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JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

PERMISO DE OPERACION T{TULO V FINAL
AREA DE CALIDAD DE AIRE
JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

Ntmmero de Permiso: PFE-TV-2833-09-1096-0011-B
Fecha Recibo de Solicitud: 31 de octubre de 1996!

Fecha de Emisi6n Final o Efectividad: 15 de abril de 2016

Fecha de Expiracion: 15 de abril de 2021

De acuerdo con las disposiciones de la Parte VI del Reglamento para el Control de la Contaminacién
Atmosférica (RCCA) v las disposiciones del Cédigo de Reglamentos Federales (CFR), Tomo 40,
Parte 70 se autoriza a:

ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD.
BARCELONETA, PUERTO RICO

7’n lo sucesivo el tenedor del permiso o Abbott, a operar una fuente estacionaria de emisién de
v gontaminantes atmosféricos que consiste de las unidades que se describen en este permiso. Hasta el
“momento en que este permiso expire, sea modificado o revocado, el tenedor del permiso podr emitir
Vcontaminantes atmosféricos como consecuencia de aquellos procesos y actividades directamente
relacionados y asociados con las fuentes de emisién, de acuerdo con los requisitos, limitaciones y
condiciones de este permiso, hasta su fecha de expiracién o hasta que el mismo sea modificado o

revocado.

Las condiciones en el permiso seran ejecutables por el gobierno federal y estatal. Aquellos requisitos
que sean ejecutables sélo por el gobierno estatal estaran identificados como tal en el permiso. Copia
del permiso deberd mantenerse en la instalaciéon antes mencionada en todo momento.

! La solicitud inicial cubrié todas las fuentes que hoy pertenecen a Abbvie Ltd. Luego de separarse ambas
compafiias, el 2 de enero de 2013 se sometié una solicitud con todas las secciones para Abbott Healthcare,

eliminando las fuentes que pertenecen a Abbvie Ltd.
Edificio Agencias Ambientales Cruz A. Matos
Carretera Estatal 8838, Sector El Cinco, Rio Piedras, P.R. 00926
Direccibén Postal: P.O. Box 11488, Santurce, PR 00910
Teléfono 787-767-8181 Fax 787-756-5906
www.jca.gobierno.pr
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Seccidn I~ Informacidn General
A Informacién de la Instalacidén
Nombre de la Compaiifa Abbott Healtheare (Puerto Rico) Lrd.

Direccidn Postal PO, Box 5060
Barceloneta, PR.O0617

Localivacidn de 1o Instalacidn Carr, No, 2 k. 58.2 Croce Dévila
Barcelonets, PR 00617

Oficial Regponsable Otto E. Aldahiondo Delgado
Director de la Instalacién ~ AHL
otto.aldahondo@abbott.com

Persona Contacto Otto E. Aldahondo Delgado
Director de la Instalacidén — AHL
otto;aldahondo@abbost.com

Teléfono 787-846-3500, ext. 5001
Teléfono Fax T87-846-8468
Codigo Primurio de SIC 2833, 2834

B.  Descripcién del Proceso

Abbott Laboratories (Abbott) es una compariia de cuidados de salud global, basade en ciencia
con ofertas diversificadas en el mercado en diagnostico, aparatos médicos, nutticionales v
farmacéuticos genéricas,

Abbott Healtheare (Puerto Rico) Ltd. (AHL) y Abbott Diagnostic International Lid, (ADI) son
subsidiarias de Abbott. Ambas conducen sus operaciones en porciones de la parte norte 'y sur
de una propiedad de 284 acres localizado en la Carrétera Ntm. 2, Km. 582 en Barceloneta.

Anteriormente lag operaciones de Abbott cubrian las operaciones de lo que hoy dia se conoce
como Abbvie, Ltd, En enero de 2013, Abbott se separd entre dos compafifas independientes de
cuidados de salud: una corporacién de productos médicoy diversificados, gue retuvo el nombre
de Abbott, v una nueva compaiila, basada en la investigacidon que es duenia del negocio
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propietario farnmcéutico, cotl el nombre de Abbvie, En Puerto Rico, Abbott serd la compaiia
matriz de Abbott Healthcare (AHL), conocida anteriormente comio APL. (Planta Quimica Sur)
y Abbott Diagnostics (ADI). Este permiso Titule V cubre AHL, v ADI, ya que ammbas estdn
bajo cotitrol comin de Abbott.

Las fuentes de ewisidn incluyen la shitesis quimica de farmacéuticos (EU-1), en la cual
actualmente se manufacturan dos farmacéuticos: Claritromicing y Peno-Acid Fibrate, carga,
descarga vy abmacenaje de quimicos en tanques de almacenaje (EU-14), operaciones de
recuperacion de solventes (EU-18) y la mamufactura de guide wires (EU-25). Abbott utiliza un
oxidador termal regenerativo (RTO) v un enclosed fane vapor combustion device (EFVCD)
para controlar lag emisiones en la instalacion. También utiliza un lavador de gases chustico a la
salida del oxidador termal para controlar Jas emisiones de SO, v gases acidos. Como parte de los
acuerdos entre Abbott y Abbvie, esta Gltima ofrece servicios de utilidades a AHL vy ADI, los
cuales incluyen suministro de agua, vapor, electricidad, entre otros.

Actualmente las emisiones potenciales de Abbott estan por debajo del umbral que Ta convierte
en fuente mayor. No cbstante, el proceso de Claritromicina estd sujeto a las regulaciones e el
40 CFR Parte 63 Subparte GGG (MACT para produccidn farmacéutica), seglin determinacion
de la EPA con fecha del 22 de octubre de 2013. Por lo tanto, segin la Regla 601(A)(3), Abbott
estd cubierto por el programa de perniisos Titulo V.
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Seccidn II - Descripeién de las Unidades de Emisién v Equipos de Control

Las unidades de emisitnr reguladas por este permiso son las siguientes:

Unidad |  Deseripeibn
EU-1 | Sinresis Quimica de Farmacéuticos DF-100/8C-103
o DF-200
Se producen productos farmacéuticos a granel utilizando
téenicds de procesamiento quimica por tandas. Tipicamente | DC-791
se utilizan varics procesos unitarios como: reacciones, | DC-792
destilacion, cristalizacion, seéparacién, secado y molienda, | DC-793
Aunque el equipo tiene la capacidad para manufacturar | DC-794
diferentes  productos farmacéuticos, actualments estdn | DC-795
envueltos en  la  mamtfactura  de  dos  productos:
Clarithromicyny Feno Actd Fibrate.
EU-14. | Carga, Descarga y Almacenaje de Quimicos (RTO) DF-100/8C-103
o DF-200
BU-18 | Operaciones de Recuperacién de Solventes (S.F.) DE-100/8C-103
o DF-200
BU-25 | Manufactura de Guide Wires Colector de
Polvo
Secetdn 11T - Condiciones Generales del Permiso
L Sanciones y Penalidades: Abbott estd obligado a cumplir con todes los términos, condiciones,

requisitos, lunitaciones y restricciones establecidas en este permiso.  Cualguier violacidna los
términos de:este permiso estard sujeta a medidas administrativas, civiles o criminales, segtin
establecidas en ¢l Articulo 16 de Ta Ley sobre Politica Piiblica Ambiental (Ley Ntmero 416 del

22 de septiembre de 2004, septin enmendada),

2 Derecho de Entrada: De acuerdo con Jo dispuesto en las Reglas 103 v 603(c)(2) del RCCA,
Abbott deberd permitir la entrada de los representantes de la JCA a sus instalaciones, luego
de éstos haberse identificado mediante la presentucién de credenciales, para que realicen las

siguientes actividades;:
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6.

a Entrar o pasar a cualquier predio de Abbott en donde éste localizada una fuente de
emision, o donde se conduzean actividades relacionadas con emisiones atmosféricas, o
donde se conserven expedientes segtin las condiciones del permiso, de acuerdo con el
RCCA, o bajo la Ley Federal de Aire Limipio;

b. Tener acceso y copia, enhoras razonables, a cualquier expediente que deba conservarse
segun las condiciones del permiso, de acuerdo con ¢l RCCA, o bajo la Ley Federal de
Aire Limpio,

C. Inspeccionar vy examinar cualquier instalacion, equipo (incluyendo equipo de nuestreo
y equipo de control de contaminacidn atmosférica), practicas u operaciones
{(incluyendo métodos utilizades para el control de certeza de calidad) reguladas o
requeridas bajo el permiso, asi como realizar muestreos de emisiones y combustible;

d. Segtin lo autoriza la Ley y ¢l RCCA, muestrear en horarios razonables las substancias
o los pardmetros para fines de ascgurar el cumplimiento con el permiso v demds
requisitos aplicables.

Declaracidn Jurada o Affiddvit: Todos los informes que se requicran, segin la Regla 103(1)
del RCCA (esto es, infornes de muestreo semianuales y certificacion de cuniplimiento anual),
se someterdn acompafiados de una declaracion jurada o affidavit del Oficial Responsable o de
ui representante autorizado por éste. La declaracion jurada o affiddvit atestiguard la
veracidad, correccion y exactitud de los registros e informes presentados.

Disponibilidad de Datos: De acuerdo con lo dispuesto en la Regla 104 del RCCA, todos los
datos de emisién obtenidos por o sometidos a la JCA, incluyendo los datos informados de
acuerdo con la Regla 103 del RCCA, ast como aquellos obtenidos de cualquier otra manera,
debrerdn estar disponibles para la inspeccion piblica y deberdn también hacerse accesibles al

puiblico en cualquier otra matiera que la JCA considere apropiade.

Plan de Emergencia: De acuerdo con la Regla 107 del RCCA, Abbott tendrd disponible un Plan
de Emergencia, el cual serd consistente con las practicas adecuadas de seguridad y proveerd
para la reduccidn o retencion de las emisiones de la bistalacion durante perlodos clasificados
por la JCA como alertas, avisos o emergencia. Estos planes deberdn identificar las fuentes de
emision, incluir la reduccion a obtenerse para cada fuente y la forma en que se obtendr dicha
reduccion. Estos planes estarin disponibles en todo momento para la inspeccidn de cualquier
representante autorizado de la JCA.

Equipo o Medidas para el Control de Contaminacibén de Aire:  Abbott deberd cuimpliv con la
Regla 108 del RCCA, de la siguiente manera:



ABBOTT HEALTHCARE (PUBRTO RICOY LTD
BARCELONETA, PR
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B

PAGINA 7DE 12

o

£,

Todo equipo o medidas para ¢l control de contarninacion de aire deberd proveer el
control necesario para  asegurar cumplimiento continuo  con las reglis v
reglamentaciones aplicables. Dicho equipo o medidas deberdn instalarse, conservarse
yoperarse de acuerdo con las condiciones impuestas por este permiso Titulo V dentro
de los lmites operaciondles especificados por el fabricante.

El material que se recoja del equipo para el control de la contaminacién de aire deberd
ser desechado de acuerdo con las reglas v reglamentos aplicables.  La remocidn,
maniejo, transportacion, almacenaje, tratarmiento o disposicion se hard de modo que no
cause degradacién ambiental v en conformidad con las reglas y reglamentos aplicables.

La JCA podra requerir, cuando lo considere apropiado, para salvaguardar la salud y el
bienestar de Tas personas, la instalacién v mantenimiento deun equipo de control de
contamindcidn de aire adicional, completo y separado de una capacidad que pudiera
ser hasta igual 2 la capacidad del equipo de control primario. Més atn, podrd ser
requeride que diche equipo de control de contaminacidn de aive adicional ses operado
continuamente v en serie can el equipo de contrel de contaminacion de aire
regularmente requerido,

Todo equipo de control de contaminacion de aive deberd ser operado en todo momento
en que la fuente de emision bajo control esté en operacion,

En caso de que se descontinte T operacién del equipo para ¢l control de la
contaminacion de aire para darle mantenimiento programado, la Intencidn de
descontinuar la aperacién de dicho equipo se informard a la Junta, con por lo menos 3
dias de antelacion. Dicha notificacion previa deberd incluir;, pero no se limitard 2 lo
siguiente:

i Identificacion de la fuente especifica que serd sacada de servicio, asf comeo sn
localizacién y ntiero de permiso.

ii. Fl tiempo que se espera-gue el equipo para el control de contaminasion de aire
esté {uera de uso.

it La natoraleza vy cantidad de contamtinantes de aire que probablemente se
emitivin durante ¢l perfodo gie cese el dso del equipo decontrol.
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iv., Aquellas medidas especiales que se tomardn para acortar el perfode de desuso
del equipo de control, tales como ¢l use de personal irregular v el uso de equipo
adicional.

v. Las razones por las que seria imposible o 1o recomendable cesar las operaciones

de la facilidad de emision duraiite el periodo de reparaciones.

7, Certificacién de Cumplimiento: De acuerdo con la Regla 602{(c)(2)(ix)}C) del RCCA, el tenedor
del permiso deberd someter cada aflo una certificacion de cumplimiento. Esta certificacion
deberd ser sometida tanto a Ja Junta como a la Agencia Federal de Proteccién Ambiental (EPA,
en inglés)?, no mas tarde del 1 de abril de cada afio, cubriendo el afio natural anterior, a partir
de la fecha de vigencia del permiso. La certificacion de cumplimiento deberd incluir, pero sin
lintarse 4, la informacion requerida por la Regla 603(c) del RCCA como sigue:

Ca

La identificacién de cada término o condicién del permiso que sea base para la
certificacion; y

El estado de cumplimiento. Cada desviacion deberd ser identificada y tomada en
consideracion en la certificacion de cutplimiento; y

Sicel conplihiento fue continuo o intermitente; v

Los métodos u otros medios utilizados para deterniinar el estado de cumpliniento de
la fuente en cada término y condicidn, al corriente y a través del periodo de informe,
consistente con las secciones (a)(3) - (5) de la Regla 603 del RCCA, v

Identificar las posibles excepciones al cumpliniento, cualguier periodo durante el cual
cumplimiento es requerido y en el cual una excursion o excedencia segtn definida en
el 40 CFR Parte 64 (CAM) haya ocurrido; v

Tales otros hechos que pueda requerir la Junta para determinar el estado de
cumpliniiento de la fuente

? La certificacion a la JCA deberd ser enviada por correo a: Gerente, Area de Calidad de Aire, P.O. Box 11488,
San juan, PR, 00910, La certificacion de la EPA deberd ser enviada por corres ar Chief, Enforcement and
Superfund Branch, CEPD, US EPA-Region I, City View Plaza - Suite 7000, #48 Rd. 165 Km 1.2 Guaynabo,
PR 00968-8069.
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Cumplimiento Reglamentario: De acuerdo con Ta Regla 115 del RCCA, en caso de infracciones
al RCCA o a cualquier otra regla o reglamiento aplicable; la JCA podrd suspender, modificar o
revocar cnalquier permiso relevante, aprobacion, dispensa y cualquier otra autorizacién
otorgada por la JCA.

