Nombre del Residuo Cantidad medida
Transportes Especializados Roju Medicamento caduco sélido .
7| BReb2023 |, e v, /Aut, 15113511 (No. etiqueta 0627) DF-IMMEX 83.800 | Nolndica
Transportes Especializados Roju Medicamento caduco sélido .
2 T1-API2023 | A de CV. / Aut: 15113511 (No. etiqueta 0734) DF-IMMEX 36.000| Noindica
) Autotransportes Especializados Alpa, Medicamento caduco sdlido .
21 64un2023 |5 s de CV. /Aut: 151-290-22 (No. etiqueta 0851) DF-IMMEX 200001 Noindica
Medicamento caduco liquido N~
(No. etiqueta 0945) DF-IMMEX 25800 | Noindica
Medicamento caduco sélido -
3 8-Aug-2023 | Transportes Especializados Roju (No. etiqueta 0946, 0947) DF-IMME 554.900) Noindica
9 S.A.de CV. /Aut. 151-135-11
Materia Prima caduca sélida (Medicam
a granel) (No. de etiqueta 0887, 0906, Q 60.266 | No indica
Planta - IMMEX,
ateria Prima caduca sélida (Medicamento N
. 11.709 | Noindica
Transportes Especializados Roju (No. de etiqueta 0078) Planta - IMME]
40 3-Oct-2023 A deCV. / 15-1-135
S.A.de C.V. /Aut. 15-1-135-11 Medicamento caduco sdlido 21.000| No indica
(No. etiqueta 1071) DF-IMMEX ’
Medicamento caduco liquido .
24.400 | Noindica
Transportes Especializados (No. etiqueta 1171) DF-IMMEX
50 5-Dec-2023 RojuS.A.de C.V., / Materia Prima caduca sélida
Aut, 15-1-135-11 (Medicamento a granel) 11.141 No indica
(No. de etiqueta 1039, 1069) Planta - IMM
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Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE
PROTECCION AL AMBIENTT
Eliminado: cuatro palabras,
con fundamento en el articulo . - - .
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
de informacion considerada como Direccién General de Verificacion e Inspeccion
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

7. Copia simple del Oficio No. SRA-DGGIMAR.618/001130, expedido el dia 27 de febrero de 20024, por la Direccién General de Gestion
Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, por el que se otorga la autorizacién para realizar la prestacion de servicios a terceros
para el reciclaje de residuos peligrosos para la efaboracion de combustible formulado, a favor de Geocycle México. S.A. de C.V. (Planta
Apaxco)

8. Copia simple de 10 constancias de recepcién y sus formatos del Aviso de Reciclaje de Residuos Peligrosos No Retornados, de la
empresa Organon Pharma México, S.A. de C.V., realizados el dia 25 de octubre de 2024, recibidos por la Direccion General de Gestion
Integral de Materiales y Actividades Riesgosas el dia 28 de octubre de 2024, de las que se desprende:

o desiicra | Mo delln tlins | couaag | | e e o
09/FF-0433/10/24 Medicamento caduco liquido 24.4 Kg Si
09/FF-0441/10/24 Materia prima caduca sélida 11141 Kg Si
09/FF-0442/10/24 Medicamento caduco sélido 36.0 Ka Si
09/FF-0439/10/24 Medicamento caduco sélido 21.0 Kg Si
09/FF-0440/10/24 Materia prima caduca sélida 11.709 Kg Si
09/FF-0434/10/24 Medicamento caduco liquido 20.0 Kg Si
09/FF-0438/10/24 Medicamento caduco sélido 83.8 Kg Si
09/FF-0437/10/24 Medicamento caduco liquido 26.8 Kg Si
09/FF-0436/10/24 Medicamento caduco sélido 554.9 Kg Si
09/FF-0435/10/24 Materia prima caduca sélida 60.266 Kg Si

10. - Mediante escrito con fecha veintisiete de agosto del afio dos mil veinticinco, presentado en la Oficialia
de Partes de esta Procuraduria Federal de Proteccidn al Ambiente el dia veintiocho del mismo mes y afio,
c. I - su caricter de apoderado de la razon social SCHERING
PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad acreditada en
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Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DI
PROTECCION AL AMBIENTE

Eliminado: cuarenta y seis palabras,
con fundamento en el articulo

120 de la LGTAIP, por tratarse . . X
de informacién considerada como Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial

confidencial por contener datos Direccién General de Verificacién e Inspeccién

personales concernientes a una Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

autos del presente procedimiento citado al rubro, con domicilio para oir y recibir notificaciones el ubicado

on [
autorizando para los mismos efectos a los CC. [
I . o<1 mismo, realizo manifestaciones al Acuerdo de

Emplazamiento No. PFPA/3.3/AC-044-24, y anexa en copia simple la siguiente documentacién:

1. Forma Migratoria de Residente permanente con permiso para trabajar, expedida por el Instituto Nacional de Migracién, anombre
de I

2. Credencial para votar, expedida por el Instituto Nacional Electoral, a nombre de [N -dmero:
I <(ave de elector (NN /o de registro 2001 03 y vigencia 2034.

3. Oficio No. SRA-SGGIMAR618/001802, expedido el dia 21 de marzo de 2025, por la Direccién General de Gestion Integral de
Materiales y Actividades Riesgosas, de la Subsecretaria de Regulacion Ambiental, que contiene la respuesta al escrito ingresado
por la moral Organon Pharma. S.A. de C.V.,, en fecha 25 de julio de 2024.

11. - Mediante Acuerdo PFPA/3.3/AC-003-25, de fecha veintiocho del mes de noviembre del afio dos mil
veinticinco, con fundamento en el articulo 167 segundo parrafo de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico
y la Proteccion al Ambiente asi como el articulos, 16 fraccién V, 56 y 96 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, y no habiendo pruebas pendientes por desahogar, se declaré abierto el periodo de
ALEGATOS, el cual se notificé de manera personal el mismo dia, a la razén social SCHERING PLOUGH,
S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], a través de la C. I
personalidad acreditada en autos del presente procedimiento administrativo, para oir y recibir
notificaciones, por medio del cual se pusieron a disposicién las actuaciones que conforman el expediente
al rubro citado, a efecto de que dentro del plazo de CINCO DIAS HABILES contados a partir del dia
siguiente en que recayo la notificacion de dicho acuerdo, periodo que transcurri6 del dia primero al cinco
de diciembre del afio dos mil veinticinco, toda vez que los dias veintinueve y treinta de noviembre se
consideraron inhdbiles por ser sdbado y domingo respectivamente, de conformidad con el articulo 28 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo de aplicacion supletoria, formulara por escrito sus alegatos.

12. - Haciendo uso de su derecho, mediante escrito de fecha cinco del mes de diciembre del afio dos mil
veinticinco, recibido en la Oficialfa de Partes de esta Procuraduria el mismo dia de su emisién, el [ N
I <N su caracter de apoderado de la empresa SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV.,
[Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], personalidad que tiene por acreditada en autos del

i
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Secretarfa de Medio Amblente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL DE

PROTECCION AL AMBIENTE
Eliminado: veintinueve palabras,
con fundamento en el articulo c . o s . "
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
de informacion considerada como Direccién General de Verificacion e Inspeccién
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

presente procedimiento administrativo, con domicilio para ofr y recibir notificaciones el ubicado enj il

para los mismos efectos a los CC. I

—, realizé las manifestaciones que consideré pertinentes en
relacién con los hechos u omisiones que obran en expediente administrativo citado al rubro.