Aprobacién de Ubicacién: De acuerdo cori 1a Regla 201 del RCCA, nada en este permiiso deberd
interpretarse como que dutoriza la localizacién o construccién de una fuente mayor
estacionarfa, i la modificacion mayor de una fuente estaclonarla wayor, sin previa
autorizacion de la JCA y sin que se haya demostrado el cumplimiento con las Normas
Nacianales de Calidad de Aire Ambiental (NNCAA), Este permiso no autoriza la constroceidn
de una nueva fuente menor sin. obtener previamente un permiso: de construccién segiin se
disponie en 1a Regla 203 del RCCA,

Olores Objetables: De acuerdo con la Regla 420 del RCCA, Abbott ne causard ni permitird
lwemisidn a ln atméstera de materia que produzea un olor objetable o-desagradable que pueda
percibirse en predios que no sean aquellos que han sido designados para propdsitos
industriales. Sise detectan olores objetables més alld de los predios que han sido designados
para propositos industriales v se reciben querellas, Abbott deberd investigar y tomar medidas
para minimizar o eliminar los olores objetables de ser necesario. [Condicidn ejecutable sdlo
estatalmente]

Solicitudes de Renovacién de Permiso: De acuerdo con la Regla 602(a)(1)(v) del RCCA,
Abbott deberd someter su solicitud de renovacién de permiso 4 la JCA al menos 12 meses
antes-de la fecha de expiracién del mismo: Bl oficial responsable certificard cada une de los
formularios requeridos segtin ¢l pérrafo (c)(3) de la Regla 602 del RCCA.

Vigencia del Permiso: De acuerdo con la Regla 603 del RCCA, los siguientes térinines reglrén
durante la vigencia de este permiiso:

2 Expiracibn: Esta autorizacidn tendrd un término fijo de 5 aflos desde su Fecha de
Efectividad. La fecha de expiracion serd extendida automidticamente hasta que la JCA
apruebe o deniegie una solicitud de rendvacion (Regla 605(¢)(4)(ii) del RCCA) sdloen
aquellos casos en que Abbott someta una solicitud de renovacion completa al menos
doce (12) meses antes de la fecha de expiracion. [Reglas 603 (a)(2), 605 (¢)(2), 605
(c)(4) del RCCA.]

b Proteccibn por Permisor De acuerdo con la Regla 605(c)(4)(1) del RCCA, la proteceion
por permiso podrd extenderse mis alld del término del permiso original hasta la
renovacion del mismo, sdlo si se ha sometido una solicitud de renovacion completa y
a tienipo.
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€. En el caso de que el permiso sea cuestionado por terceros, el permiso se mantendrd
vigente hasta tanto sea revocado por un tribunal de justicia con jurisdiccidn sobre el
asunto cuestionado,

Requisito de Mantener Expedientes: De acuerdo con la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, Abbott
deberd retener los expedientes de todos los datos de muestreo requeridos v la informacion de
apoyo por un periodo de 5 afios a partir de la fecha del muestreo, la medicidn, el informe o la
aplicacion de muestreo,

Informes Semianuales de Monitoreo/Muestreo: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(1) del
RCCA, el tenedor del permiso deberd presentar a la Junta Jos informes sobre todos los
miestreos, cada seis meses o cont wds frecuencia si lo requiriese la JCA o cualquier otro
requisito aplicable. Estos informes cubren dos elementos mayores, El primer elemento es ¢l
resumen de todos los monitoreos/ miuestreos periddicos requeridos en-este permiso, El segundo
elemento requiere que todas las desviaciones de las condiciones de permiso sean claramente
identificadas, resuinidas e informadas a la Junta, Todas las tnstancias de desviacion de los
requisitos del permiso deben ser identificadas claramente en dichos informes. Todes los
informes requeridos deben estar certificados por un oficial responsable segim lo establece la
Regla 602(c)(3) del RCCA. El informe que cubre el periodo de enero a junio debera entregarse
1o mias tarde del 1 de cctubre del mismo afio y el informe que cubre ¢l pertoda de julio a
diciembre deberd entregarse no mds tarde del 1" de abril del préximo afio. El primer informe
semianual cubrird el periodo que comience a partir de la fecha de vigencia del permiso. Una
vez desarrolladas las gufas por la Junta, deberd utilizar las mismas para completar estos
informes.

Infortie de Desviaciones Debido a Emergencias® De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(i)(a) del
RCCA, cualquier desviacion que resulte por condiciones de trastorno (tales como, fallo o
ruptura sibita) o por emergenicia segtm definida en la Regla 603¢e) del RCCA tienen que ser
informados dentro de los proximos 2 dias laborables desde el moniento en que se excedieron
los Hnites de emision debido a la emergencia, si Abbott deses vtilizar la defensa afinmativa
autorizada bajo la Regla 603(e) del RCCA. Si Abbott levanta la defensa de emergencia enuna
aceion de cumiplimiento, ¢ste tendra el peso de la prueba de demostrar que la desviacion ocurrid
debido a una emergencia y que la Junta fue potificada adecuadamente. Si tal desviacién por
entergencia se extendiese por mds de 24 horas, las unidades afectadas podrin ser operacdas
hasta la conclusidn del ciclo o en 48 horas, lo que ocurra primero. La Junta sdlo podrd extender

3 Excepto las fuentes afectadas por el 40 CFR parte 63, subparte GGG (MACT de Produccion Farmacéatica) e
incluidas en el Plan de Malluncionamientos, lnicio v Cese de Operaciones de Abbott, que deberdn curaplir con
las disposiciones del 40 CFR §63.6(¢) espectlicamente.
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reducir la actividad permitida para poder mantener el campl

la operacién de una fuente de emisidn en exceso de 48 horas, si la fuente demuestra a
satisfaccion deda Junta que Jos Bstdndares Nacionales para la Calidad del Alve no se excederdn
y 1o habrd riesgo a la salud piblica

Informe de Desviaciones (Contaminantes Atmosféricos Peligrosos): La {uente {excepto las
fuentes afectadas por &l MACT para la Produccién Farmiacéutica e incluldas en ¢l SSMP de
Abbott, las cuales deberdn cumplic con Tas digposiciones del 40 CFR §63.6(¢) especificamente)
actuard segtn lo especificado en su Plan de Reaccién 2 Emergencias (establecido en la Regla
107(C) del RCCA), cuando dicho plan haya demostrado que no hay impacto significativo en
pradios que no-sean aquellos que han sido designados: para. propositos industriales 6 cesard de
operar innediatarmente si hay un hnpacto signiticativo en predios que no seann agquellos que
han sido designados para propésitos industriales (Condicidn ejecutable sblo estatalmente), De
acuerde con la Regla 603 (2)(5)(11)(E) del RCCA, se notificars 4 la Junta dentro de las proximas
24 horas si ocurre una desviacidn que resulte-en la descarga de emisiones de contaminantes
atmostéricos peligrosos por mds de wna hora en exceso del lmite aplicable, Para la descargs
de cualquier contaminante atmosférico regulado que contintie por més de 2 horas en exceso
del Hmite aplicable, se notificard a la Junta dentro de 24 horag de ocurrida la desviacién. El

tenedor del permiso deberd someter o la JCA ademds, dentro de 7 dias de la desvincion, un

informe escrito detallado que incluird las causas probables, tiempo v duracién de la desviacién,
accién renediativa tomada v los pasos que estdn siguiends para evitar que vuelva a ocuryir.

Cléusula de Separabilidad: De acverdo con la Regla 603(a)(6) del RCCA, las clausulas del
permiso sonsepardbles. En-caso de una impugnacion vilida de coalquier parte del permiso en
un foro administrativo o judicial, o en el caso de que se declare invdlida cualquiera de las
eliusulas del permiso, dicha detertindcion no afectard las demids cliusulas aqui contenidas
incluyenido lag referentes a los limites de emisidn, los términos y las condiciones ya sean

especificas o generales asi como los requisitos de muestreo, manteniniento de expedientes ¢

informes.

Incumplimiento de Permiso; De acuerdo con Ja Regla 603(a)(7)(D) del RCCA, Abbott deberd
cumplir con todas las condiciones del permiso.  Cualguier incumplimiento con el permise
constituird una violacion al Reglamento v serd base para tomar accidn de cumplimiento,

imponer sanciones, revocar, dar por terminado, modificar el permiseo, expedir uio nuevo o

para denegar una solicitud de renovacién de permiso.

Defensa no Permisible: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(i) del RCCA, Abbott no podrd
alegar como defensa, en tna accidn de cumplimiento, el que hubjese sido necesario detener o
imiento-con las condiciones del
permisa,
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20.

21.

22

26,

Modificacién y Revocacion de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(iii) del RCCA, €l
permiso podrd modificarse, revocarse, reabrivse, reexpedirse o terminarse por causa, lLa
presentacién de una peticidon por parte de Abbott pars la modificacidn, revocacién vy
reex pedicion o terminacion del permiso, o.de una notificacion de cambios planificados o de un
incumplimiento anticipado, no suspende ninguna de las condiciones del permiso.

Derecho de Propiedad: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(iv) del RCCA, este permiso ni crea
i traspasa derecho de propiedad de clase alguna o derecho exclusivo alguno.

Obligacién de Suministrar Informacion: De acuerdo conn la Regla 603(a)(7y(v) del RCCA,
Abbott estard obligado a suministrar a la JCA dentro de un tiempo razonable, cualguier
informacion que la JCA le solicite para determinar si existe causa para modificar, revocar y
reexpediv, o terminar el perniiso o para determinar si se estd cumpliendo con el permiso. De
solicitdrselo, Abbott también deberd suministrar a la JCA copia de todos los dociunentos
requeridos por este perimiso,

Cambio en Escenario de Operacidn: De acuerdo con la Regla 603(a)(10)(1) del RCCA, el tenedor
del permiso deberd anotar en un registro el escenario bajo el cual estd operando, de forma
contempordnea al cambio de un escenario a otro autorizado. Este registro se mantendrd en la
instalacion en todo momento.

Prohibicién en Expedicion por Inaccidre De acuerdo con la Regla 605(d) del RCCA, nunca se
considerara que un permiso ha sido expedido por inaccidén como resultado que la JCA no haya
tomado accién final sobre una solicitud de permiso dentro de 18 meses. El hecho de que la
JCA 1o expida wn permiiso final dentro de 18 meses debie considerarse como una accién final

Entmiendas Administrativas y Modificacién de Permiso: De acuerdo con la Regla 606 del
RCCA, no se permitirdn eminendas ni canibios al permiso a menos que Abbott cumpla con
los requisitos de emmiendas administrativas y modificaciones de permisos establecidos en el

RCCA.
Modificaciones de la Fuente sin necesidad de revisar el permiso: De acuerdo con la Reglu 607
del RCCA, el tenedor del permiso podrd realizar:

a. Cambios en la fuente

i Las fuentes que operan bajo permiso pueden realizar cambios bajo la Seccion
502()(10) de la Ley sin necesidad de requerir una revisién de permiso, si los
cambios 1o son modificaciones bajo cualquiera de las disposiciones del Titulo
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[de la Ley v los cambios noexceden las emisiones permisibles bajo el permise
(ya sea que se expresen en el mismo cotno tasa de emisiones o en térutinos de
total de emisiones).

h Para cada uno de dichos cambios, la facilidad debe someterle de
antemane al Administrador v 4 la Junta una notiticacion escrita de los
cambyios propuestos, que tiene que ser de siete (7) dias. La notificacién
escrita incluird una breve descripeitn del-cambio dentro de la facilidad
que opera bajo permiso, la fecha en que ocurrirk el canbio, cualgudier
cambio en las emisiones, vy cualquier término o condicién del permiso
queyano serd aplicable como resultado del cambio. La fuerite, In Junta
y Ia APA adjuntardn dicha notificacién e su copia del permiso
pertinente.

(2y  Lacubierta protectoradel permiso descrita e el pArrafo (d) dela Regla
603 no aplicard a cualgitder cambio efectuado septin la seccitn (a)(1) de
la Regla 607,

Las fuentes que operan bajo permiso pueden intercambiar aumentos y
reducciones en las emisiones en la facilidad que opera bajo permiso, para ¢l
mismo contaminante, en caso de que el permiso disponga para dichos
intercarnbios de emisiones sin requeric una revision de permiso y a base de la
notificacién de siete dias preserita en lg seccidn (a)(2) de la Regla 607, Esta

disposicidn estd disponible en los casos en que el permiiso no disponga ya para

dicha intercambio de emisiones.

13 Bajo el parrafo (a)(2) de la Regla 607, Ta notificacion escrita reguerida
deberd incluir la informacién que pueda requerirse  mediante
disposicion del Plan de Implantacion Estatal de Puerto Rico (PIE-PR)
que autoriza ¢l Intercambio de-emisiones, incluyende la fecha en que
el cambio propuesto tendrd lugar, una descripeidn del cambio,
cualquier cambio en las emisiones, los requisitos del permiso con los
que la fuente debe cumpliv utilizando las digposiciones de intercambio
de emisiones del PIE-PR, v los contaminantes emitidos sujetos al
intercambio de emisiones.  La notificacidn también deberd hacer
refereticia a las disposiciones con las cuales In fuente debe cunpliv en
el PLE-PR y que proveen para el intercambio de emisiones,

(2) La cublerta protectora del pennise descrita en el parrafo (d) de la Regla

603 no cubrird cualquier cambio realizado bajo la seceién (a)(2) de la
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Regla 607, El cumplimiento con los requisitos del permiso que la
fuente debe satisfacer mediante e intercambic de emisiones se
determinard segtin los requisitos del PIE-PR que autoriza el
intercambio de emisiones.

Si-ast lo requiere ¢l solicitante del permise, la Junta expedird permisos que
contengan términos y condiciones (incluyendo todos los términes requeridos
bajo las secciones (a) y (¢) de la Regla 603 para determinar el cumplimiento)
que permitan el intercambio de aumentos y las reducciones en las emisiones
de la instalacidn que opera bajo el permiso, solamente para fines de ciunplir
con ¢l tope de emisiones federalmente ejecutable. Este tope debe establecerse
en el permiso, independientemente de otros requisitos de otre mode aplicables.
Bl solicitante de permiso debe incluir en su solicitud  procedimientos
propuestos que sean explicitos y térininos de permiso que aseguren que lo
intercambios de emisiones sean cuantificables v ejecutables. La Junta no
tendrd que incluir en las disposiciones sobre ¢l intercambio de emisiones
cualesquiera unidades de emisidn para las cuales las emisiones no sean
cuantificables o para Jas cuales no haya procedimientos explicitos para poner
en vigor los intercambios de emisiones.  El penmise también requerird ¢l
cumpliniiento con todos los requisitos aplicables.

H Bajo la seccidn (2)(3) de la Regla 607, la notificacidn escrita tequerida
deberd indicar cudndo ocurrird el cambio y describird los cambios
resultantes et las emisiones, v como estos aumentos y reducciones en
lag emisiones cumpliran con los términos y las condiciones del permiiso.

A La cubierta protectora del permiso descrita en el parrafo (d) de la Regla
603 puede extenderse a los términos y las condiclones que permiten
tales awmenitos y reducciones e las emisiones.

b Cuamibios fuera del permiso. La Junta podrd permitiv cambios no mencionados o
prohibidos en el permise y/o la ley estatal.