Por lo anterior y, atento al estado que guarda el presente procedimiento administrativo, se emite la
presente Resolucién Administrativa, con sustento en los siguientes:

I. - Que el Director General de Verificaciéon e Inspeccion Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras,
de la Subprocuradurfa de Inspeccién y Vigilancia Industrial de la Procuraduria Federal de Proteccion al
Ambiente, Dr. José Francisco Bernal Stoopen es competente para conocer, analizar, evaluar y resolver el
presente procedimiento administrativo de conformidad con lo dispuesto en los articulos 1° parrafos
primero, segundo y tercero, 4° parrafo sexto, 14 parrafos primeroy segundo, 16 parrafos primeroy décimo
sexto, 22, 27, parrafos tercero, cuarto, quinto y sexto de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, 1°, 2°, fracciéon 1, 14, 16, 17, 18, 26 Y 32 BIS de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, 1, 2 fraccién V, 3 apartado B fraccion Iy dltimo pérrafo; 160, 161, 167, 167 BIS fraccién I, 167 BIS-
1, 168, 169, 174y 176 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente; 1, 2, 3, 8, 13,
14, 15, 16 fraccién X, 19, 28, 49, y 50, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccion V, 3
apartado B fraccién Iy Ultimo parrafo, 4, 8, 9 fracciones XXIIl y XXXVII, 47, 48, 49 fraccién IXy tltimo parrafo,
52 fracciones I, III, XXI, 53, 54 fraccién III inciso ¢ y Ultimo pérrafo, 55, 56 fraccién XXVIII, 58 fracciones I,
LY 1V, 59 fracciones I, 11, VI, VII, VIII, 65 y 68 fracciones 1 y II, del Reglamento Interior de la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, publicado en el Diario Oficial de la Federacion en fecha catorce de
marzo de dos mil veinticinco.

IL. - Con fundamento en los articulos 2, 16 fraccién Xy 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
en relacién con el articulo 197 del Cédigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria a los
procedimientos administrativos de caracter federal, esta Autoridad procede al andlisis y valoracion de las
constancias que obran en el expediente en que se actda, y que tienen relacién directa con el fondo del

asunto.
. ]
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Secretarfa de Medio Ambiente y Recursos Naturales PROCURADURIA FEDERAL LE
PROTECCION AL AMBIEHT

Eliminado: tres palabras,

con fundamento en el articulo 2 . . 2
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial

de informacion considerada como Direccién General de Verificacion e Inspeccién
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucion No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

IIL - De lo circunstanciado en el Acta de Inspeccién; se emitié el Acuerdo de Emplazamiento, a través del
cual, se instauré Procedimiento Administrativo a nombre de SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], por las probables infracciones que resultaron del anélisis y
estudio del Acta sefialada consistentes en:

Por lo que respecta a la irreqularidad No. 1

1. Probable incumplimiento a lo dispuesto en los articulos, 94 primer parrafo de la Ley General Para la Prevencién
y Gestion Integral de los Residuos, 122, del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral
de los Residuos, toda vez que ORGANON PHARMA MEXICO, [ANTES SCHERING PLOUGH], al no acreditar
haber presentado el o lo (s) aviso (s) de materiales importados mediante régimen temporal y retorno de sus
residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notificé a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, acerca de los insumos importados temporalmente, sefialando su volumen y caracteristicas de
peligrosidad, durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil veintitrés.

Mediante el analisis realizado al escrito de fecha treinta de octubre de dos mil veinticuatro, presentado en
la oficialfa de partes de esta Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente el mismo dia, el C. [N
. < su caracter de representante legal de la denominada SCHERING PLOUGH, S.A.
DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], present6 en copia simple, cuarenta y cinco
Avisos de materiales importados de régimen temporal, con fechas veinticuatro y veintiocho de octubre de
dos mil veinticuatro, mismas que se encuentran detalladas en el numeral noveno de los antecedentes de
la presente resolucién administrativa.

En razén de lo sefialado en el parrafo que antecede, esta Direccién General, procede al anélisis de lo
establecido en el articulo 122 en relaciéon con lo indicado en el articulo 121 del Reglamento de la Ley
General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, los cuales establecen que las personas fisicas
o morales que sean generadores de residuos peligrosos, deben presentar a la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales el aviso acerca de los materiales importados bajo el régimen temporal,
sefialando su volumen, y caracteristicas de peligrosidad, asi como los volimenes y caracteristicas de los
residuos peligrosos que se generen a partir de ellos, en un plazo no mayor a 180 dias naturales posteriores
a la generacion de dichos residuos peligrosos.
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PROTECCION AL AMBIENTE
Eliminado: cuatro palabras,
con fundamento en el articulo
120 de la LGTAIP, por tratarse Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
de informacion considerada como Direccién General de Verificacion e Inspeccion
confidencial por contener datos Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

personales concernientes a una
persona identificada o identificable

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DEC.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

Por lo que esta Direccidén General concluye que, si bien es cierto, SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], presento los Avisos de materiales importados de régimen
temporal (SEMARNAT 07-21), estos no fueron presentados en el tiempo marcado en el articulo 121 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, toda vez que estos
sobrepasan los 180 dias naturales contados a partir de la generacién de los residuos peligrosos, por lo cual
SUBSANA la irregularidad marcada con el numeral 1, dando cumplimiento con la medida correctiva
con numeral UNO ordenada en el acuerdo de emplazamiento.

Tocante a las irreqularidades sefialadas con los numerales2y 3

2. Probable incumplimiento a lo dispuesto en los articulos, 94 de la Ley General Para la Prevencion y Gestion
Integral de los Residuos, y articulo 122, del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral
de los Residuos, toda vez que ORGANON PHARMA MEXICO, [ANTES SCHERING PLOUGH], al no acreditar el
haber realizado el aviso de materiales importados de régimen temporal y retorno de sus residuos peligrosos
FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notificé a la Secretaria acerca del retorno de residuos peligrosos por
primera vez y subsecuentes durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil
veintitrés.

3. Probable incumplimiento a lo dispuesto en los articulos, 94 segundo péarrafo de la Ley General Para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, y articulo 121, 122, 123, 124 y 125 del Reglamento de la Ley
General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, toda vez que ORGANON PHARMA MEXICO,
[ANTES SCHERING PLOUGH], no acredité haber presentado el o los reporte (s) de retorno de residuos
peligrosos FF-SEMARNAT-0037, mediante el cual notificé sobre el uso de los avisos de retorno de residuos
peligrosos durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil veintitrés.

Mediante el andlisis realizado al escrito de fecha treinta de octubre de dos mil veinticuatro, presentado en

la oficialia de partes de esta Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente, el mismo dia, el C. [ I

I < su caracter de representante legal de la denominada SCHERING
PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], presentd copia simple de seis

manifiestos de entrega, transporte y recepcion, enviados para su reciclaje a la empresa Geocycle México,
S.A. de C.V., empresa autorizada para la prestacion de servicios para el reciclaje de residuos peligrosos, asi
como copia simple de diez constancias de recepcién y sus formatos del Aviso de Reciclaje de Residuos
Peligrosos No Retornados; en el mismo sentido, en el escrito presentado en fecha veintiocho de agosto
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de dos mil veinticinco la inspeccionada exhibe como prueba superveniente, copia simple del oficio No. SRA-
DGGIMAR.618/001802, de fecha veintiuno de marzo de la presente anualidad, emitido por la Direccién
General de Gestién Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, en relacién a una consulta realizada
sobre el manejo de residuos peligrosos derivados de importaciones temporales, mismo que a la letra
indica:

“..En respuesta a la sequnda consulta se le informa que el proceso de elaboracién de combustible alterno si estd considerado
como una actividad de reciclaje, ya que se transforman los residuos a través de distintos procesos que permiten restituir su
valor econémico, evitando asi su disposicion final, y en este caso dicha restitucién favorece el ahorro de energia y materias
primar sin perjuicio para la salud, los ecosistemas o sus elementos; conforme lo establece el articulo 5, Fraccion XXVI de la
Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos...” (sic).