Una facilidad que opera bajo permiso puede realizar cambios sin obtener una
revision de permiso si tales canibios no se mencionan o prohiben en ¢l permiso,
que no sean los descritos en el parrafo (¢) de la Regla 607.

{H Cada uno de dichos cambios deberd cumplir con todos los requisitos
aplicables y no violard ningin términe o condicion existente en el
penniso.
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b,

(2)

&)

)

Las fuentes deben-suministrar una notificacion escrita contemporaneo
ala Juntay ala APA sobre cada uno de dichos carbios, salve en caso
de cambios que califiquen como insignificantes segtin el parrafo (¢)(1)
de la Regla 602, Esta notificacién escrita deberd deseribir cada uno de
estos cambios, incluyendo la fecha, cudlquier canibio en las emisiones,
los eontaminantes emitidos, y cualquier requisito aplicable que aplicarg
como resultado del cambio

El cambiono deberd calificar paca la cublerta protectora bajo el pareafo
(d} de la Regla 603

El usuario del permiso deberd mantener un expediente que describa
los cambios realizados a la fuente gue pudieran tener come resultado
de emisiones de un contaminante atmostérico regulado sujeto a un
requisito aplicable, pero que no estd regulado bajo el permiso, v las
emisiones que resulten de dichos cambios.

Una facilidad que opera bajo permiso no puede realizar cambios sin una revision de
permiso si tales cambios constituyen modificaciones bajo las disposiciones del Tirulo

{delaLey.

El tenedor del permiso podrd realizar cambios bajo la Seccion 502(b)(10) de Ta Ley sin

que se requiera una revision de permisos si dichos cambios:

(1 1o constituyen modificaciones bajo las disposiciones del Titulo I de la Ley,

(2} no exceden las emisiones permisibles bajo el permiso,

)] no tengan como resulfado la emisidon de cualguier contaminante no emitido
previamente,

4 no violan los requisitos aplicables o contradicen términos y condiciones de
permiso federalmente ejecutables gue son la monitorfa (incluyendo los
métodos de prueba), mantenimiento de expedientes, preparacién de informes
y requisitos decertificacidn de cumplimiento, no son cambios bajo el Titulo 1
dela Ley a un limite de emisién, una practica de trabajo oun tope voluntario
de emisiones.

La Regla 203 del RCCA es requerida para cualquier construccién o modificacién de
una fuente de emisidn, excepto si se exime bajo la Regla 206 del RCCA. Para




ABBOTT HEALTHCARE (PUERTOQ RICO) LTD
BARCELONETA, PR
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B

PAGINA 16 DE 102

28

d.,

€.

propositos de la Parte 1T del RCCA una muodificacion se define como cualquier cambio
fisico o cambio en el método de operacion o cambio en el tipo de combustible utilizado
de una fuente estacionaria existente, que pueda resultar en un ammnento neto en el
potencial para emitir cualguier contaminante de aire (sujeto a cualquier norma), o-que
tenga como resultado la enisidn de cualquier contaminante (sujeto a cualquier norma),
110 emitido previamente. El inantenimiento rutinatio, reparacidn, reemplazo idéntico o
la sustitucién de equipo que sirva para el misino propésito, sea de la misma capacidad
y rinda igual o mayor beneficio ambiental no constituye un cambio isico.

La notificacion escrita a que se hace alusion en la condicidn 42¢a)(1)(i) serd a los efectos de
los cambios cublertos bajo la condicibn 42(a)(1).

Cualquier htercambio de enisiones segtn lo dispuesto en la condicion 42(a)(2) arriba no
seran autorizados si la instalacion no provee la referencia a las disposiciones del PIE-PR
autorizaido log intercambios de emisiones.

$i el teniedor del permiso, lo solicita, Ja Junta podrd permitic el intercambio de emisiones en
ta instalacion exclusivamente para fines de camplir con un tope de emisiones federalmente
ejecutable. Dicha solicitud deberd estar basada en procedimientos replicables e incluird
términos de permiso que aseguren que los intercamibios de emisiones sean cuantificables,
explicables y ejecutables.

Los cambios fuera de permise no estardn eéxentos de cunplimiento con los requisitos y
procedimientos de la Regla 203 del RCCA, de ser esta aplicable.

Reapertura de Permiso: De acuerdo con la Regla 608(a)(1) del RCCA, el permiso deberd
reabrirse y revisarse bajo cualquiera de las signientes circunstancias:

b,

Cuando requisitos adicionales bajo cualquier ley o reglamento le sean aplicables 2 Abbott,
stempre y cuando, al permiso le-queden todavia 3 afios o mds de vigencia. Esta reapertura
se completard 18 mieses después de que se promulgue el requisito aplicable. No se requiere
esta reapertura si la fecha de efectividad del requisito es posterior a la fecha de expiracién
del perimiso, a menos que ¢l permiso orighial o cualguiera de sus términos ¥ condiciones
hayan sido prorrogades segiin la Regla 605(c)(4)() 6 605(c)(4) (ii) del RCCA.

Cuanido la JCA o la EPA determinen que el permiso contiene un ervor material o que se
hicieron declaraciones inexactas al establecer los estandares de emisién u otros términos
o condiciones del permiso.
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29,

32

35

c. Cuando la JOCA o la EPA determinen que el permiso debe revisarse o revocarse para
asegurar ] cumiplimiento con los requisitos aplicables.

Cambio de Nombre o en Oficial Responsable: Este permiso es expedido a nombre de Abbott
Healtheare (Puerto Rico) Ltd. En ¢l easo de que lacompaiifa o instalacion cambie de nombre,
el pficial responsable deberd someter una enmienda administrativa a este permito para reflejar
el cambio en nombre. En el caso de gue cambie el oficial responsable, el nuevo oficial
responsable deberd someter no mids tarde de 30 diay después del cambio, una enmienda
administrativa incluyendo una declaracién jurada en la que acepte y se comprometa & cumpliv
con todas lag condiciones establecidas eneste permiso.

Carriblo de Duefio: Este permiso es expedido 2 nowbre de Abbott Healthcare (Puerto Rico)
Ltd. En el caso de gue la compafifa ¢ instalacion sea transferida a otro duefio o cambie su
control operacional ¥ Ta JCA determine que ningtin ofro cambio es necesario, ¢l nuevo oficlal
responsable deberd someter ung erunienda administrativa. La emmienda adininistrativa deberd
incluir una declaracion jurada en la cual el nuevo oficial responsable acepte v se comprometa
a cumplir con todas las condiciones establecidas en este permiso, y un acuerdo por escrito que
contenga la fechia espectfica del traspaso de la responsabilidad, la cubierta v la responsabilidad
del permiso entre el usuario actual vy el nuevo tisuario del permiso. Esta no es aplicable 51 1a
JCA determing que son necesarfos cambios al permiso.

Trabajos dé Renovaeién /Dermolicién: Abbott deberd cumplir con las dispositiones publicadas
eni el 40 CER §61.145 v §61.150 y la Regla 422 del y el Reglamento para el Tramite de Permiisos
Generales (Permiso General para el Manejo de Materisles con Contenido de Asbesto) al realizar
cualquier trabajo de renovacion o demolicion de materiales con contenido de asbesto én sus
instalaciones.

Plan de Manejo de Riesgo: 81 durante la vigeneia de este permiso, Abbott estuviera sujeto al
40 CER parte 68 deberd someter un Plan de Manejo de Riesgo de dcuerdo con el itinerario de
cumplimiento en ¢l 40 CFR parte 6810, Si durdnte 1a vigencia de este permiso, Abbott éstd
sujeto al 40 CFR parte 68, como parte de la certificacion anual de cumplimiento requerida en
el 40 CFR parte 70, deberd incluir una certificacion de eumplimiento con los requisitos de la
Parte 68, incluyendo el registro 'y €l Plan de Manejo de Riesgo.

Obligacitn General: Abbott tendrd la obligacion general de identificar los riesgos que puedan
resultar de los escapes accidentales de una sustancia controlada, bajo la Seceion 112(r) de la
Ley Federal de Aire Limpio o cualguier otra sustancia extrermadamente peligross en un
proceso, utilizando téenicas de andlisis generalmente aceptadas, disefiando, manteniendo v
operando una instalacion segura-y minimizando las consecuencias de escapes accidentales si
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ocurren, tal come lo es requerido por Ta Seccidn 112(6)(1) de la Ley Federal de Aire Limpio v
la Regla 107(D) del RCCA.

Requisitos para Refrigerantes (Proteccion Climatolégica y Ozono Estratosférico):

a.

De tener equipo o enscres de refrigeracion en sus instalaciones, incluyendo

acondicionadores de aire que utilicen substancias refrigerantes clasificadas como Clase
I oIl en el 40 CFR parte 82, subparte A, Apéndices A y B, Abbott deberd brindarles
miantenimiento, servicio o reparacion de acuerdo con las pracricas, requisitos de
cerfificacion de personal, requisitos de disposicion, y requisitos de certificacion de
equipo de reciclaje y recobro de acuerdo con el 40 CFR parte 82, subparte F.

Duefios u operadores de dispositives o equipos que contengan normahuente 50 libras
o miés de refrigerante deberan mantener registros de las compras de refrigerante y el
refrigerante afiadido a ¢sos equipos de acuerdo con el 40 CEFR §82.166.

Reparacion de Vehiculos de Motor: Abbott deberd cumplit con todos los requisitos
aplicables en el 40 CFR parte 82, subparte B, Reparacion de Acondicionadores de Adre
de Vehiculos de Motor, si Abbott realiza reparaciones de acondicionadores de aire de
vehiculos de motor que envuelvan sustancias refrigerantes (o sustancias sustitutas
reguladas) que afecten la capa de ozono, El término vebilculo de motor, segtin utilizado
en la Subparte B, noincluye los sistemas de refrigeracion de aire comprimido utilizados
como carga refrigerada o sisternas con refrigerante HCFC-22 utilizados por autobuses
de pasajeros.

Btiquetado de Productos que utilizan sustancias que agotan el ozono: Abbott deberd cumplic
con los estandares de etiguetado de los productos que wtilicen substancias que agotan el ozono
de acuerdo con el 40 CER parte 82, subparte E.

s

o

Todos los recipientes en los cuales una sustancia clase 1 o clase 11 sea almacenada o
transportada, todos los productos que contengan una sustancia clase I y todos los
productos manufacturados directamente coit una sustancia clase 1 deberdn llevar la
declaracion de advertencia requerida si serd introducido en un comercio intetestatal de
acuerdo con la 40 CFR §82.106.

La colocacion de la declaracion de advertenicia requerida deberd cumpliv con los
tequisitos dé acuerdo con la 40 CFR §82.108.

La forma de la etiqueta que lleva la declaracion de advertencia cicbou cumplir con los
requisitos de acuerdo con la 40 CFR §82.110.
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36.

37.

38,

34,

404

d. Ninguna persona deberd modificar, remover o interferir con la declaracion de
advertencia requerida excepto come se describe en Ja 40 CFR §82.112.

Tmpermeabilizacidn de Superficies en Techos: Abbott no causard o permitird Ia aplicacién de
brea caliente y cualquier otro material de impermeabilizacién que contenga compuestos
orghnicos sin previa autorizacidn de la JCA. Fl uso de aceites usados o desechos peligrosos
para impermeabilizacion estd prohibido. [Este es un reguisito ejecutable solo estatalmente. ]

Quema a Campo Abiertor Segtin se especifica en la Regla 402 del RCCA, Abbott no causard
ni permitivd la quema a campo abierto de desecho en Jos predios de la instalacion excepto por
lo dispuesto en el inciso (B) de dicha regla que lo autoriza a realizar adiestramientos o
investigaciones de téonicas de control de incendios, segiin previa aprobacion de la Junta,

Emisiones Fugitivas: Cumplimiento con la Regla 404 del RCCA:

a. Abbott deberd usar, tarito como sea posible;, agua o compuestos gquimicos para la
estabilizacién quimica y para controlar el polvo en la demolicién de edificios o
estructuras, en obras de constrirceidn, en operaciones de canteras, en la gradacion de
carreteras o en ¢l desmonte de predios.

b. Abbott no causard o permitird emisiones visibles de polvo fugitive mds alld de la
colindancia de la propiedad en donde se originaron las mismas:

< Cuando se escapen contaminantes de aire de un edificio o equipe que ocasionen
estotbo, o violen cualgquier reglamento, la Junta podrd ordenar que el edificio o ¢l
equipo que se use en ¢l proceso, manejoy almacenaje esté enclanstrado y ventilado de
tal manera que todas las emisiones del edificio o del equipo se controlen de forma que
se remuevan o destruyan dichos contaminantes de aire antes de sti emisidn. La
implementacién de esta medida no debe credr peligro de salud ccupacional,

Cliusula de Complimiento: El cumplimiente con ¢l perniiso de ningiin modo exime Abbott

de-cumpliv con las demas leyes, estatales y federales, reglamentos, permisos, ordenes

adtinistrativas o decretos judiciales aplicables.

Célculo de Emisiones: Abbott reportars en o dntes del 1° de abril de cada afio, el cdleulo de
las emisiones actuales o permisibles del afio natural anterior. El cdleulo de las emisiones se
preseritard en los formularios preparados para ese efecto por fa JCA v el oficial responsable
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42.

43,

certificard que toda la informacion sometida es correcta, verdadera y representativa de la
actividad permitida.

Cargo Anual: De acuerdo con la Regla 610 del RCCA, Abbott someterd un pago antial basado
en los céleulos de emisiones para cada contaminante regulado. El pago deberd ser basado en
las emisiones actuales a razdén de $37.00 por tonelada, a menos que la Junta deterimine otro
cargo segun lo dispuesto en la Regla 610(b)(2)(1v) del RCCA. Este pago por el afio natural
anterior serd realizado en o antes del 30 de junio de cada afio.

Enmiendas o Regulaciones Nuevas: En caso de que se establezca alguna regulacion o se
enmiende alguna existente (estatal o federal) v se determine que le aplique a su instalacion,
deberd cumplir con lo establecido una vez esta regulacion o enmienda entre en vigor.