Por lo cual, considerando que no realizé retorno de residuos peligrosos, toda vez que fueron enviados a
reciclaje, se cuenta con elementos suficientes para afirmar que SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], DESVIRTUA las infracciones sefialadas con los numerales 2
y 3, quedando sin efecto las observaciones formuladas en el acuerdo de emplazamiento, asi como las
medidas correctivas con los numerales DOS y TRES, ordenadas en el acuerdo de emplazamiento.

Por lo que respecta a la irreqularidad marcada con el no. 4

4. Probable incumplimiento a lo dispuesto en los articulos, 94 segundo péarrafo de la Ley General Para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, toda vez que ORGANON PHARMA MEXICO, [ANTES SCHERING
PLOUGH] no acreditd haber presentado el o los informe (s) presentado (s) a la SEMARNAT, sobre los residuos
peligrosos reciclados en el territorio nacional, para lo cual debera exhibir aquellas documentales con las que
acredite que fueron entregados a una empresa de servicios autorizada o en su caso los haya reciclado en sus
propias instalaciones y en su caso, haya presentado ante la SEMARNAT, el aviso de materiales importados de
régimen temporal y retorno de sus residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notificé acerca
del reciclaje de residuos peligrosos no retornados durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de
diciembre de dos mil veintitrés...” (sic)

Del andlisis de las constancias del expediente en que se actla, se desprende que en el escrito con fecha
veintisiete de junio del afio dos mil veinticuatro, recibido en la Oficialia de Partes de esta Procuraduria, el
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mismo dia, el C. || N [INNNNGgoNNo < su carcter de representante legal de la denominada

SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], presenté copia
simple de pruebas, consistentes en; escrito libre de fecha 23 de agosto de 2023 en el que se da aviso a la
Administraciéon General de Auditoria de Comercio Exterior, sobre la destruccién de diversos insumos
maltratados y caducos, por la empresa Geocycle México S.A. de C.V, al amparo del programa IMMEX 629-
2008, a realizarse del dia 2 al 10 de octubre de 2023, escrito libre de fecha 16 de octubre de 2023 en el que
se da aviso a la Administracion General de Auditoria de Comercio Exterior, sobre la destruccion de diversos
insumos maltratados y caducos, por la empresa Geocycle México S.A. de C.V, al amparo del programa
IMMEX 629-2008, a realizarse del dia 4 al 8 de diciembre de 2023, oficio DGGIMAR.710/0005141, de fecha
27 de junio de 2019, que contiene la autorizacién No. 15-1V-37-017 PRORROGA, para la prestacion de
servicios para el reciclaje de residuos peligrosos, a favor de la empresa autorizada Geocycle México S.A. de
C.V. (Planta Apaxco), dos Manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos No. 40 y 50
respectivamente, a nombre de la empresa Schering Plough, S.A. de C.V, relacién del tipo de residuales
generados con motivo de la importacién temporal de insumos”, asi como el formato de registro de bitdcora
de entradas y salidas del almacén temporal de residuos peligrosos.

De igual forma, como manifestaciones realizadas en respuesta al acuerdo de emplazamiento, se
desprende que en el escrito recibido en la Oficialfa de Partes de esta Procuraduria con fecha treinta de
octubre del afio dos mil veinticuatro, el C. | I NENRNENEGEEE -» su caricter de
representante legal de la denominada SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA
MEXICO, S.A. DE C.V.], present6 en copia simple, pruebas consistentes en; seis manifiestos de entrega,
transporte y recepcion de residuos peligrosos, realizados por la empresa Schering Plough (ahora Organon
Pharma México S.A. de C.V), enviados a la empresa destinataria Geocycle México S.A. de C.V., Oficio No.
SRA-DGGIMAR.618/001130, expedido el dia 27 de febrero de 2024, por la Direccién General de Gestién
Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, por el que se otorga la autorizacion para realizar la
prestacion de servicios a terceros para el reciclaje de residuos peligrosos para la elaboracion de
combustible formulado, a favor de Geocycle México. S.A. de C.V. (Planta Apaxco), diez constancias de
recepcién y sus formatos del Aviso de Reciclaje de Residuos Peligrosos No Retornados, de la empresa
Organon Pharma México, S.A. de C.V., realizados el dia veinticinco de octubre de dos mil veinticuatro,
recibidos por la Direccién General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas el dia
veintiocho de octubre de la misma anualidad.
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En razén de lo sefialado anteriormente, y de conformidad con lo establecido en los articulos 93 y 94 de la
Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, asi como 121 del Reglamento de la Ley
General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos:

LEY GENERAL PARA LA PREVENCION Y GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS

Articulo 93.- Cuando se importen a nuestro pais productos, equipos, maquinarias o cualquier otro insumo,
para ser remanufacturados, reciclados, reprocesados y se generen residuos peligrosos mediante tales
procesos, éstos deberdn retornarse al pais de origen, siempre y cuando hayan ingresado bajo el régimen
de importacién temporal.

Articulo 94.- Las industrias que utilicen insumos sujetos al régimen de importacién temporal para producir
mercancias de exportacion, estardn obligadas a informar a la Secretaria acerca de los materiales
importados, sefialando su volumen y caracteristicas de peligrosidad, asi como sobre los volumenes y
caracteristicas de los residuos peligrosos que se generen a partir de ellos.

Cuando dichos residuos peligrosos no sean reciclables, deberdn ser retornados al pais de origen,
notificando a la Secretaria, mediante aviso, el tipo, volumen y destino de los residuos peligrosos retornados.

Cuando si lo sean, podrdn ser reciclados dentro de las propias instalaciones en donde se generan o a través
de empresas de servicios autorizadas, de conformidad con las disposiciones de esta Ley y otros
ordenamientos aplicables.

Los requerimientos de informacién previstos en este articulo no se aplicardn a las industrias que estén
obligadas a presentar planes de manejo que incluyan la presentacion a la Secretaria de informes similares.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL PARA LA PREVENCION Y GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS

Articulo 121.- Las personas que en términos de lo preceptuado en el articulo 93 de la Ley importen
productos, equipos, maquinarias o cualquier otro insumo bajo el régimen de importaciéon temporal para
ser remanufacturados, reciclados o reprocesados y que generen residuos peligrosos mediante tales
procesos, deberdn retornar dichos residuos al pais de origen de los insumos en el plazo fijado en la
autorizacion de importacion temporal o, en su defecto, dentro de un plazo no mayor a ciento ochenta
dfas naturales contados a partir de su generacién, de conformidad con el procedimiento que se
establece en el presente capitulo.
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Asi mismo, el articulo 122 del mismo Reglamento, indica que:

Articulo 122.- Las industrias que, conforme a lo sefialado en el articulo 94 de la Ley, utilicen insumos sujetos
al régimen de importacién temporal para producir mercancias de exportacion, estardn obligadas a
presentar a la Secretaria el aviso acerca de los materiales importados en el formato que al efecto expida,
sefialando su volumen y caracteristicas de peligrosidad, asi como los voltimenes y caracteristicas de los
residuos peligrosos que se generen a partir de ellos.