Informes: Todo requisito de envio de informacion a la Junta debe ser dirigido a: Gerente, Area
de Calidad de Aire, Apartado 11488, San Juan, P.R. 00910,

Reservacién de Derechos o Derechos Reservados: Excepto como expresamente provisto en
este petimise Titulo V:

4 Nada de lo aqui contenido impedird a la Junta o a la EPA a tomar medidas de accion
admiinistrativa o aceién legal para hacer valer los términos del permise Titulo 'V,
incluyendo, pero sin limitarse al detecho de solicitar un interdicto e imponer
penalidades estatutarias y/o multas.

b. Nada de lo agqui contenido se interpretard como que luita los derechos dela Junta o
la EPA a emprender cualquier actividad de accién criminal en contra de Abbott o
cualquier persona,

< Nada de lo aqui contenido se interpretard como que limita Ia autoridad de la Junta o
la EPA a emprender cualquier accion en respuesta a condiciones gque presenten uf
peligro subistancial e huninente a la salud o bienestar piblico o del ambiente.

d. Nada de lo agui contenido se interpretard como que limita los derechos de Abbott a
una vista administrativa v revision judicial de una accidn de terminacidn/ revocaciby/
denegucidn de acuerdo con los Reglamentos y la Ley de Politica Pablica Ambierital,
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Seccién IV ~ Limites de Emisién

Las emisiones descritas en la siguienite tabla representan los limites de emision de la al momento de la
solicitud de permiso. De acuerdo con la Resolucion RI-06-02¢, los edleulos de emisiones serdn basados
en las emisiones actuales de Abbott, sin embargo se aceptaran los edlculos basados en las emisiones
permisibles de la instalacidén,  Si Abbott decide realizar los chleudos basados en las emisiones
permisibles, Abbott deberd pagar ¢l mismo cargo por tonelada que las instalaciones que deciden hacer
los chleulos basados en las emisiones actuales. Ademds, cuando Abbott solicite una modificacidn,
cambio adiinistrativo o modificacién menor a su permiso Titulo V, la fuente deberd pagar solo
aquellos cargos relacionados con cualguier avmento en emisiones (s algunoe) por tonelada, basado en
el cambio v no basado en los cargos totales previamente de acuerdo con la Regla 610(n) del RCCA.

o Emisiones®
*Q"”‘W‘m@ﬁ . ,(ﬁ@g}gﬁg}i L
PM RENV
SOy 8,256

Ny 3,938

s co 1511
W voC 47395

HAP (Incluye Acetonitrilo y

, 332
Methyl Bromiide) 0352
COqe. 4,215.38
Seccién V' - Condiciones especificas del permiso
A. Requisitos para cada unidad de emisién: Los equipos autorizados para cada unidad de emisidn

estdn incluidos enel Apéndice 1 de este permiiso.

L EU-1  Sintesis Quimica de Farmacéuticos

Bitdcors Setdigral

érodo |

Tritnastral

Linite de
Produceitn

Ferio Acid 517

* Resolucitn JCA - Procedimiento de pago de los cargos de operacién de Titulo V y cargos por renovacién de
permise Titule 'V emitida el 20 de marzo de 2006,

* Incluye emisiones fugitivas y emisiones de Abbott Diagnostics.
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vy R v . g | Método de- | Frecuendis. .| Hequisitos dé Frocusncia de
Cordicidn P"“‘”?’" Valor Unldades Prissha del Método | Bapedientes Informies
Ldinites de PM 043 toni/aiio Registros Trimestial Bithcord Seiviainial
enisidi de
Chiritromicii .
aritroimciig e 061
HAP .016
Lindie de Drescarga de 3,040.3 | kefcorvida Registios | Teimesteal Bitdeora Sewiatius)
Descarga de Aguas de miezelus
Aguas
Residuaies
Regla 419 del vOC 3 Hbras/hora Céleulos de | N/A Mautener NZA.
RCCA einisidn expedientes con
15 libras/dia tos eéleirlos.de
erision
Limite de v
emision para PM 03 los Calda en v Semisnual
fuentes de o saiidm’ib;& presion Seraunl Bitdeors
proceso Regla & gutrada-hy
409.del RCCA
45 %
40 CFR Parte Ver Seecidn s e e e B
63 Subparte V.B. del
GGG perindso
Limites de produccién Clarithromicing v Feno Acid (PFE-09-0193-0057-1-11-C)
i La produccidn para el proceso de manufactura de Claritrornicina estard limitada a 225
lotes al afio (equivalente a 206 toneladas métricas al afio).
i La produccitn de Feno-Acid no excederd de 517 lotes/afio en los equipos existentes y
de 714 Jotes/afio en los equipos nuevoes.
iil. Abbott preparard v mantendra registros gue contengan la cantidad teimestral (en base

rotativa anual) del ntmero de lotes manufacturados. Los registros deben indicar ¢l
mimero de lotes manufacturados en los equipos existentes y un registro que muestre
los lotes. manufacturados en equipos nuevos. Los mismos estardn disponibles no mas
tarde de 30 dias a partir del Glthoo dia del periodo de los 4 trimestres anteriores, Los
registros estaran disponible para inspeccidn por el personal téenico de la JCA.

Limites de emisidn para la produccién de Claritromicina (PFE-09-0193-0057-1-11-C)

Las emisionies de material particulado para la producciéon de Claritromicina no
excederan de 0.13 ton/afio.
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i Las emisiones de contaminante orgénico voldtll (VOC) para la produccién de
Clarisromiicing no excederdn de 0.61 torv/afio incluyendo la praduccién, limpieza de
equipo, finca de tanqgues y recuperacion de solventes.

i Lag-emisiones de contaminantes atmostéricos peligrosos (HAP) para la produceidn de
Claritromicina no excederdn de 0.016 tor/afio incluyendo a produccidn, limpieza de
equipo, fines de tangues y recuperacion de solventes.

iv, Preparard un informe anval donde demuestre que las emisiones provenientes de la
produecion de Claritromicing no exceden de 0.13 toneladas 4l afio de material
particulado, 0.61 toneladas al afio de VOC y 0.016 toneladas al afio de HAP. Bl informe
deberd estar certificado por un ingeniero profesional autorizado para ejercer la prdctica
en Puerto Rico. El informe deberd estar disponible para revisidn del personal téenico
de la Junta.

V. Uit resumen del informe debe ser incluide junto con el informe semianual requerido
en la condicidn general 11114,

c. Limites para el steatnr stripper (PFE-09-0193-0057-1-11-C})

El steam stripper serk inspeccionado, operado v mantenido de acuerdeo con las
recornendaciones del manufacturero,

Las descargas de-aguas residuales con contenido de acetonitrilo en el steam stripper
para ¢l procesoe de manufactura de Claritromicing no podrdn exceder de 3,040.3
kg/eorrida de mezcla de aguas usadas,

jit, Abbott deberd operar y mantener un registro que contenga la cantidad trimestral (en
base rotativa anual) de desearga requerido por la condicién anterior. El mismo estard

disponible para inspeccion por ¢l personal téenico de la JCA.
d. Regla 419 del RCCA [ejecutable solo estatalimente]

i, Segtm la Regla 419 del RCCA, Abbott no permitird Ja emision de 3 libras por hora o
15 libras diarias de VOC en cualguier artieulo, méquing, equipo o cualquier ofro
artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sistema de control aceptable,
programa o mecanismo de reduccién y prevencion de emisiones o ambos, segin sea
aprobade o requerido por la Junta.
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i, Abbott operard los equipos de control en todo momento mientras se generen o puedan
generarse emisiones durante los procesos de manufactura en exceso del umbral
establecido por la Regla 419 del RCCA, excepto segtin se especifica en las condiciones
15 v 16 de Ia seccion 11 de este permiso.

e Equipos de control

i Bajo ¢l escenario normal de operacidn, las emisiones provenientes de esta unidad de
emisidn estardn controladas por un oxidador termal vegenerativo v un lavador de
gases. Estos equipos cuniplitdn con Jag condiciones establecidas e la Seccibn V.A4.
de este permiso. Como escenario dlterno, Abbott podra utilizar el EFVCS, segin las
condiciones incluidas en la Seccitn V1 de este permiso. De estar afectado por el 40
CFR Parte 63 Subparte GGG, cumplird también con las condiciones de la Seccidn V.B
de este permiso,

ii. Las emisiones de material particulado estardn controladas por los colectores de polvo,
f. Regla 409 del RCCA - Limite de Fuentes de No Procese
i. De acuerdo con la Regla 409 del RCCA, Abbott no causard ni perntitird la emisién de

materia particulada en cualquier hora, en exceso de 0.05 libras por libra de enision sin
control desde cualguier fuente de no procese,

(/% i Abbott demostrard cumplimiento con esta condicidn manteniendo la caida en presidn

de los colectores de segtn las recomendaciones del manufacturero y lo siguiente:

(D Calibrard cada seis meses el medidor de cafda en presion de los colectores de
polve incluidos en este permiso. Preparard y mantendrd un registro donde se
indique la fecha y resultado de la calibracién.  El registro deberd estar
disponible en todo momento para ser revisado por nuestro personal téenico:

(23 Verificard sermanalmente la lectura en los medidores de calda en presidn
durante la operacidn de cada colector de polvo para asegurarse de que estos
trabajen dentro del rango establecido por el manufacturero para asegurar la
eficiencia de control requerida.

3) Debierd preparar un Programa de Mantenimiento Preventivo para asegurar el
funcionamiento adecuade de los colectores de polvo. El programa deberd estar
disponible para revisidn de la Junta. En cualguier momento la Junta podrd
solicitar la revision del progrania de determinar que no es adecuado. Luego de
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una solicitud de revisién tendrin 60 dias para enviar ka revision del programa
de mantenimientoal Area de Calidad de Aire para la aprobacitn,

{4 Inspeccionard los colectores de polve de acuerdo con ¢l Programa de
Mantenimienito Preventivo para asegurarse de que funcione correctamente y

para observar cambios que puedan sefialar &l potencial de malfuncionamiento.

(5 Abbott mantendrd un registro con los resultados de las inspecciones de los
colectores de polvo que incluird la siguiente informacion

(A)  Horay fechade la inspeccibn

(BY  Resultados de inspeceibn

(G Deencontrar algin problema:
{0 Naturaleza del problema
(it} Medidas correctivas

El proceso de Claritromicina est afectado por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG (MACT
para Producciton Parmacéutica). Las condiciones aplicables a esta regulacidn se encuentran
en la seccion VB, de este permiso.

2 EU-14 - Carga, Descarga v Almacenaje de Quimicos

—— p— Siissises emassee e B O Y 0 PR (e ﬁ:quisi;esgiﬁ e

Condivian | Pardmetr alor. | Unfdedes | 750 W e o
(‘Qﬁdmm Parim ik V‘a}m L ) it | Expedientes | Infortes
Tariques N/A. MNAA N/A Disefia o Mantenimiento, Semdaral
HEstachorgrdos aruipode repataciiaies

conitrol

A0 CEFR: Partd Ver condicién e — s e o i
£3 Subsparte Vil de este
[Eee pRrmiso

i Tangues Estacionarios — Regla 417 del RCCA

Abbott no colocard, almacenara o vetendrd en cualquier tanque estacionario,
recepticulo w otro envase de mis de 151,412 litros (40,000 galones) de capacidad,
compuests organico volatil algune, a menos que dicho tanque, recepticulo u otro
envase sea un tanqgue de presidn capaz de manteéner presiones operacionales que sean
suficientes, bajo condiciones de operacién normales, para controlar pérdidas de vapor

i
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{ii.

o de gas a la atmdsfera o que esté disefado equipado con une de los siguientes
artefactos para controlar la perdida de vapores:

)

)

Un techo flotante que consista de un techo o-cublerta doble de tipo de pontduy,
o de tapa interna flotante que descanse en la superficie del Hquide contenido
¥ que esté provisto de sellos para cerrar el espicio entre el borde del técho y Ia
pared del envase. No se permitird el uso de este equipo de control si el
compuesto organico volitil en cuestion posee tua presion de 568 millmetros
de mercurio & de 110 libras por pulgada cuadrada absoluta o mayor, bajo
condiciones normales de almacenaje.  Toda instrumentacidén o medicion o
muestreo deberd estar herméticamente instalada para evitar escapes cuando se
esté llevando a cabe la medicion del muestreo[Regla 417 (A) del RCCAL

Un sistema de recoleccidn de vapores que consistia de un aditamento para
recoger gases o vapores, capaz de recolectar toda descarga de compuestos
orgédnicos voldtiles, y un sistema de disposicion de vapores capaz de procesar
los gases y vapores de compuestos organicos volitiles y controlar su emision
a la atmésfera.  Todo equipo de medicion y mwestreo deberd estar
herméticamente instalado para evitar escapes cuando se esté Hevando a cabo In
medicion del muestreo.[Regla 417 (B) del RCCA]

El cumplimiento con la condicién i, estd exento para lo siguiente:

(h

2

Almacenaje de cualquier liquido que no tenga reactividad fotoquimica
{incluyendo los compuestos incluidos bajo la definicién de VOC) y que tengan
una presion de vapor real de 0,75 psia y,

tangues de tratamiento de aguas usadas permitidas bajo Ia Ley de Agua Limpia
y exentos por regla de RCCA o CERCLA (por sus siglas en inglés)

Las excepeiones basadas en la presion de vapor se demostrarbn con chimputos usando

la ecuacion de Antoing v la temperatura promedio de la superficie del lquido.

Equipo de control

I

Las emisiones provenientes de esta unidad de emision estardn controladas por
un oxidador termal v un lavador de gases. Los mismos cumplirdn con las
condiciones establecidas en la seccion V.AL4 de este permiso. De estar afectado
por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG, cumplird con las condiciones en la
seccion V. B. de este peniso.
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d.

Abbott mantendrd registros donde indique el tipo de material y cantidad almacenada
en cadatangue. El mismo estard sujeto a inspeccion por-el personal téenico dela JCA.

Los tangues afectados por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG cumplirdn también con

las condiciones aplicables incluidas er la seccién V.B. de este permiso.