Por lo que esta Direccién General concluye que, si bien es cierto, SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], presenté pruebas sobre el manejo de los residuos peligrosos
generados bajo el régimen de importacion temporal de materiales, los avisos de reciclaje de residuos
peligrosos no retornados (SEMARNAT 07-21), estos no fueron presentados en el tiempo marcado tal como
lo establece el artfculo 121 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los
Residuos, toda vez que estos sobrepasan los 180 dias naturales contados a partir de la generacién
de los residuos peligrosos, de igual forma, esta Direccion General de Verificacién e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras, no tiene conocimiento del cambio de régimen de
importacién temporal a importacién definitiva, tal como lo indica la “Gufa para el Tramite SEMARNAT-
07-21 Aviso de Materiales Importados de Régimen Temporal, Retorno de sus Residuos Peligrosos y
Reciclaje de Residuos Peligrosos No Retornados”, cuyo contenido es responsabilidad de la Direccion
General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, por lo cual se SUBSANA la irregularidad
marcada con el numeral 4, dando cumplimiento con la medida correctiva ordenada en el acuerdo de
emplazamiento.

En virtud de lo anteriormente sefialado, y no habiendo pruebas pendientes por desahogar y analizar
respecto a las irregularidades marcadas con los numerales 1y 4, se tiene que la denominada SCHERING
PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], SUBSANO las citadas
irregularidades, toda vez que la presentacion de los avisos en comento, sobrepasan los 180 dias
naturales contados a partir de la generacién de los residuos peligrosos, asimismo, no se tiene
conocimiento del cambio de régimen de importacién temporal a importacién definitiva.

Tocante a las irregularidades marcadas con los numerales 2 y 3, estas fueron DESVIRTUADAS, toda vez
que la moral aporté dentro del procedimiento administrativo, documentacién con la que acredité que no
realizé retorno de residuos peligrosos, puesto que fueron enviados a reciclaje.
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Es importante sefialar que SUBSANAR implica que una irregularidad existid, pero se ha regularizado tal
situacion o se ha dado cumplimiento de manera posterior al o los deberes juridicos cuyo incumplimiento
se atribuye al presunto infractor y DESVIRTUAR significa acreditar de manera fehaciente que la o las
presuntas irregularidades detectadas durante la visita de inspeccidn no existen o nunca existieron, esto
es, que en todo momento se dio cumplimiento a la normatividad ambiental aplicable, o que no se
encontraba sujeto al cumplimiento de determinada obligacién.

En virtud de que SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.],
Subsand las irregularidades marcadas con los numerales 1y 4, se procede a considerar tal situacién como
atenuante al momento de imponer una sancién, de acuerdo a lo establecido a los articulos 169 pentltimo
parrafo y 173 penditimo parrafo de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente y
articulo 82 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, sirven de sustento los siguientes criterios
de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién que indican:

“...EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE. EL PENULTIMO PARRAFO DEL ARTICULO 169 DE LA LEY GENERAL RELATIVA, AL ESTABLECER
QUE LA AUTORIDAD "PODRA" REVOCAR O MODIFICAR LA SANCION IMPUESTA, SE REFIERE A LA AUSENCIA DE OBSTACULOS PARA RESOLVER DE ESA
MANERA, PERO NO A UNA FACULTAD DISCRECIONAL QUE IMPLIQUE QUE AQUELLA INCUMPLA CON LA OBLIGACION DE FUNDAR Y MOTIVAR SU
ACTUACION.

Los articulos 161 a 169 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, regulan el procedimiento a seguir en la inspeccién y
vigilancia del cumplimiento de las disposiciones en materia ambiental y, especificamente, el Gltimo de ellos precisa que en la resolucién administrativa
que decida la infraccién, la autoridad sefialara las medidas que deberan llevarse a cabo para corregir las deficiencias o irregularidades observadas, el
plazo otorgado para satisfacerlas y las sanciones a que se hubiere hecho acreedor el infractor, que éste debe comunicar a la autoridad por escrito y en
forma detallada haber dado cumplimiento a las medidas ordenadas y, en su pendltimo pérrafo, detalla que en caso de que las lleve a cabo, no sea
reincidente y no se esté en alguno de los supuestos del articulo 170 de la referida ley -casos de riesgo inminente de desequilibrio ecolégico, de dafio o
deterioro grave a los recursos naturales, de contaminacién con repercusiones peligrosas para los ecosistemas, sus componentes o para la salud publica-
, la autoridad "podra" revocar o modificar la sancién impuesta. Asf, de la interpretacién del pendltimo parrafo del indicado articulo 169 conforme a la
Constitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos, que en su articulo 16 establece el sometimiento de las autoridades al principio de legalidad, que
implica que sus actos no quedan sujetos a su voluntad, se colige que el mencionado término "podra” se refiere a la ausencia de obstéculos para revocar
o modificar la sancién impuesta con motivo del aludido procedimiento, pero no a una facultad discrecional que implique que la autoridad incumpla con
la obligacion de fundar y motivar su actuacién, maxime que el deber de resolver la instancia se encuentra inmerso en un procedimiento reglado, que
tiende a obtener de aquélla una decisién en el sentido que la ley establece. Considerar lo contrario, seria tanto como aceptar que el legislador doté a la
autoridad administrativa del ejercicio de una atribucién caprichosa y a su libre arbitrio, lo cual resulta inadmisible, porque genera incertidumbre juridica
y la afectacién sustancial a la garantia de legalidad que asiste al gobernado, no obstante que, conforme a nuestra estructura constitucional, toda facultad
se encuentra limitada por el respeto a los derechos fundamentales.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL CUARTO CIRCUITO.
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Amparo directo 219/2010. Fundacién de Beneficencia Jestis M. Montemayor, A.C. 24 de septiembre de 2010. Unanimidad de votos. Ponente: José Elfas
Gallegos Benitez. Secretario: Edmundo Ratl Gonzalez Villaumé.

RTFF: Novena Epoca, Tomo XXXIII, Marzo de 2011, pagina 2327

RECONSIDERACION DE LA MULTA IMPUESTA CON MOTIVO DE LA INSPECCION EN MATERIA AMBIENTAL PREVISTA EN EL PENULTIMO PARRAFO DEL
ARTICULO 169 DE LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE. LA DETERMINACION RELATIVA ES IMPUGNABLE
MEDIANTE EL JUICIO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO FEDERAL, UNICAMENTE PARA ANALIZARLA EN CUANTO AL MONTO FIJADO.

De acuerdo con el citado numeral, la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente puede revocar o modificar la multa impuesta con motivo de la
inspeccién en materia ambiental, en los casos en que el infractor realice las medidas correctivas o de urgente aplicacién, o subsane las irregularidades
detectadas en los plazos ordenados. Asi, la determinacién relativa refleja la voluntad definitiva de dicha autoridad respecto del quantum de la sancién
impuesta, por lo que en su contra procede el juicio contencioso administrativo, de conformidad con el articulo 14, fraccién Xi, de la Ley Organica del
Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Administrativa, Ginicamente para analizar la resolucién en cuanto al monto fijado, ya que los motivos que la autoridad
tuvo para imponerla no son materia de la reconsideracién. ’

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO AUXILIAR, CON RESIDENCIA EN GUADALAJARA, JALISCO.
Amparo directo 690/2010. Soluciones Ambientales para la Industria, S.C. 23 de septiembre de 2010. Unanimidad de votos. Ponente: Juan Manuel Rochin

Guevara. Secretario: Juan Carlos Sdnchez Cabral.

RTFF: Novena Epoca, Tomo XXXIII, Febrero de 2011, pagina 2381..."

IV. - En términos del articulo 173 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, esta
Direccién General, en cuanto a los incumplimientos a la normatividad ambiental federal cometidos por
SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], los cuales quedaron
debidamente acreditados en el considerando III de la presente Resolucién Administrativa, considera:

A). Fn cuanto a la gravedad de la infraccién
La determinacién de la gravedad de la infraccion, se hizo en funcién a los criterios sefialados en la fraccion
I del artfculo 173, de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, y una vez que la

misma no se considera grave, en atencién al andlisis de los siguientes puntos:

A.1 En cuanto a los dafios producidos o que puedan producirse a la salud publica:
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Del contenido del Acta de Inspeccién no se advierten elementos que permitan a esta Direccién General
determinarse con relacién los dafios producidos o que puedan producirse a la salud publica.

A.2 Generacion de desequilibrio ecoldgico:

Del contenido del Acta de Inspeccidn no se advierten elementos que permitan a esta Direccidn
determinarse con relacién a un desequilibrio ecoldgico provocado con motivo de las conductas infractoras.

A.3. Afectacion a los Recursos Naturales o a la Biodiversidad:

Del contenido del Acta de Inspeccidn no se advierten elementos que permitan a esta Direccién
determinarse con relacidn a alguna Afectacion a los Recursos Naturales o a la Biodiversidad en atencién a
las conductas infractoras determinadas.

B). En cuanto a las condiciones econdmicas del infractor

Al respecto, de conformidad al Acuerdo de Emplazamiento, mediante el cual se hizo saber a SCHERING
PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], que de conformidad con el
articulo 173, fraccién 11, de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, 49 y 50, de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, debfa aportar los elementos probatorios necesarios para
acreditar sus condiciones econémicas, para el efecto previsto en el articulo 22, de la Constitucién Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, respecto de no imponer una multa excesiva, para el supuesto de que se
acrediten las posibles infracciones, a lo que el promovente no presenté medios de prueba para acreditar
sus condiciones econémicas, por lo que, para tal efecto, se valoran las constancias que obran en el
expediente administrativo.

Del analisis de la instrumental de actuaciones que conforman el expediente en que se actua, se observa la
copia simple del instrumento notarial nimero veinte mil seiscientos treinta y ocho, libro nimero
quinientos, de fecha veintitrés de febrero del afio dos mil veinticuatro, pasado ante la fe del Licenciado
I citular de la Notaria niimero ochenta y siete de la ciudad de México, que contiene el
cambio de denominacién social “Schering-Plough” Sociedad Andnima de Capital Variable, para en lo
sucesivo quedar como “Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital Variable, misma que se ?7
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presenta cotejada con la original de acuerdo a lo establecido en el articulo 15-A, 50 y 51 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, 79, 93 fracciones 11 y Il y 197 del Cédigo Federal de Procedimientos
Civiles, de la cual esta Direccién General Procederd a hacer su andlisis y valoracion, relativa a la sociedad

mercantil SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.].

Capital Social

Objeto social / Foja 3

“Organon Pharma México” Sociedad Anénima de Capital
Variable, domicilio en la Ciudad de México, duracién de noventa
anos, cldusula de admision de extranjeros.

ACCIONISTAS:
Productos Farmacéuticos Organon, S. de R.L. de C.V. con
1,568,650,762 acciones, con un importe de capital fijo de: NN

M.N, capital variable: NN M.N, con valor total de:
OBS Human Healt Holding, B.V.

Con 57,471,643 acciones, con un importe de capital fijo de: N

caiital variable: NN M.N, con valor total de:

CAPITAL SOCIAL:
on I Capital fijo: _ Capital variable:

_Totéﬂ )

CONSTITUCION DE LA RAZON SOCIAL.
16 de junio de 1950. “Scheramex"” Sociedad Anénima

26 de agosto de 1957. “Scheramex"” Sociedad Andénima adopta la
modalidad de Capital Variable

CAMBIO DE DENOMINACION SOCIAL:
14 de mayo de 1991. “Scheramex" Sociedad Anénima de Capital

Variable a “Schering-Plough” Sociedad Anénima de Capital
Variable.

1. Fabricar, procesar, importar, exportar, distribuir,
Comprar, vender, y en general realizar cualquier acto de
comercio o industria con:

Toda clase de medicamentos, vitaminas y productos Quimico-
farmacéuticos en general.

b. Toda clase de productos alimenticios y.
Toda clase de materias primas, productos elaborados o
semielaborados y efectos de comercio.

II. Importar, exportar, comprar, vender y negociar en
cualquier otra forma con toda clase de maquinaria, herramienta,
equipo y partes y refacciones para la misma.

1II. Solicitar, registrar, comprar, arrendar, ceder o en
cualquier otra forma disponer y adquirir marcas, nombres
comerciales, derechos de autor, patentes, inversiones y procesos.

IV. Establecer, arrendar, operar y poseer en cualquier otra
forma permitida por la ley, fabricas, talleres, pantas, almacenes,
oficinas y demas establecimientos, requeridos para la
realizacion del objeto de la sociedad, asi como adquirir toda clase de
negociaciones industriales y comerciales incluyendo sus acciones,
bienes y derechos.

V. Establecer sucursales, subsidiarias, agentes o

representantes en México o en el extranjero.

VI. Representar o ser agente en la Republica Mexicana o en
el extranjero de empresas industriales y comerciales, nacionales o
extranjeras.

VIL. Adquirir, poseer, arrendar, comprar, vender y negociar en
cualquier otra forma permitida con la ley con bienes muebles e
inmuebles incluyendo la adquisicién, establecimiento y operacion de
laboratorios de investigacion.

VIIL. Proporcionar toda clase de servicios técnicos,
administrativos o de supervisién a empresas industriales y
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23 de febrero de 2024. de “Schering-Plough” Sociedad Anénima comerciales ya sea en México o en el extranjero y recibir dichos
de Capital Variable a “Organon Pharma México” Sociedad servicios.
Andnima de Capital Variable, IX. Dar o tomar dinero en préstamo con o sin garantia, emitir

bonos, cédulas, obligaciones y demas titulos de crédito, con la
intervencion de las instituciones que en cada caso sean requeridas
de acuerdo con la ley.

X. En general, realizar toda clase de actos y
celebrar toda clase de contratos, ya sea civiles o mercantiles
permitidos por la ley.

FUSION DE SOCIEDADES:

Fecha: 10 de diciembre de 2009
Fusionante: “Schering-Plough” Sociedad Anénima de Capital Variable
Fusionada: “Organon Mexicana” Sociedad An6nima de Capital Variable

Capital totol: IR / ¥ I /- abie: [

Fecha: 22 de julio de 2015

Fusionante: “Schering-Plough” Sociedad Anénima de Capital Variable

Fusionadas:

“Beneficiadora e Industrializadora” Sociedad Anénima de Capital Variable.

“Merck Sharp & Dohme de México” Sociedad Andnima de Capital Variable.

“Schering Plough Comercializadora” Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable.

Capital total: G ijo: I/ Variab

Al respecto y en alcance a la documental valorada se advierte que el capital social es variable, siendo

minimo fijo la cantidad de y un
capital variable ilimitado, siendo el Ultimo asentado en la documental objeto del andlisis de

I (o cual se encuentra reconocido por las partes de dicho acto

jurfdico.