3. EU-18 Operaciones de Recuperacion de Solventes
' P&rénmré I %}&»} deaéew; P |
Livirite para Js M%u» de La50s e i/mo Registro Trimesteal %i&'é{zom “Seaimrial
FRelperinion, srinol
de etarnl .
Regla 419 del VO 3 brasor | Cdledas de N/A Mantener BiA,
RCCA srnision ekpedientes  con
is Hbsrus/dia los edloudos de
ayiiisitn
40 CFR Parte Yer seceibn e B e e e e
43 Stbparte ViB-dd
OO perITHSG
4 Limite para la recuperacion de etanol [PFE-09-1195-1423-1-C)
i, Abbott procesard un méximo de LO5EG galones por afio en ¢l equipo para la
recuperacion de etanol,
it. Mantendrd un registro trimestral con la cantidad de etanol procesada, basado en un

perfodo rotativo de 12 meses.  El mismo estard disponible para inspeccion por el

personal téenico de la JCA,

b, Regpla419 del RCCA [ejecutable solo estatalmente]

i Segint lo Regla 419 del RCCA, Abbott no permitivd la emisién de 3 libras por hora o
15 libras diarias de VOC en cualquier articulo, maquina, equipo o cualquier otro
artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sistema de control aceptable,
programa o mecanismo de reduecion y prevencidn de emisiones o ambos, segim sea
aprobado o requerido por la Junta.

iL. Abbott operard los equipas de control en todo momento mientras se generen o puedan
generarse emisiones durante los procesos de manufactura en exceso del umbral
establecido por la Regla 419 del RCCA, excepto segim se dispong en las condiciones
15y 16 de la seecidn 1T de este permiso.
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c. Equipo de Control
L Las emisiones provenientes de esta unidad de emision estaran controladas por un

oxidador termal regenerative y un lavador de gases. Estos equipos cumplivan con las
condiciones establecidas en la seccidn V.ALS de este permiso.

d. Para aquellos equipos incluidos en esta unidad de einision que estén sujetos al 40 CFR Parte
63 Subparte GGG, cumplird con los requisitos aplicables incluidos en la seccion V.B. de este
permiso.
4, Condiciones Operacionales para el Oxidador Termal/Lavador de Gases
Condicibn Pardmetro Valor Unidades Método de Frecuencia del Tequisitos Frecuencia de
Prueba Método Expedientes Informes
Limite de Einislones 20 Pusiento Méusdo 9 Uiila ez Con cada 63 dlas  a
Emisiones Vigibles promedio 6 dupante el leciura parti detada
Visibles HHnutos primer aiio del lectura
Perntisn
Serdanzal
Emisiones Senanghniente
Visibiles
Limite de Cousumé 247,982 val/alio Medidor de Conitinuo Registrovon el | Sendlantal
Congno de LPG flujo chnsing
Combustible ensial de
coministible
Ceonsumo de 157,086 galfalio
dipgel
Limite de Coutenido de 05 parciento por | Certilioncidn Con-eada Registro-con Mensua]
contenido de azulre (diesel} pese del suplidor de- | recibo de cada recibo del
azufreen el contbustible combustible contenido de
conobustible {1,003 azufre del
(LG woinbustible
Eeuipe de Eficiencia 5O 95% Busluaeibinde | N/A Mantenes WA
tontral para [Hisefio copia dela
SOy . o evalugeion de
haldgenos Ciases 0% disedio
Acdidos o

* 36 acuerdo con fa seocidn 63.1252(k) del 40 CFR, il apatato pais reduch los halbgenos luego de tn equipd de consbistion de coitrol
deberd vedicir las emisiones globales de halueos de hidvgene y haldgenos por 95%. (Pars aquellss Nieotes afectadas por el 40 CFR Parie

63 Subsparte GOGGY
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Condieis Pardmetre Vilor Unidades Métoda de Precusncia del Requisitos Fresuencia de
Proeha Méodo Bxpedientes Tnformes
Pardmeteos de | Tomperatirg TROG o Sengorde Contints Registrocon Setniwnn!
Opeeacindel’ | de Temperatura fag fecturas de
Oxidatler vombustion temperatugg
Teriiial ‘
Volisni da s i Bvaluacion de NiA Maritesien INEA
Jas-chpamgs Disefis copiade 18
gvaloacibrede
disefio
Carga 1,200 e Fualisacibn de Mutitetier NA
'V'ah‘nﬁétriua Dgefia coplndeta
Mdxima evaluacion de
izefio
Parfimetros do: | Tierapo de 236 seguidos Bugluaciide | DA Mantearer BB
Operacitridel residencia Digefio copide ta
Oxidador dvahuneibn. de
Togmil digefio
Pavdraerros do | Fludosinimo 15 g Metro de flafo |- Lonrinug Reglistrosde Sersfamial
Ciperacidn del e a solucitn {Cada 1 hond) vacda bora
Lavadorde,
Clases
ph B0 pH Medidor de Continue | Registros de  Senifanual
aH (Catts 1 horsd cada hra

Limite de Emisiones Visibles

&

(it

(iiiy

)

Abbott o excederd el limite de opacidad de 20% para 1o unidad en un promedio de 6
minutos. Sin embargo y segtn la Regla 403(A) del RCCA, podrd emitir emisiones
visibles con una opacidad de hasta 60% por un perfodo o mayor de 4 minutos dentro
de cualquier intervalo consecutive de 30 minutos. [Regla 403(A) del RCCA]

Abbott contratard a vn lector de opacidad independiente, certificado por una escuela
avalada por la APA para realizar ung lectura de opacidad en la chimenea del oxidador
termal/lavador de gases durante el primer afio de vigencia del permiso. utilizando el

Métado 9 descrito en el Apéndice A del 40 CER Parte 60. El equipo deberd estar en
operacion al momento de realizar la lectura de opacidad,

Abbott deberd someter a la Junta por lo menos treinta (30) dilas previos a Ia lectura de
opacidad Inicial una copia del formato a ser utilizado para registrar las lecturas de

emiisiones visibles,

Notificard por eserito a la Junta quince (15) dias antes de realizar el muestreo inicial

bajo el Método @ para permitirle 2 Ta Junta la oportunidad de tever un observador

presente. [Regla 106(I0) del RCCA]
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v

(vi)

Someterd dos (2) copias del informe de Jos resultados del muestreo inicial bajo ¢l
Método 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informacion
requerida por la Regla 106(E) del RCCA.

Abbott Ylevard a cabo inspecciones visuales de opacidad del oxidador termal
semanalmente durante las horas del dia en la chimenea del equipo mediante la
utilizacidén de un Lector de Ernisiones Visibles certificado por un programa avalado
por la APA o la Junta. Cuando el lector certificado establezea que se estd excediendo
el Hmite de opacidad segiin la Regla 403 del RCCA, Abbott verificard que el equipo
causante de las emisiones visibles esté opevando de acuerdo con las especificaciones
del manufacturero v lag condiciones del permiso.  Si la_unidad no estd operando
adecuadamente, tomardn acciones correctivas immediatamente para eliminar el exceso
de opacidad y de rar arg corcegir cualquicr de i

[§) Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizardn de acuerdo con el
Métoda 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por un minime de 6 mindtos, v
de acuerdo con los siguientes requisitos:

a) Condlucird lecturas de opacidad semanalmente por un minimo de &
seranas consecutivas. Siono se observan emisiones por encima de lo
establecido, entonces -

b) Podra realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos semanas por
un periodo de 8 semanas consecutivas. Si se observan emisiones por
encima de lo establecido en la Regla 403 del RCCA, revertird la
frecuencia de las Jecturas a semanalmente (segtin el inciso (a) anterior),
Si no se observan emisiones por encima de lo establecido en la Regla
203 del RCCA, entonces-

c) Las lecturas de opacidad podrén realizarse una vez por mes. Si se
observan emisiones por encima de lo establecido en la Regla 403 del
RCCA, revertiva la frecuencia a semanalinente (segin el inciso (1)
arriba),

{(d} Si la instalacion revierte la frecuencia a semanal en cualquier momerito,
la frecuencia de las pruebas progresard de la misma manera desde la
frecuencia inicial. Esto quiere decir que, una vez cumplide ¢l paso (a),
podrd pasar al paso (b) v posteriormente al paso (¢), si no se observan
emisiones por encima de lo establecido en la Regla 403 del RCCA v asi
sucesivamente.
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(vii

(viii)

(23 Todas las lecturas de ernisiones visibles deberdn ser registradas de scuerdo con
el Métado 9. Deberd preparar y mantener un registro donde indique lag fechas
y resultados de las lecturas realizadas disponibles en la instalacién en todo
momento para ser revisadas por el personal de lx Junta.

{3 Siel dia que corresponde tomar la lecturg, la-unidad no estd enoperacidén o no
se-cumple con lag condiciones del Método 9, el tenedor del permiso deberd
documentarlo en el registro de lecturas e informsarle en el resumen de
emisiones vigibles 2 ser sometido a la Junta con los informes semianuales
requeridos en este permiso.

Eltenedor del permise deberd somieter un resumen de las lecturas deemisiones visibles
junto con los informes semianuales requeridos en este permiso. Este informe deberd
incluir un resumen de los resultados de las lecturas v la hora de comienzo v
terminacién v las fechas en que se realizéd [a lectura de emisiones visibles. El informe

deberd rambidn Inclulr el odimero toral de lecturas de emisiongs visibles realizadas en

ese perlodo para las unidades sujetas z este requisito. El tepedor del permiso retendrd
tina copia del infornie de la lectura de emisiones visibles queincluya fecha ¥ hora de
Ia lectura por al menos cinco aflos, en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(11) del
RCCA.

La Junta se reservael derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales
con €] {in de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad,

Limite de consumo de combustible (PFE-09-0193-0057-1-11-C)

El consumo total méximo de combustible LPG 2 ser oxidado en el oxidador ternial
serd de 247,982 galones por afto. Si Abbott desea susticuir el combustible LPG por
diesel en el oxidador termal, podrd oxidar un midximo de 157,680 galones por atio de
diesel stempre v cuando cumpla con lo siguiente;

(h Por cada galon de digsel que se oxide en el oxidador termal se restardn 157
galones de LPG al total de 247,982 galones de LPG, Bl resultado obtenido serd
¢l Imite de combustible LPG que Ia fnstalacidn estd auntorizada a quemar en el
oxidador-ternmal.

(2% Mantended un registro donde se anote el tipo v consumo de combustible
oxidade mensualmente y su contenido de azufre en porciento por peso para ¢l
oxidador termal, Este registro deberd marntenerse en una base rotativa de 12
meses.  Dichio registro deberd estar disponible en todo momento para la
inspeceidn del personal téenico de la Junta.
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3 Mantendra un registro diario donde anote fecha y hora en que se lleven a cabo
las transferencias de combustible LPG a combustible diesel.

i El oxidador termal deberd estar provisto de un medidor de flujo de diesel v un medidor
de flujo de LPG justo a la entrada del oxidador termal, de miodo que se pueda verificar
el consunoe de combustible: Calibrard los medidores de flujo cada seis meses para
garantizat que no se exceda el limite de consumo decombustible. Los medidores de
flujo serdn operados de acuerdo con las recomendaciones del manufacturero,
Mantendra los registros. o documentos de las calibraciones disponibles en todo
momento en la instalacion para ser revisados por el personal de la Junta o someterlo »
la Junta cuando le sed requerido,

o Liniite de azufre en ¢l combustible
i El oxidador termal utilizard combustible con un contenido méaximo de azufre de 0.5%

por peso para diesel y 0.003% por peso para LPG. (PFE-09-0193-0057-1-11-C)

ii. Abbott conservard una copia de la certificacion del suplidor del combustible cada vez
que se reciba combustible en la instalacion.  Dicha certificacion deberd indicar el
contenido de azufre del combustible, para demostrar cumplimiento con la condicién
anterior,

Abbott someterd i informe cada seis meses donde se indique el consumo mensual
de combustible, las horas de operacidn y el contenido diario del azufte del combustible
en porciento por peso. Este informe serd enviado a Ta Division de Validacion de Datos
y Modelaje Matemidtico del Area de Calidad de Aire de I JCA 1o més tarde de los
proximos 15 dias a partic de finalizado cada periodo de seis mieses naturales. Deberd
mantener una copia de este informe en la instalacidén disponible para inspeccidn por ¢l
personal téenico de la JCA,

vi. Abbott deberd someter un resumen con la informacidn inclulda én estos nformes
junto con el informe semianual requerido en la condicién general 11114,

d. Pardmetros de Operacidn del Oxidador Termal
1. El oxidador termal operard de acuerdo con los siguientes pardimetros operacionales,

segin informe sometido el 23 de julio de 2012:

Pardmetro Valor

Temperatora de la ¢inara de combustion | 21800°F (promedio 24 horas)
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Pardmetro Valor
Volumen de las chmaras 347.6 fr?
Carga volumétrica mdxima 1,200 ¢fm
Tiempo de residencia 226 segundes (pronwedio 24
Horas) |
. Mantendrd una temperatura de 1800°F o mayor en el oxidador termal basado enun

promedio de 24 horas (medianoche~a~medianoche), Bl tiempo de residencia minimo
en la cdmara de combustidn serd de 2.26 segundos, basado en un promedio de 24 horas
(medianoche a medianoche)

i,
o
s

El oxidador termal deberd estar provisto de un sensor de temperatura, Deberd
mantener un registro contimio que indigue las temperaturas de las cdmaras de
combustion. Bl registro deberd estar disponibles en todo momento para ser revisado
por personal téenico de la Junta o someterlo a la Junta cuando le sea requerido.

e. Pardmetros de operacién del lavador de gases

t. Bl lavador de gases operard de acuerdo con los sigiientes pardinetros operacionales, segtin

é,, M informe sometido el 23 de julio de 2012

Pardretro Vator

pH de 1a solucidn chustica | 29.0 (promedio 24 horas)

Flujo minime 15 gpra
ii.. El lavador de gases deberd estar provisto de un medidor de pH en la solucion ciustica.

Debers mantener un registro por hora donde indique el pH de la solucidn, El registro
deberd estar disponibles en todo momento para ser revisado por el personal téenico de
la Junta o someterlo a la Junta cuando le sea requerido.

il El lavador de gases deberd estar provisto de un metro de flujo. Bl metro de {lujo
deberd estar certificado por el manufacturers v deberd poseer una precision dentro de
+10% del fhujo de disefio. Deberd marntener un registro por hora’ donde indique el

7 BExcepto cuando esté controlando emisiones sujetas al 40 CFR Parte 63 Subparte GGG, La seccitn
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h.

B.

{lujo promedio de cada hora en el lavador. El registro deberd estar disponible en todo
momento para ser revisado por-el personal téonico de la Junta o someterlo a la Junta
cuando le sea requerido.

Debers mantener y ejecutar un Plan de Mantenimiento Preventivo para ¢l oxidador
termal/lavador de gases. Mantendrd un registro del manteniniiento realizado en el oxidador
termal y el lavador de gases. Este registro deberd mantenerse en la instalacidn en todo momento
para ser revisado por personal téenico de la Junta o para someterlo a la Junta cuando le sea
requerido,

Abbott mantendrd copia de la evaluacion de disefio de los equipos de control, disponible para
inspeccitn pot el personal técnico de la JCA.

El oxidador termal y el lavador de gases cumplirdn con los requisitos de nionitoreo incluidos
ent la seccidn V. B, de este penmiso mientras esté controlando fuentes de eniisidn sujetas al 40
CFR Parte 63 Subparte GGG, En caso de haber conflicto entre Jos requisitos de estd seccion y
los requisitos inchuidos en la seccion V.B de este permiso, el requisito mids estricto prevalecerd.

Cumplitmiento con el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG (Normas Nacionales de Emisién para
la Produccion Farmacéntica, EU-1 y EU-14)

Aplicabilidad [40 CFPR §63.1250]

Las unidades de emision EU-1 y BU-14 estdn sujetas a las normas nacionales de emisidn para
contaminantes atinostéricos peligrosos para produccién farmacéutica incluidas en el 40 CFR
Parte 63 Subparte GGG, Abbott cumplird con los tequisitos de esta subparte y con los
reqquisitos aplicables del 40 CFR Parte 63 Subparte A, segiin se dispone en la Tabla 1 de la
Subparte GGG del 40 CPR.

Segin la §63.1250(g)(1) del 40 CER, los lhnites de emision de la Subparte GGG aplicardn en
todo momento, excepto que las disposiciones en la §63.1255 de’ la Subparte GGG no aplican
durante periodos de no operacion del PMPU (o una porcidn especifica de eso)en los cuales las
lineas son drenadas y despresurizadas resultando en la terminuacion de las emisiones a lus cuales
la §63.1255 de la subparte GGG aplica.