De igual modo, se reconoce como parte de su objeto social, se advierte entre otros:

I. “..Fabricar, procesar, importar, exportar, distribuir, comprar, vender, y en general realizar cualquier acto de

comercio o industria con:
a. Toda clase de medicamentos, vitaminas y productos quimico-farmacéuticos en general.
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b. Toda clase de productos alimenticios y.
¢. Toda clase de materias primas, productos elaborados o semielaborados y efectos de comercio...” (sic).

Por lo tanto, se puede llegar a la conclusién que el objeto social de SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], implica especulacién comercial esto es, la ganancia, beneficio
o lucro que se sigue de las actividades antes sefialadas.

Sirve de apoyo la tesis sostenida por la Suprema Corte de Justicia de la Nacién cuyo rubro sefiala:

“SOCIEDAD MERCANTIL. SU CONCEPTO."
Suprema Corte de Justicia de la Nacién

Registro digital: 163927

Instancia: Pleno

Novena Epoca

Materias(s): Civil

Tesis: P. XXXVI/2010

Fuente: Semanario Judicial de la Federacidn y su Gaceta. Tomo XXXII, Agosto de 2010, pagina 245
Tipo: Aislada

SOCIEDAD MERCANTIL. SU CONCEPTO.

La Ley General de Sociedades Mercantiles regula las sociedades mexicanas, reconociendo a las siguientes: 1. Sociedad en Nombre
Colectivo; II. Sociedad en Comandita Simple; IIl. Sociedad de Responsabilidad Limitada; IV. Sociedad Anénima; V. Sociedad en
Comandita por Acciones; y, VI. Sociedad Cooperativa. Sin embargo, no sefiala lo que debe entenderse por sociedad mercantil, para
lo cual es Gtil acudir a la doctrina y a la definicion de sociedad civil contenida en el numeral 2688 del Cédigo Civil Federal, conforme
al cual, por el contrato de sociedad, los socios se obligan mutuamente a combinar sus recursos o esfuerzos para la realizacion de un
fin comun, de caracter preponderantemente econémico, pero que no constituya una especulacién comercial. Conforme a lo anterior,
por exclusién natural de uno de los componentes de la definicién legal de sociedad civil se arriba al concepto de sociedad mercantil,
a saber, el de la especulacién, entendiéndose por ésta la ganancia, beneficio o lucro que se sigue de una actividad. Luego, en términos
generales, la sociedad mercantil es la persona juridica distinta de los socios que la integran derivada del contrato de sociedad, por
medio del cual se obligan mutuamente a combinar sus recursos para la realizacién de un fin comun, de caracter preponderantemente
econdmico y con fines de especulacién comercial.

Contradiccién de tesis 233/2009. Entre las sustentadas por la Primera y la Segunda Salas de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién.
10 de mayo de 2010. Mayoria de nueve votos. Disidentes: Sergio Salvador Aguirre Anguiano y Margarita Beatriz Luna Ramos. Ponente:
Luis Maria Aguilar Morales. Secretario: Oscar Palomo Carrasco.
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C). En cuanto a la reincidencia del infractor

La palabra reincidencia, proviene de la voz latina reincidere que significa "recaer, volver a", en materia
penal, se entiende que es la “comisién de un delito igual o de la misma especie después del cumplimiento
total o parcial de la remisién de la pena impuesta por otro anteriormente cometido”, en esta tesitura, se
considera que reincidente es aquella persona que una vez sancionada por el incumplimiento a alguna
disposicion legal, comete o realiza alguna accién u omisién (seguin sea el caso) de la misma especie que
aquella por la que fue sancionado por primera vez, por lo que en ese sentido, es de mencionarse que de
una revision a los archivos de esta Direccién General, no se encontré expediente alguno abierto a nombre
de SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], en materia
de importacién y manejo de materiales y sustancias peligrosas con el envio a la SEMARNAT de los avisos
de materiales importados de régimen temporal y los avisos de reciclaje de residuos peligrosos no
retornados, por lo que se desprende que no es reincidente.

D). El caracter intencional o negligente de la accién u omisién constitutiva de la infraccién

Se considera que las infracciones determinadas por esta Direccion General se realizaron de forma
intencional, ya que para el efecto de calificar la conducta infractora de esta manera, se requiere la
concurrencia de dos factores, a saber: uno cognoscitivo que se traduce en tener conocimiento de lo que
se hace, es decir, de los actos que lleva a cabo una persona (el saber cémo se conduce ella misma, el actuar,
con independencia de la regulacién jurfdica que pudiese convertirla en ilegal o infractora); y que en este
caso implicé el tener conocimiento de las respectivas autorizaciones y las obligaciones que estas
determinaba en sus respectivas condicionantes y un elemento volitivo que se traduce en un querer, en un
ejercicio de la voluntad, en el que a pesar de que SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON
PHARMA MéXICO, S.A. DE C.V.], debia entregar a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales,
los avisos de materiales importados de régimen temporal y los avisos de reciclaje de residuos peligrosos
no retornados, esto no se llevé a cabo en tiempo.

En este tenor, se considera que la infraccién cometida es de caracter intencional, ya que si bien tenia
conocimiento pleno de que debia entregar la citada documentacién, ello no se realiz6 en tiempo y forma
como se acreditd en las constancias de autos que integran el presente expediente administrativo,

2026

Hﬁo de e e e e ————— e A e, ]

I |v| Margarita
Ma za Av. Félix Cuevas 6, Tlacoquemécatl del Valle, Alcaldfa Benito juérez, C.P. 03200, CDMX,

Tel: (55) 5449 6300 www.gob.mx/profepaz




.+ Medio Ambiente | PROFEPA

PR B

PROCURADURIA FEDERAL DE

Secretaria de Medio Amblente y Recursos Naturales L
PROTECCION AL AMBIENTE

Subprocuraduria de Inspeccién y Vigilancia Industrial
Direccién General de Verificacion e Inspeccién
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras

Empresa: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A.DE C.V.]
Expediente: PFPA/3.3/2C.27.1/00055-24
Resolucién No. PFPA03.3/2C27.1/00055/25/00001

de medida y actualizacién vigente a la fecha de imposicién de la presente sancién, cuyo valor diario al momento de
imponer la sancién asciende a $113.14 (ciento trece pesos 14/100 M.N.), de conformidad con el “Decreto por el que
se declaran reformadas y adicionadas diversas disposiciones de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en materia de desindexacion del salario minimo”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el
veintisiete de enero de dos mil dieciséis, asi como con el documento titulado “Unidad de Medida y Actualizacién”,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el diez de enero de dos mil veinticinco.