Abbott no apagard articulos de equipos que son requeridos o utilizados para connpliv-con las
limitaciones de emisiones de la subparte GGG durante los periodos cuando las emisiones (o
donde aplique, corrientes de aguas usadas o residuales) sean dirigidas a tales equipos si el cese
seasiona infringir los limites de emision aplicables a tales equipos. Esta preinisa 1o aplica si

63.1558¢b (1)) del 40 CFR requiere que fa razén de flujo se mida y se registre cada 15 minutos.
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Abbott apaga este equipo para evitar dafios de la unidad de proceso de manufactura
farmacéutica (PMPU, en inglés) o alguna parte de esta, segiin la Seccion 63.1250(g)(2) del 40
CFR.

4, Seprin la seccibn 63.1250()(3) del 40 CER, en todo momente, Abbott deberd operar y
mantener cualquier fuente gfectada sujeta o los requisitos de la subparte GGG, incluyendo ¢l
equipo asociade de control de contaminacidn de aire v el equipo de monitoris, de una manera
consistente con las pricticas de seguridad v buenas pricticas de control de contaminacion de
aire para minimizar emisiones, La obligacion general de minimizar entisiones no requiere que
Abbott realice nds esfuerzos para minimizar emisiones si log niveles requeridos por las normas
ya & alcanzavon.  La determindcion sobre si la operacién vy los procedimientos de
mariterimiento seestdn utilizando se basard en informacion disponible a la JCA, el cual podria
incluir, pero - no se limita a la revision de los resultados de monitoreo, revisién de
procedimientos de operacién v mantenimiento, revision de registros de operacién y
mantenimiento e inspeccién de la fuente.

5. Segim la seccion 63.1250(g)(4) del 40 CER, en respuesta a una accién de cumplimiento para
hacer currplie las norpmas incluidas en o subparte GGG, Abbott podria reafirmar una defensa
afirmativa para reclamar para penalidades civiles por excedencias de tales norimas que son
causadas por un malfuncionamiento, segin se define en la §63.2 del 40 CFR. Se podriar evaluar
penalidades apropiadas, si Abbott falla en cumplir con la carga de proveer todos los requisitos
en la defensa afirmativa, segiin se establece en la §63.1250(g)(4) del 40 CPR.

A De acuerdo con la §63.1250(g)(4)(1), si Abbott experimenta una excedencia de sus
limites de ¢misién durante un malfuncionamiento, deberd notificar a la JCA por
teléfono o por fax tan pronto como sea posible, pero no més tarde de 2 dias laborables
luego de la ocurrencia inicial del malfuncionamiento, i desea utilizar la defensa
afirmativa por penalidades civiles para ese malfuncionamiento.  Si utiliza la defensa
afirmativa, tainbién deberd someter un informe escrito a la JCA dentro de 45 dias de
la ocurrencia iniclal de la excedencia de Ta nortia de la subparte GGG para demostrar,
con toda Ia docunientacién necesaria de apoyo, que ha alcanzado los requisitos
incluidos en la §63.1250(g) (1), Abbott podré solicitar una extensian de esta fecha
hasta 30 dias adicionales selicitdndolo por escrito a la JCA, antes de que expire el
periodo de 45-dlas.  Hasta que se haya aprobado una peticion para una extension por
la JCA, Abbott estard sujeto al requisito de someter tal informe dentro de 45 dias de
la ocurrencia inicial de la excedericia.
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7.

Apertura de wn aparato de seguridad - Segtin se dispone en la seecidn 63.1252(a) del 40 CFR,
Abbott podra abrir cualquier dispositivo de seguridad, segin definido en Ia Seccién 63,1251,
en cualquier momento en gue lag condiciones lo requieran para evitar condiciones inseguiras.

Sistemas de ventilacion cerrados — Segiin la Seccidn 63.1252(b) del 40 CFR, los sistetnas de
ventilacion cerrados que contengan lineas de desvio que puedan desviar una corriente de gases
de un respirador (venr stream) del aparato de control utilizado para cumplic con los requisitos
de la §63.1253, 63.1254 y 63.1256, deberdn cumplic con los requisitos de la Tabla 4 de la
Subparte GGG y los siguientes reguisitos incluidos en la §63.1252(b)(1) y (2) del 40 CFR. Los
equipos tales como los drenajes de pata baja, puntos altos de liqueo, respiraderos de analizar,
lineas o valvulas de boca abierta, v vilvulas para liberar presion necesarios para propositos de
seguridad no estan sujetos a estos requisitos.

2 Instalard, calibrard, mantendra y operard un indicador de flujo que determine si hay
flujo presente proveniente de una corriente de ventilacion al menos una vez cada 15
minutos. Mantendrd registros segin se especifica en la seccion 63.1259()(6)(1). El
indicador de flujo se instalard en la entrada de cualquier linea de desvio que pueda
desviar la corriente de ventilacion lejos del aparato de control hacia la atmésfera, o

b, Asegurard la vilvula de la linea de desvio en posicion cerrada con un car seal, o una
configuracion de cierre v Have, Deberd realizar una inspeccidn visual del sello o €l
miecanisme de cierre al menos una vez al mes para asegurarse de que la vilvula se
mantiene en posicibn cerrada y la corriente de ventilacidn no se estd desviando hacia
la linea de desvio. Mantendid registros seglin se especifica en la §63.1259()(6)(1) del
40 CFR.

ambio de calor - Excepto como-se dispone en la §63.1252(c)(2) del 40 CFR,
los sistemas de intercambio de calor que enfrian equipe de proceso o materiales utilizados en
operaciones de manufactura favmacéutica se tratardn de acuerdo con las disposiciones de la
§63.104 del 40 CFR, excepto que el monitoreo se hard con wna frecuencia no menor de
trimestralmente.  Para identificar equipos con fugas, el duefio w operador de sistenmas de
intercambio de calor en equipo que alcanza los requisitos de las buenas pricticas de
manufactura actuales (cGMP, en inglés) del 21 CFR Parte 211, podrd elegiv utilizar la
integridad fisica del reactor como un indicador sustituto de las fugas de los sistemas de
intercambio de calor,
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9.

10.

Requisitos de control para ciertas corrientes Hauidas en sistemas abiertos dentro de uis PMPU
[40 CFR §63,1252(f3]- Abbott cumplitd con las disposiciones de la Tabla 5.de la Subparte GGG
para cada artfculo de equipe que compla con tados los sigulentes eriterios de la 63.1252(N(2)
ala () yel (HGE o€l () del 40 CFR;

4 El articulo del gquipo es de uno de los tipes identificados en Ia Tabla 5 de ta Subpurte
GG del 40 CFR, [40 CFR §63.1252(H(2))

b, Elarticulo del equipo es parte de un PMPU, segan se define enla §63.1251 del 40 CFR,
[40 CFR§63.1252()(3)]

¢ El articulo del equipo estd controlade de forma menas estricta que en la Tabla 5 de Ia
Subparte GGG y ¢l articulo del equipo no estd de otta fonna exento de controles por
las disposiciones de la Subparte GGG o 1a Subparte A v ; [40 CFR §63.1252(0(4)]

d. El articulo del equipo

i Es un drenaje, drain hub, manhole, estacitn de levantanlento. (7 station),
zanja, tuberfa o separador de aceite/agua que transporta el agua con una
concentracidn anual promedio mayor o igaal de 1,300 ppmw de compuestos
de HAPs parcialimente solubles, o una concentracion anual promedio mayoer o
igual de 5200 ppmw de compuestos de HAPs parciahnente solubles v/io
solubles. La concentracion anval promedio se determinard de acuerdo con los

proceditmictitos de la §631257(e)(1)(1).del 40 CER. [40 CER §63.1252(0(5)(1)]

ii. Es un tandgue que recibe uno o mids corrientes que contienen agua con una
concentracion snual promedio mayer o igual de 1,300 ppmw de compuestos
HAPs totales parelalmente solubles y/o solubles,  El duefio u operador
determinard la conecentracion promedio de la corviente en la entrada del tanque
de acuerdo cor los procedimientos de Ja §63.1257(e)(1)(i1) del 40 CFR. [40 CFR
§63.1252(0(5)(i)]

Requisitos de control para corrientes halogenadas que son controladas por aparatos de
cor n — En cumplirients con la seccidn 63.1252(g) del 40 CPR, las corrientes de
ventilacién halogenada que son tratadas por un aparato de combustién para cumplir con las
disposiciones de las §863.1253 (tanques de almacenaje, EU-14) v 63,1254 {ventilaciones de
pmzcesm EU-1) serdn envindas hacia vn lavador de gases antes de descargarse a la atmdstera,
Ll lavador de gases aleanzard una eficiencia de reduccian de 95%* para haluros de hidrégeno
y haldgenos.

o

VB permiso PRE-09-0193-0057-1-11-C establece una eficiencia para el lavador de gases de 90% para HCL HE,
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Estandares: Tangues de Almacenaje, EU-14[40 CFR §63.1253)

11, Abbott cumplird con Ias normas para tanques de almacenaje incluidas en la §63.1256(b)(1) del
40 CFR, segiin se dispone en dicha seccion, Comio estrategia primaria de cumplimiento, los
tanques de almacenaje estardn equipados con un sisterna de ventilacion cerrado con un equipo
de control® que reduzea las emisiones de HAPs totales a la entrada del equipo en un 90
porciento por peso o mayor'. El cumplimiento con estas disposiciones se determinard de
acuerdo con los procedimientos de la seccibu 63.1257(c) del 40 CFR v con los requisitos de
monitoreo de la seccidn 63.1258 del 40 CFR,

12.

! o - Las especificaciones y requisitos en la condicién
anterior para los equipos de control no aplicaran durante periodos de mantenindento rutinario
planificado. Los periodos de mantenimiento rutinario planificado de los equipos de control
durante los cuales el equipe de control no cumple con lag especificaciones de la condicion
anterior no excederdn de 240 horas en cualquier periodo de 365 dias. Abbott podrd solicitar al
Administrador una extension de este limite de tiempo para un total de 360 horas durante
cualquier periodo de 365 dias. La solicitud deberd explicar por qué se riecesita esta extension,
deberd especificar que 1o se aftadird material en al tangue entre ¢] periodo de tiempo entre el
momento en que se excede el limite de 240 horas y el tiempo en que el equipo de control estd
otra vez operacional, y deberd someterse al menos 60 dias antes de que se exceda el limite de
240 horas.[ 40 CFR §63,1253(¢)]

W Estandares: Ventilaciones de proceso, EU-1 {40 CFR §63.1254]

13. Para cada proceso, Abbott cumplird con las requisitos en la seccién 63,1254 (a) del 40 CFR. El
cumplimiento con estas disposiciones se determinara de acuerdo con los procedimientos de la
seceion 63,1257(d) del 40 CFR y con los requisitos de nionitoreo de la seccion 63.1258 del 40
CFR, Segiin su estrategia primaria de cuinplimiento, Abbett cumplird con las disposiciones de
ventilaciones de proceso incluidas en la seceion 63.1254(a)(1) del 40 CFR. Las emisiones de
HAP sin controlar provenientes de una ventilacion de proceso deberan reducirse en un 93 %

HBrz. No abstante Abbott debera cumplivcon una eficiencia minima de 95% cuando controle fuentes-de emision
sufetas al 40 CFR parte 63 Subparte GGG

"De acuerdo con su estrategia de cumplimiento, Abbott utilizard un sistema de ventilacién cerrade conectado a
un sisterna de oxidador termal/lavador de gases para controlar las emisiones de los tanques de almacenaje. Como
escenario alterno, controlard las emisiones de los tanques conectando ¢l sisterma de ventilacion cerrado a un
EFVCS (Ver Seccidn V.B. de este permiso).

0 Bl permiso PEE-09-0193-0057-1-11-C requiere una eficiencia minima de 99% para VOCy HAPs.
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o mayoer', La notificseién de los cambios en ¢l métado de cumplimiento deberdn informarse
de acuerdo con los procedimientos en la §63.1260¢h) del 40.CPR.

14, Una o mis ventilacionss dentro de-un proceso podrén controlarse utilizando el EFVCS, én
cumplimiento con la §63.1254((DGDBY.  La antorcha cumplird con los requisitos de la
§63.11(b) del 40 CFR.

15. Requisitos Generales de Fugas de Equipo [40CFR §63.1255(4)]

a. Las disposiciones del 40 CFR §63.1255 aplican 4 bombas, compresores, agitadotes,
aparatos para liberar presidn, sistenas de conexidn de muestreo, vilvulas opernrended
o lineas, vélvulas, conectores, sisterias de instrumentacion, equipos de control,
sistemias de ventilacion cerrados requeridos por €1 40 CEFR parte 63, subparte GGG que
estan dedicados a operar-en servicio de contaminantes de atre orgdnicos peligrosos por
300 horas 6 mds durante el afioeivil dentro de una fuente sujeta a las disposiciones
del 40 CFR parte 63, subparte GGG, [40 CFR §63.1255(a)(1)]

b Las disposicionss en la seccion 63.1(a)(3) de la subparte A de la parte 63 no alteran las
disposiciones del parrafo (a)(2) de la seccion 631255, [40 CIR §63.1255(2)(4)]

£y
S

Las lineas y equipos que no contengan fluidos de proceso no estavdn sujetos a las
disposiciones de la seccidn 63.1255 del 40 CFR. Las utilidades y otras lineas no
relacionadas con los procesos, tales como sistemas de calentamiento v enfriamiento los

cuales no combinan sus materiales con aquellos procesos que sirven, no son
considerados parte del proceso. [40 CER §63.1255()(5)]

d. Las disposiciones de la seccion 63,1255 no aplican a procesos bench-scale™, sin
considerar si los procesos son localizados en la misma instalacidn como un proceso
sutjeto a las disposiciones del 40 CFR parte 63, subparte GGG, [40 CFR §63.1255(a)(6)]

e El equipo para el cual la seccion 63,1255 aplica debe serjdentificado de modo que pueda
ser distinguido facilmente del equipo que no estd sujeto a la seccidn 63,1255 del 40
CFR. La identificacion del equipo 1o reguiere un etiquetado fisico del equipo. Por

1 De acuerdo con ¢l permise PEE-09-0193-0057-1-11-C, ¢l oxidador termal tendrd un 99% de eficiencia de
remocion para VOO v HAPs.

" Proceso por lote benchi-scale significa un proceso por lote (que no sea und instalacion de investigacion y
desarrollo) que es capaz de localizarse en e tope de una mesa de laboratorio. Fste equipo benchi-scaletipicaments
incluird un recipiente de alimentacion de reactive, un reactor pequeliony el equipe asociado de separado, recobro
y contencidn de producte. Estos procesos son solamente capaces de producis pequefius cantidades de producto.
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H.

ejemplo, el equipo puede ser identificado en el plane de ubicacion de la instalacién, en
anotaciones en el cuadenio de bitdcoras, o por designacion de los Himites del proceso
pot alguna forma de identificacion resistente al ral tiempo. $i se realizan carabios a
la fuente afectada sujeta a los requerimientos de deteccion de fugas, la identificacion
del equipo para cada tipo de componente debe ser actualizada, si es necesario, dentro
de 90 dias civiles o para el proxime Informe Periddico siguiente al final del periodo de
monitoreo para ese componente, lo que sea mas tarde. [40 CFR §63.1255(a)(7N)]

Equipo gque estd en servicio de vaclo estd excluido de los requisitos de la seccidon
63.1255 del 40 CEFR. [40 CFR §63.1255(2)(8)]

Equipo que estd en servicio de contaminantes atimosléricos organicos peligrosos, peto
estd en tal servicio menos de 300 horas por alo ¢ivil, estd excluido de los requisitos
de la seccion 63,1255, si este estd identificado como es requerido enn el parvafo (@)
de la seccion 63.1255. [40 CFR §63.1255(a)}(9)]

De acuerdo con el 40 CER §63.1255(2)(10), cuando cada fuga es detectada por medio
de la vision, audicién u olfato, o por monitoreo seglin descrito en la seccién 63.180(b)
o (¢, los siguicntes requisitos aplican:

i. Una identificaciom resistente al mial tiempo y fhcthnente visible, miarcada con
el ptunero de identificacion del equipo, deberd ser fijada ol equipo que ticne la
fuga. [40CFR §63.1255(a)(10)(1)]

i, La identificacién en una vilvula en servicio de liguido liviano o gas/vapor

puede ser removida después de que se-haya mouitoreado segtn lo especitica ¢l
parrafo (e)(7(it) de la seccidén 631255 v no se ha detectado una fuga durante
el monitoreo siguiente. [40CFR §63.1255 (a)(10)(i1)]

il La identificacién en un equipo, excepto en una valvula en servicio de liquido
liviano o gas/vapor, puede ser remaovida después que haya sido reparado.
[40CIR §63.1255 (a)(10)(iii)]

Excepto como se dispone en el parrafo ()(10)3A) de la seccidn 63.1255, todos los
tériminos en la subparte GGG que definen un periodo de tiempo para completar las
tareas requeridas (p. ¢, semanalmente, mensualmente, cada tres mieses, anualmente)
se vefieren al periodo calendario estdndar 4 menos que se especifique de otro modo en
la seccidn o el parrafo que imponga el requisito. [40 CFR §63.1255(a)(11)]

L St la fecha inicial de cumplimiento no coincide con el comienzo del periodo
calendario estdndar, Abbott puede elegir utilizar un: periodo comenzando con
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i,

la fecha de complimiento, o puede elegir cumpliv de acuerdo con las
disposiciones del parrafo (2)(AD(H) o (jil) de la seccitn 63.1255 del 40 CIR.
[40CFR §63.1255 (a)(11)(1)]

Los periodos de tiempo especificados en la subparte GGG para completar las

tareas requeridas pueden ser cambiadas por mutuo acuerdo entre Abbott y el
Administrador, segtin se especifica en la subparte A de la parte 63, Para cada
pericdo de tiempo que es cambiado por acuerdo, el periodo revisado deberd
mantenerse enefecto hasta que éste sea camibiado. Una nueva solicitud oo es
necesaria para cada periodo recurrente. (MOCFR §631255 (a)(113(i1)]

Excepto segim sé dispone en ¢l pareafo ()(11(1) o (i) de la seceidn 631255,
donde ¢l periodo especificado para cumplimiento es un periodo calendario
estandar, si la fecha de cumplimiento inicial no coincide con el comienzo del
periodo calendarlo, el ewnplimiento deberd ser requerido de acuerdo con el
itinerario-especificado en el parrafo ((ADEDIA)Y o (B) de la seccién 631255,
segin sea apropiado. [40CFR §63.1255 (a)(11)(i]

(&Y  El cwnplimiento deberd ser requerido antes del final del periodo
calendario estandar dentro del cual ocurre la fecha de cumplimiento
inicial si quedan al menos 3 dias para las tareas que deben realizarse
semanalmente, o por lo menes 2 semanas para las taress que deben
realizarse mensualmente, o por lo menos | mes para las tareas que
deben realizarse cada tres meses, o por lo menos 3 meses paralas tareas
que deben realizarse anualmente; o [40CER §63,1255 (a)(IDGDHAY]

(B En todos los dernds casos, el cumplimiento deberd ser requerido antes
del final del primer perindo calendario estindar después del periodo
dentro del cual ocurre la fecha inicial de cumplimiento. [40CFR
8631255 (ay(1DHDHBY]

En todas instancias donde una disposicidén de Ja subparte GGG requiera
completar una tarea durante cada periodo sucesive ndltiple, Abbott podrd
realizar la tarea requerida en cualquier momento durante cada periado, siempre
vy cuando Ia tarea sea conducida en un intervalo razonable después de la
terniinacién de la tarea durante el periodo previo. [4OCFR §63.1255 (a)(11)(iv)]

I En todos Jos casos donde las disposiciones de la subparte GGG requieran a un duefio
t-operador reparar las fugas dentro de un tiempo especificado después de que la fuga
seq detectads; sergé una violacién a la seccién 63.1255 del 40 CFR el fallar en tomar
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10.

accidn para reparar las fugas dentro del tiempo especificado. 81 se ha tomado una
accion para reparar las fugas dentvo del tiempo especificado, la falla de esta accion para
reparar la fuga con éxito no es upa violacion s la seccion 63.1255 del 40 CFR. Sin
embargo, si las reparaciones 1o son exitosas y una fuga es detectada, el dueho u
aperador deberd tomar acciones adicionales como es requerido en las disposiciones
aplicables de la seccion 63.1255 del 40 CFR, [40 CFR §63.1255(a)(12)]

Referencias [40 CFR §63.1255(b)]

s

b.

El duefto u operador de una fuente sujeta a la seccidn 63,1255 deberd cumplir con las
disposiciones de lu subparte H de la parte 63, comio se especifica en los parralos (b)(2)
hasta (4) de la seccibin 63.1255. El término “unidad de process” coto es utilizado en
la subparte H de la parte 63 deberd ser considerado como definido igual que “grupo de
procesos” para fuentes sujetas a la subparte GGG, El término “sistema fuel gas™ como
es utilizado en la subparte H de la parte 63, no deberd aplicar para propositos de la
subparte GGG, (40 CFR §63.1255(0)(1)]

Las secciones 63.160, 63,161, 63.162, 63.163, 63,167, 63.168, 63,170, 63.173, 63.175,
63.176, 63,181 y 63.182 1o debevdn aplicar para propositos de la subparte GGG, Abbott
deberd cumplir con las disposiciones especificadas en los parrafos (b)(2)(i) hasta (viii)
de Ja seccion 63,1255, [40 CFR §63.1255(b)(2)]

i Las secciones 63.160 vy 63.162 no deberdn aplicar; en cambio; Abbott debera
caumplic con el parrafo (a) de la seccion 63.1255 del 40 CER; [40 CFR
§63.1255(b X 2)(1)]

L. La seccién 63.161 no debers aplicar; en cambio, Abbott deberd cumplir con la
seccidn 63.1251 del 40 CFR; [40 CFR §63.1255(b)(2)(i1)]

it Las secciones 63163 y 63.173 no deberin aplicar; en cambio, Abbott deberd
cumplic con el piarrato (¢) de la seccidn 63,1255 del 40 CFR; [40 CFR
§63.1255(b }(2)(iii)]

iv. La seccion 63.167 no deberd aplicar; en cambio, Abbott deberd cumplir con el
parrafo (d) de la seccién 63.1255 del 40 CEFR; [40 CFR §63.1255(0)(23(iv)]

v, La seccidn 63168 no deberd aplicar; en cambio, Abbott deberd cumpliv con €l
parrafo (e) de la seccidn 63.1255 del 40 CFR; [40 CFR §63.1255(b)(2)(v)]

Vi, La seccion 63.170 no deberd aplicar; en cambio, Abbott deberd cumpliv con la
seccidn 03.1254 del 40 CER; [40 CER §63.1255(0)(2)(vi)]
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d.

Vil La seccion 63,181 no deberd aplicar; en cambio, Abbott deberd cumpliv con ¢l
phrrafo () de la seccidn 63,1255 del 40 CFR; y [40 CFR §63.1255(b }(2)(vil)]

viit.  La seccion 63,182 no deberd aplivar; en cambio, Abbott deberd cgzmp’iif gon el
phrrafo (1) de la seceién 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(b)(2)(viil)]

Abbott deberd cumplir con las seociones 63,164, 63,165, 63.166, 63.169, 63.177 v 63179
del 40 CFR en su totalidad, excepto donde estas secciones hagan referencia a otras

secciones de la subparte H de la parte 63, las referencias deben referirse a otras

secciones especificadas en los parrafos (b)(2) vy (4) de la seccidn 63,1255 del 40 CFR.
La seccién 63.164 del 40 CFR aplica 2 compresores. La seccitn 63,165 del 40 CFR aplica
a equipos de alivio et presion en servicio de gas/vapor. La seccidn 63.166 del 40 CFR
aplica 4 los sistemas de conexidn de muestreo. La seccidn 63.169 del 40 CFR aplica a
bombas, valvalas, conectores y agitadores en servicio de Hauido pesado; sistemas de
instrumentacion y equipos-de alivio en presién de servicio de lquido. La seccién 63,177
del 40 CFR aplica a medios generales alternativos de limitacién de emisiones. La
seceidn 63,179 del 40 CFR aplica a medios alternativos de limitacion de emisiones para
unidades de proceso de ventilacion cerrado. [40 CFR §63.1255(6)(3)]

Abbott deberd cumplir con las secciones 63171, 63.172, 63174, 63.178, vy 63.180 del 40
CFR, excepto como es especificado en los parrafos (DI hasta (vi) de la seccidn
63.1255 del 40 CFR, [40 CFR §63.1255(b)(4)]

i, La seccibn 63171 deberd aplicar, excepto la §63.171(a) del 40 CFR no deberd
aplicar. En cambio, un retraso en la reparacion del equipo para ¢l cual Tas fugas
han sido detectadas es permitido si une de las condiciones en los siguientes
phrralos ((D(A) hastael (B)existe:

(A) La reparacion es téenicamente irposible sin uncese de operaciones del
proceso. La reparacidn de este squipo deberd ocurrir para el final del
proxime cese de operaciones del A'pzrocesa ein itinerario, [40 CFR
§63.1255(bY ) (INAN]

(B)y  Abbott determina que el personal de reparacion estaria expuesto a un
peligro inmediato si se intenta la reparacién sin un cese de operaciones
del proceso. La reparacién de este equipo deberd ocurrir para ¢l final
del proximo cese de operaciones del proceso en itinerario, [40 CFR
§63.1255(0 YA ((B)]
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ii. La seccidn 63172 del 40 CFR deberd aplicar para sistemas de ventilacién
cerrados utilizados para cumiplic con a seceidn 63.1255 del 40 CFR, y para
equipos de control utilizados para cumplir con la seceion 63,1255 del 40 CFR
solamente, excepto:

(A Laseccion 63.172(k) v (1) no deberd aplicar. Abbott deberd en cambio
cunpliv con el parrafo (f) de la seccion 63.1255 del 40 CER. [40 CFR
§63.1255(b)(4)(H(A)]

(B)  Abbott puede, en lugar de cumplic con las disposiciones de la
§63.172() del 40 CFR, disesiar un sistema de ventilacidn cerrado para
operar 4 una presion por debajo de la presion atmostérica. El sistema
debera estar equipado con por lo menos un indicador de presion u otro
equipo deynedicidn de presion que pueds ser leido desde una posicion
facihmente accesible para verificar que la presidn negativa se estd
manteniendo en el sistema de ventilacidn cervado cuando el equipo de
control asociado estd en operacion. [40 CFR §63.1255L)()(1D(1B7]

en la §63.1250(g) del 40 CFR. Abbott no deberd cumplic con  las
disposiciones de manteniriento rutinario planificado en la §63.1252(1)
del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(b)(4)(i)(C)]

W (C)y  Los requisitos aplican en todo momento, excepto segtin especificado
o o

ii. La seccion 63.174 del 40 CFR deberd aplicar excepto:

(A)  Las secciones 63.174(0), (g) v (hh) no deberdn aplicar. En lugar de Ia
§63.174(0), (), v (h), Abbott deberd cumplir con el parrafo (f) de la
seccion 63.1255. La seccion 63.1740)(3) no deberd aplicar. En cambio
de la §63.174(b)(3), Abbott deberd cumplic con los parrafos
OHOEDBY hasta (F) de la seccion 6312585 [40 CFR
§63.1255()(4)(ii)(A)]

(B) Si el porciento de los conectores con fugas en un grupo de procesos es
mayor o igual 4 0.5% durante el periedo inicial de monitoreo, ¢l
monitoreo deberd ser realizado una vez por aile hasta que el porciento
de conectores cont fugas sea menor de  0.5%. 40 CIFR
§63.1255(b)(4)(HiNB)] '

{C) St el porciento de conectores con fugas en un grupo ¢s menor de 0.5%,
pero igual o wayor de 0.20%, durante el periodo inicial de monitoreo o
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(D)

(E)

(5

el dltimo periodo de monitoreo requerido, Abbott puede elegir
monitorear una ver cada cuatro afios.  El duerio u operador puede

cumplic con los requisitos del pareafo (WYHUEINC) de la seccién

63.1255 menitoreando por lo menos el 40% de los conectores en los
primeros 2 afios y el restante de los conectores dentro de los proximos
2 aftos, F porciento de conectores con fugas serd caleulado para el
total de todos Jos monitoreos requeridos realizados durante el periodo
de 4 afios. [40 CFR §631255(b)}H)AINC)]

Excepto comwo se dispone en el pérrafo (b)(OUINE) de la seccion
63.1255, si los conectores con fugas comprendent por lo menos 0.5%
pero menos del 1.0% de los conectores durante el tltimo periodo de
motitoreo, Abbott deberd monitorear por lo menos ung vez cada 2
afios para el préximo periodo de monitoren. Al final de ese periado de
monitoreo-de 2 aflos, Abbott deberd monitorear una vez por afio si el
porciento de los conectores con fugas es mayor o lgual a 0.5% hasta
que el porciento de conectores con fugas sea menor de 0.5%. Si al final
del periodo de monitoreo, el poreiento de conectores con fugas es
mienor de 0.5%, Abbott deberd monitorear de acuerdo con ¢l parrafo
(YHEDHC) o () de Ta seccidn 63,1255, segim sea apropiado, [40 CFR
§63.1255(DY AL DY]

St Abbott determina que el 1% o més de los conectores en i grupo de
procesos tiene fugas, Abbott deberd monitorear los conectores tna vez
por afio. Abbott puede elegir wtilizar Tas disposiciones de Jos pdrrafos
BYHAEENCY, (D) o (F) de la seceidn 63,1255 del 40 CER, segtin sea
apropiado, después del perlodo de monitoreo en el cual se ha
determinado que menos del 1% de fos conectores tienen fogas. [40
CFR §63.1255()(@®(iHE)]