2. Por lo que hace al incumplimiento a lo establecido en el articulo, 94 tercer parrafo de la Ley General Para la
Prevencidn y Gestion Integral de los Residuos, Toda vez que SCHERING PLOUGH, [AHORA ORGANON PHARMA
MEXICO] no presenté ante la SEMARNAT, el aviso de materiales importados de régimen temporal y retorno de
sus residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notificé acerca del reciclaje de residuos peligrosos
no retornados durante el periodo del primero de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil veintitrés, dentro
del plazo no mayor a ciento ochenta dias naturales contados a partir de la generacién de los residuos peligrosos, tal
como se indica en el articulo 121 y 122 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los
Residuos, considerando los elementos individualizadores de la sancion que fueron motivados, conforme a los cuales,
la conducta es considerada intencional, sin ser reincidente; por lo que, tomando en cuenta las condiciones econémicas
del infractor, que se hace acreedor a la atenuante prevista en el parrafo penuitimo del articulo 173, de la Ley General
del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, que cumplié con la medida correctiva CUATRO, ordenada en el
acuerdo de emplazamiento a efectos de modificar la multa como lo establece el articulo 169 penultimo parrafo de la
Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, se impone con fundamento en el articulos 171 de la
Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente y articulo 70 fraccién II de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, la sancién consistente en una multa de $226,280 (doscientos veintiséis mil doscientos
ochenta pesos 00/100 M.N.), equivalente a 2,000 (dos mil) unidades de medida y actualizacién vigente a la fecha de
imposicién de la presente sancién, cuyo valor diario al momento de imponer la sancién asciende a $113.14 (ciento
trece pesos 14/100 M.N.), de conformidad con el “Decreto por el que se declaran reformadas y adicionadas diversas
disposiciones de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de desindexacion del salario
minimo”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el veintisiete de enero de dos mil dieciséis, asi como con el
documento titulado “Unidad de Medida y Actualizacién”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el diez de enero
de dos mil veinticinco.

En consecuencia, se impone por concepto de multas en virtud de las infracciones sancionadas, una multa
global de $ 452,560 (cuatrocientos cincuenta y dos mil quinientos sesenta pesos 00/100 M.N.),
equivalente a 4000 (cuatro mil) unidades de medida y actualizacién vigente a la fecha de imposicion de la
presente sancion, misma que se encuentra debidamente motivada y fundada en el presente Considerando.
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realizando la presentacion de los citados avisos hasta que le fue requerido, con lo cual se acredita el
caracter intencional de la infraccién cometida.

E). El beneficio directamente obtenido

Se considera que las infracciones determinadas en la presente resolucién no contemplan un beneficio
directo y manifiesto a favor de SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO,
S.A. DE C.V.], esto es, a la falta de presentacidn de los avisos y documentales respectivos, con lo cual el
promovente obtuvo un beneficio econémico o bien, entre otros actos u omisiones que implicaran un
beneficio para la citada moral.

V. Por todo lo expuesto en los Considerandos anteriores, y con fundamento en los articulos 121y 122 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencidn y Gestion Integral de los Residuos y 123 de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, es procedente imponer a SCHERING PLOUGH, S.A.
DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], la siguiente sancién:

1. Por lo que hace al incumplimiento a lo establecido en los articulos, 94 primer pérrafo de la Ley General Para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, toda vez que SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON
PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], no acredité haber presentado el o lo (s) aviso (s) de materiales importados
mediante régimen temporal y retorno de sus residuos peligrosos FF-SEMARNAT-046, mediante el cual notificé a
la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, acerca de los insumos importados temporalmente,
sefialando su volumen y caracteristicas de peligrosidad, durante el periodo del primero de enero al treinta y
uno de diciembre de dos mil veintitrés, dentro del plazo no mayor a ciento ochenta dias naturales contados a partir
de la generacion de los residuos peligrosos, tal como se indica en el articulo 121 y 122 del Reglamento de la Ley General
para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, considerando los elementos individualizadores de [a sancién
que fueron motivados, conforme a los cuales, la conducta es considerada intencional, sin ser reincidente; por lo que,
tomando en cuenta las condiciones econémicas del infractor, que se hace acreedor a la atenuante prevista en el
parrafo penultimo del articulo 173, de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, que cumplié
con la medida correctiva UNO, ordenada en el acuerdo de emplazamiento a efectos de modificar la multa como lo
establece el articulo 169 penultimo péarrafo de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, se
impone con fundamento en el articulos 171 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente y
articulo 70 fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, la sancién consistente en una muita de
$226,280(doscientos veintiséis mil doscientos ochenta pesos 00/100 M.N.), equivalente a 2,000 (dos mil) unidades
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Sustenta lo anterior las tesis de jurisprudencia, localizables con los registros digitales 179310, 2010145,
que llevan por rubro:

EQUILIBRIO ECOLOGICO Y PROTECCION AL AMBIENTE. LAS SANCIONES QUE ESTABLECE EL ARTICULO 171 DE LA LEY
GENERAL RELATIVA, POR VIOLACIONES A SUS PRECEPTOS Y A LOS REGLAMENTOS Y DISPOSICIONES QUE DE ELLA
EMANAN, NO TRANSGREDE LAS GARANTIAS DE LEGALIDAD Y SEGURIDAD JURIDICA.

MULTAS POR INFRACCIONES FISCALES. EL ARTICULO 82, FRACCION I, INCISO D), DEL CODIGO FISCAL DE LA FEDERACION
NO ESTABLECE UNA MULTA EXCESIVA DE LAS PROHIBIDAS POR EL ARTICULO 22 DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

MULTAS ADMINISTRATIVAS POR INFRACCION A NORMAS NO FISCALES. EL CUMPLIMIENTO ESPONTANEO DE LA
OBLIGACION QUE LAS MOTIVA NO ACTUALIZA LA IMPROCEDENCIA DE SU IMPOSICION CONFORME AL PRIMER PARRAFO
DEL ARTICULO 73 DEL CODIGO FISCAL DE LA FEDERACION AUN CUANDO NO SEAN CREDITOS FISCALES.

En razén de lo anterior, con el propdsito de facilitar el trdmite de pago de la multa impuesta en la presente
Resolucién, ante las instituciones bancarias, se hace del conocimiento del infractor, el siguiente instructivo:

Paso 1: Ingresar a la direccion electrénica:
http://dsiappsdev.semarnat.gob.mx/e5/hlogin.aspx

Paso 2: Registrarse como usuario.

Paso 3: Ingrese su usuario y contraseta.

Paso 4: Seleccionar el icono de PROFEPA.

Paso 5: Seleccionar en el campo de Direccién General: PROFEPA-MULTAS.

Paso 6: Presionar el icono de buscar y dar “enter”.

Paso 7: Seleccionar el nombre o descripcidn del tramite: Multas impuestas por la PROFEPA.
Paso 8: Seleccionar la entidad en la que se realizara el pago.

Paso 9: Llenar el campo de cantidad a pagar con el monto de la multa.

Paso 10: Seleccionar el campo de calcular pago

Paso 11: Seleccionar el campo “opcidén Hoja de Pago en ventanilla”.

Paso 12: Imprimir o guardar la "Hoja de Ayuda”.

Paso 13: Realizar el pago ya sea por Internet a través de los portales bancarios autorizados por el SAT o
bien, en las ventanillas bancarias utilizando la “Hoja de Ayuda”.
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Paso 14: Presentar ante esta Direccién General, un escrito libre con el original del pago realizado y, en su
caso copia para cotejo.

De igual forma, en términos de lo dispuesto por los articulos 173 dltimo parrafo, de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, se hace saber a SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora
ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], que podrd solicitar la conmutacién de la multa por una
inversion equivalente que genere un beneficio directo para la proteccién, preservacion o restauracién del
ambiente y los recursos naturales, presentando, dentro de un plazo de diez dias habiles contados a partir
de la notificacion de la presente resolucién, un programa detallado de las acciones ambientales propuestas
para la conmutacién de las multas, el cual debera contener metas, cronograma de ejecucién, monto de
inversion y mecanismos de verificacion, a efecto de que esta autoridad determine su viabilidad,
apercibiéndole que, en caso de no presentarlo, la multa impuesta en el presente considerando quedara
firme y exigible en los términos fijados.

VI. - Con fundamento en los articulos 169 penultimo pérrafo de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccién al Ambiente, concatenado a lo establecido en el articulo 70 fracciones Iy Il y 176 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, en vista de los incumplimientos a la normatividad ambiental
acreditados en el Considerando CUARTO de la presente Resolucién Administrativa, asf como a la afectacién
ocasionada derivada de los mismos, con el objeto de revocar o modificar la sancién impuesta,
SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], deber4 estarse a las
medidas correctivas siguientes:

1.- Presentar a esta Direccion General, en un plazo no mayor a diez dias habiles contados a partir del dia siguiente a
aquél que surta efectos la notificacién del presente Acuerdo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 32 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, original con copia simple para cotejo, o copia certificada, de la
documentacion que acredite que los insumos que ingresaron al pais bajo el régimen de importacién temporal al
amparo del Programa IMMEX, durante el periodo comprendido de enero a diciembre de 2021, cambiaron de régimen
de importaciéon temporal a importacién definitiva, mediante pedimentos de importacién definitiva o cualquier otra
documentacion que permita verificar el cumplimiento de las obligaciones previstas para el régimen de importacién
temporal y su conversion a régimen definitivo de acuerdo a lo establecido por el articulo 109 de la Ley Aduanera..
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Se previene a SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], a que,
en caso de no cumplir con las medidas correctivas impuestas, sefialadas en los parrafos que preceden, se
estar4 a lo dispuesto en el capitulo IV del Cédigo Penal Federal, en relacién con los delitos contra la gestion
ambiental, en su articulo 420 QUATER, fraccién V, que a la letra dice:

“Articulo 420 QUATER.- Se impondrd pena de uno a cuatro afios de prision y de trescientos a tres mil dias multa, a quien:

()
V.- No realice o cumpla las medidas técnicas correctivas o de seguridad necesarias para evitar un dafio o riesqo ambiental
que la autoridad administrativa o judicial le ordene o imponga.”

Ello con independencia de la facultad de esta Direccién General de imponer, ademas de la sancion o
sanciones que procedan a la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, una multa
adicional, por cada dia que transcurra sin que SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON
PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], dé cumplimiento, atentos al parrafo tercero del articulo 169, de la Ley
General del Equilibrio Ecol6gico y la Proteccion al Ambiente. Por lo antes expuesto, es de resolverse y se

PRIMERO. - Por haber incumplido las disposiciones juridicas precisadas en el Considerando III de la
presente Resolucion Administrativa, se sanciona a SCHERING PLOUGH, S.A. DE C.V. [Ahora ORGANON
PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], con la multa global establecida en el Considerando SEXTO de la presente
Resoluciéon Administrativa, por la cantidad de $ 452,560 (cuatrocientos cincuenta y dos mil quinientos
sesenta pesos 00/100 M.N.), equivalente a 4000 (cuatro mil) unidades de medida y actualizacién vigente
a la fecha de imposicién de la presente sancién, cuyo valor diario al momento de imponer la sancién
asciende a $113.14 pesos (ciento trece pesos 14/100 M.N.), de conformidad con el “Decreto por el que se
declaran reformadas y adicionadas diversas disposiciones de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en materia de desindexacién del salario minimo”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién
el veintisiete de enero de dos mil dieciséis, asi como con el documento titulado “Unidad de Medida y
Actualizacién”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el diez de enero de dos mil veinticinco.

SEGUNDO. - Con fundamento en el articulo 3°, fraccion XV, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, se hace de conocimiento a SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA
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MEXICO, S.A. DE C.V.], que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 176, de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente tiene a su alcance para impugnar la presente Resolucién
Administrativa, el Recurso de Revisién o, en su caso, la via jurisdiccional correspondiente.

TERCERO. - Una vez que quede firme la presente Resolucién Administrativa, trnese copia certificada de
la misma a la autoridad fiscal competente, a efecto de que, haga efectiva la sanciéon econémica impuesta;
y al haberse liquidado el crédito fiscal correspondiente, se haga del conocimiento de esta Direccién
General.

CUARTO. En atencion a lo ordenado por el articulo 3°, fraccién X1V, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, se le hace saber al interesado que el expediente al rubro citado se encuentra para su
consulta, en las oficinas de la Direccién General de Verificacién e Inspecciéon Ambiental en Puertos,
Aeropuertos y Fronteras, ubicadas en Avenida Félix Cuevas nGimero 6, Piso 12, Colonia Tlacoquemécatl,
Alcaldia Benito Juarez, Cédigo Postal 03200, Ciudad de México.

QUINTO. De conformidad con el parrafo segundo del articulo 16 de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos y en cumplimiento al Acuerdo mediante el cual, el Pleno del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos Personales aprobé los Lineamientos
Generales de Proteccion de Datos Personales para el Sector Publico, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el veintiséis de enero de dos mil dieciocho; de conformidad con los articulos 1, 2, 3 fraccién
XVIII, 23, 24, 25, 26, 27 31, 32, Segundo y Cuarto Transitorios de la Ley General de Proteccién de Datos
Personales en Posesion de Sujetos Obligados; se hace de su conocimiento que los datos personales
recabados por este Organo Desconcentrado, seran protegidos, incorporados y tratados de conformidad a
lo establecido en los avisos de privacidad integral y simplificado publicados en la pagina de internet
http://www.profepa.gob.mx/innovaportal/v/9146/1/mx/avisos_de_privacidad.html; asi como en el Sistema
de datos personales de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente, con fundamento en los articulos
110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el nueve de mayo de dos mil dieciséis, con la finalidad de garantizar a la persona
la facultad de decision sobre el uso y destino de sus datos personales, con el propésito de asegurar su
adecuado tratamiento e impedir su transmisioén ilicita y lesiva para la dignidad y derechos del afectado, el
cual fue registrado en el Listado de sistemas de datos personales ante el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales, y podran ser transmitidos a
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cualquier autoridad Federal, Estatal o Municipal, con la finalidad de que éstas puedan actuar dentro del
&mbito de su respectiva competencia, previo apercibimiento de la confidencialidad de los datos remitidos,
ademés de otras transmisiones previstas en la Ley. La Direcciéon General de Verificacién e Inspeccion
Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras de esta Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente es
responsable del Sistema de Datos Personales, y la direccién donde el interesado podra ejercer los derechos
de accesoy correccién ante la misma es la ubicada Avenida Félix Cuevas 6, piso 12, colonia Tlacoquemécatl,
Alcaldia Benito Judrez, Codigo Postal 03200, Ciudad de México.

SEXTO. Con fundamento en los articulos 167 Bis fraccion I de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccién al Ambiente, notifiquese PERSONALMENTE la presente resolucién a SCHERING PLOUGH, S.A.
DE CV., [Ahora ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.], a través de su Representante o Apoderado
Legal o a través de las personas autorizadas para ello, en el domicilio sefialado para tales efectos el ubicado
en

I sin perjuicio que se pueda practicar dicha notificacion por comparecencia en la sede de las oficinas
de esta Direccién General.

Asi lo resolvié y firma, el Doctor José Francisco Bernal Stoopen, Director General de Verificacion e
Inspeccién Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras de la Subprocuraduria de Inspeccién y

Vigilancia Industrial de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente

CUNMPLASE

Y 2026

ano de

o »
| iv l Margarita
Maza Av. Félix Cuevas 6, Tlacoquemécatl del Valle, Alcaldia Benito Judrez, C.P. 03200, CDMX.

Tel: (55) 5449 6300 www.gob.mx/profepaz


pmartinezs
Rectángulo

pmartinezs
Rectángulo