Abbott puede elegir realizar el monitoreo una vez cada 8 aflos si el
porciento de conectores con fugas en el grupoe de unidad de procesos
fue menos de 0.25% durante el periodo de monitoreo inicial o ¢l Gltimo
periodo de monitoreo tequeride.  Abbott deberd monitorear por lo
menios 50% de los conectores en los primeros 4 afios v el restante de
log conectores dentro de los proximos cuatro afios. Siel porciento de
conectores con fugas en los primeros 4 atios e igual o miayor a 0.35%,
el programa de monitores deberd revertir en este momento a la
frecuencia de monitoreo  apropiada  especificads en el pérrafo
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v,

ODGEHNC), (D), o (B) de la seccion 631255 [40 CEFR
§63.1255(b)(4)(1ii)(F]

La seccion 63.178 del 40 CFR debers aplicar excepto:

(A)  La seccion 63.178(b), requisitos de prueba de presion, puede ser
aplicada a todos los procesos (110 solo procesos por lote) y a lineas de
suplido entre las dreas de almacenamiento y procesamiento, [40 CFR
§O3.1255()(HVIAY]

(BY  Para bombas, la frase “a las frecuencias especificadas en la Tabla 1 de
ST b

la subparte GGG” en la §63.178(c)(3)(iii) deberd significar “trimestral”
para propositos de la subparte GGG, [40 CFR §63.1255(b)y(4)(iv)(B)]

La scecion 63,180 deber aplicar excepto las secciones 63.180(b)(4)(i)(A) hasta
(C) no deberdin aplicar.  En cainbio, los gases de calibracién deberdn ser una
mezela de metano y aire en upa concentracion de aproximadaniente, pero pno
menos de 10,000 ppim de metano para los agitadores, 2,000 ppm para las
bombas y 500 ppn1 para todos los demds equipoes, excepto seglin se provee en
la seccidn 63.180(b)(4)(it). [40 CFR §63.1255(b)(4)(v)]

Cuoando las secciones 63.171, 63.172, 63.174, 63,178 y 63,180 hagan referencia a
otras secciones en la subparte H de la parte 63, las referencias deberan hacer
referencia a aquellas: secciones especificadas en los parrafos (b)(2) y (b)(4)()
hasta (v) de la seccidn 63,1255, segin sea aplicable: [40 CFR §63.1255(b)(4)(vi)]

Estandares para bombas en servicio de liquido liviano y agitadores en servicio de gas/vapor y
en servicio de lguido liviane [40 CFR §63.1255(¢)]

.

b.

Las disposiciones de la seccidn 63.1255 del 40 CFR aplican a cada boniba en servicio
liquido de HAP organicos livisno y 4 cada agitador en servicio gas/vapor HAP
organicos o en servicio de HAP orgénico liquido liviano. [40 CFR §63.1255(c)(1)]

M eo. Cada bomba y agitador sujeto a la seccidn 63,1255 deberd ser
monitoreado trimestralmente  para detectar las fuges por los métodos
especificados en la §63.180(b) excepto como se dispone en las secciones 63.177,
63.178, el parrafo (1) de laseccion 63.1255 y los pérrafos (¢)(5) hasta (9) de la
seccion 63.1255 del 40 CFR. [40 CPR §63.1255(¢)(2)(1)]
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gl

Detinicidn de fugas, De acuerdo con el 40 CPR §63.1255(¢)(2)(11), la lectura
del instrumento, segiin determinado por ¢l método seglin se especifica en la
seceibn 63.180(b), que define und fuga es:

(A)  Para agitadores, una lectura del instrumento de 10,000 ppm o mayor.
[40 CFR §63.1255(0)(2)(it)}(A))

(B) Para bombas, una lectura del instrinmento de 2,000 ppm o mayor, [40
CER §63,1255(c)(2)(iH(B)]

Inspecciones visuales - Cada bomba vy agitador serd verificado por inspecsion
visual cada semana para indicaciones de Hguidos poteando de la bomba o del
sello del agitador, Si hay indieaciones de Hguidos goteando de 1a bomba o del
sello del agitador al momento de la inspeccién semanal, Abbott deberd seguir
los procedimientos especificados en cualquiera de los pérrafos ()D(HNA) o
(B) de Ia Secoidon 63.1255 del 40 CPR antes de la proxima inspeccidr semanal:
[40 CFR §63.1255(CY(2)(1i1y]

{A)  Abbott deberd monitorear la bomba o agitador por el método
especificado en Tp 63,180(bY. 81 Ia lectura del instrumento indica una
fuga segtin se especifica en la §63.1255(c) (2D, s ha detectado un
fuga. [40 CFR§63.1255(c)(2)(HHAY]

(By  Abbott deberd eliviinar lus indicaciones visunles de goteo de liguidos,
[40 CFR §63.1255(c)(2)(HD(B)]

e Disposiciones de reparacion, [40 CFR §63.1255(c)(3))

i,

i

Cuando se detecta una fuga de acuerdo con los parrafos (e)2)D, ((QWHDIA),
(HEIAVAY o (BVD(BY de la seecidn 63,1255, ésta debe ser reparada tan
pronto como sea posible, pero no mds tarde de 15 dias civiles después de que
la fuga sea detectada, excepto segiim se dispone en el parrafo (YD) de la
seccidn 63,1255, [40 CER §63.1255(¢)(3)(1)Y]

De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(¢)(3)(i1); v primer intento de reparacion
deberd realizarse no méas tarde de 5 dias civiles después de que la fuga sen
detectada; Primeros intentos en reparacion incluyen, pere no estdn limitados
a, las signientes pricticas donde sea prictico:
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el,

(A)  Apretar  las  tuercas  (packing  glod  nputs).  [40 CER
§63.1255(c)(3)GINA)]

(B)  Ascgurarse que el sello {fush seal) esté operando a la presién y
temperatura de disefio. [40 CFR §63.1255(c)(3)G) ()]

Céleulos de los porcientos de fugas [40 CFR §63.1255(¢c)(4)]

;4'

i,

iii.

iv.

Abbott deberd decidiv no mds tarde del final del primer periode de monitoreo
qué grupos de procesos seran desarrollados. Una vez Abbott decida, todos los
céloulos de porciento deberdn realizarse utilizando la misma base. [40 CFR
§63.1255(c () (1)]

Si, caleulado como un promedio rotative de 1 aflo, la cantidad mayor entre el
10 porciento o 3 bombas en un grupo de procesos tienen fugas, Abbott
monitoreard cada bomba una vez al mwes, hasta que ¢l valor calculado del
promedio rotativo de 1 afio baje de 10 porciento o de 3 boibas, segiin sea
aplicable. [40 CFR §63.1255(c)(4)({D)]

El mimero de bombas en w grupo de procesos deberd ser la stina de todas las
bonibas et servicio de HAP orginico, excepto que las bombas  encontradas
con fugas en un proceso continuo dentro de 1 trimestre después del inicio de
operaciones de la bomba 1o deberdn contar en el cileulo de porciento de las
bonibas con fugas para ese periodo de monitoreo solamente. [40 CFR
§63.1255(c)(4)(iii)]

De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(¢)(4)(iv), ¢l porciento de bombas con fugas
serd deteriminado por la siguiente ecuacion:

%Py = [(PL ~ Ps) / (Pr — Ps)} x 100, donde

%Py = porciento de bombas con fugas,

Pi=  mimero de bombas encontradas con fugas segin determinado

medhiante monitoreo periddico segln requerido en los pdrrafos
()2 y (i) de la seccién 63.1255.
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Pr=

total de bombay en servicio de HAP orginico, incluyendo
aquellos cumpliendo con el eriterio de los parrafos (¢X(9) v (€)
de la seceidn 63.1255.

ntimero de bombas en un proceso cortinuo con fugas dentro
de 1 trimestre de inicio de operaciones durante el periodo de
monitoreo corriente.

& Exenciones. De acuerdo corel 40 CFR §63.1255(¢)(5), cada bomba o agitador equipado
conunsistemade sello mecdnico dual que incluye un sistema de barrera de (luido estd
exento de los requisitos de los piarrafos (e)(1) hasta (@93 de la seccibn 63,1255,
siempre que los siguientes requisitos se cumplan:

L Cuda sisterma de sello mecénico dual es:

Ay Operado con una barrera de {luido a una presién gue es en todo
momente miayor-que la presidn del senifing box de la bomba/agitador;
o [40 CER §63.1255(e)(53A)]

(BY  Equipado con una reserva degasificadora de barrera de fluido que estd

conectada 2 un sisterna de ventilacion cerrado al equipo de control que
cumple con los requisitos deél parrafo (WA de la seccibn 63.1255; o
(40 CPR §63.1255(c 5B}

(Cy  Equipado con un sistema closed-loop que purgue la barrera de fluido

a un flujo de proceso, [40 CFR §63.1255(c)(BYINCH]

i, La barrera de fluido no estd en servicio de un lquide liviano. [40 CFR
§63.1255(c)(BY(]

il Cada sisterma de barrers de flutdo estd equipado con un sensor que detectard
una tallaen ¢l sisterna de sellos, el sistema de barrera de fluido, o ambos, [40
CFR §63.1255(¢)(5)(i1i))

iv. Cada bomba/agitador es verificade por inspeccibn visual cada semana nataral
para indicaciones de goteo de liquidos del sello de Ja bomba/agitador, Stexisten
indicacionies de goteo de lquides del sello de la bowmba o del agitador al
momento de la inspeecidn semanal, Abbott deberd seguir los procedimientos
especificados en cualquiera de los parrafos ()B(EV(A) o (B) de i seccién
631255 antes de la proxima inspeceidn requerida, [40 CFR §63.1255(c)(5)(v)]




ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD

BARCELONETA, PR
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B
PAGINA 50 DE 102

vii.

(A)

(B)

Abbiott deberd monitorear la bomba o el agitador utilizando los
métados especificados en la §63.180(b) para determinar si hay una fuga
de HAP orgénicos en la barrera de fluido. Si la lectura del instrumento
indica una fuga, segl se especifica en el parrafo (€)(2)(i1) de Ta seccitn
63.1255, se ha detectado una fuga. [40 CFR. §63.1255(c)(5)(Iv)(A)]

Abbott deberd eliminar las indicaciones visuales de goteo de liguidos.
[40 CFR §63.1255(c)(5)(iv)(B)]

Cada sensor segtin se describe en el parrafo ()(5)(ili) de la seccidn 63,1255 es
observado diariamente o es equipado con una alarma a menos que la boba
este localizada dentro de los Himites de un drea donde la presencia de operadores
es esporadica e la instalacion.[40 CPR §63.1255(¢)(5)(v)]

(A)

(13)

Abbott determina, basado en consideraciones de disefio ¥ experiencia
de operacion, el criterio aplicable a la presencia y frecuencia de los
goteos y al sensor que indica una falla en el sistema de sello, el sistema
de barrera de fluido o ambas. [40 CER §63.1255(c)(5){(vi)(A)]

Una fuga es detectada si Jas indicaciones de goteos de Hquido del sello
de una bomba/agitador exceden el criterio establecido en el parrafo
(CHEVIXA) de Ta seccidn 63,1255, o si, basado enel criterio establecido
en el parrafo (CHE)vi)(A) de la seccidn 62,1235, el sensor ndica falla
en ¢l sistema de sello, el sistema de barrera de {luido, o ambas. [40 CFR
§63.1255(c)(5)(vi)(By]

Cuandoe una fuga sea detectada de-acuerdo con los parrafos ()(G)(Iv(A) e (B)
de la seccion 631255, la fuga deberd ser reparada segiin se especifica en los
pirrafos (¢)(3) de la seccidn 63.1255. [40 CEFR §63.1255(c)(5)(vi1)]

Cualguier bomba/agitador que estd disefiado sin un eje activado externamente
penetrando la caja de la bomba/agitador estd exenta de los requisitos de los parrafos
(©)(1) hasta (3) de la seccidn 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(¢)(6)]

Cualquier bomba/agitador equipado con un sistema de ventilacion cerrado capaz de
capturar y transportar cualquier fuga del sello o sellos de regreso al proceso o a un
equipo de control que cwmpla con los requisitos del parrafo (b)(4)(1) de la seccion
63.1255 estd exento de los. requisitos de los pérrafos (c)(2) hasta (5) de la seccidn
63.1255. [40 CFR §63.1255(<)(N)]
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. Cualquier bomba/agitador que estd localizado dentro de los Hmites dewn drea donde
la presencia de operadores s esporddica en la instalacién estd exento del requisito de
inspeccién visual semanal de los parrafos ()(2)H) y (e)(5)(v) de la seccitn 63,1255,
y los requisitos diarios del pdrrafo (e)(5)(v) de la seccion 631255, siempre que cada
bomba/agitador sea visualmente inspeccionado tan seguido comno sea posible v por al
menos mensualmente, 40 CFR §63.1255(¢3(8)]

L. St mis del 90% de las bombas en un grupo de procesos cumplen con cualguiera de los
criterios de los phrrafos (€)(8) o (6) de la seccién 63,1255 del 40 CFR, ¢l grupo de
procesos estd exento de los requisitos del parrafo (€)(4) de la seccidn 631255 del 40
CER. [40 CER §63.1255(c)(9)]

18. Estandares: Valyulas Open-Ended o Lineas [40 CFR §63.1255(d)]

a8 i. Cada vilvula gperr-ended o linea deberd estar equipada con una tapa, flange
clego, tapdn, o una segunda vilvula, excepto como se dispone en la seocidn
63177 del 40 CER y los phrrafos (d)(4) hasta (6) de la seccidn 631255 del 40
CFR. [40 CFR §63.1255(dy(D(i))

i La tapa, flange ciego, tapbn o la segunda vilvula deberd sellar el extremo
abierto en todo momento exeepto durante operaciones que requieren un flujo
de fluidos de proceso o través de la valvula open-ended o la linea o durante
mantenimients o reparacion, La tapa, (lange clego, tapdn, o la segunda vilvula
deberd estar en lugar dentro de 1 hora del cese de operaciones que requiere el
flujo de fluido de proceso a través de la valvula open-ended o linea o dentro
de 1 hora del cese de mantenimiento o reparacion, Nose le requiere al duerio
u aperador que mantenga un reglstro doctentando. curnpliiento con el
requisito de | hora, [40 CFR-§63.1255(d)(1)(i)]

b Cada valvula openr-ended o linea equipada con una segunda vilvula deberd ser operada
et una forma tal que Ja vélvula al final del fluido de proceso es cerrada antes de que
se clerre la segunda vilvula. [40 CFR §63.1255(d)(2)]

¢ Cuando un sistema de blogueo doble o sangrado es utilizado, la vilvula de sangrado o
linea puede permanecer abierta durante las operaciones que requiere ventilar a la linea
entre Tas vilvulas de bloqueo, pero deberd cumplir con el parrafo (d)(1) de la seccin
63.1255 en todos Jos otros mementos, [40 CFR §63.1255(d)(3)]
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A

19.

d.

Vilvulas open-ended o lineas en un sisteraa de apagado de emergencia las cuales son
disefiadas para abriv adtomdticonente en el evento de un trastorno en el proceso esta
exentas de los requisitos de los parrafos (d)(1) hasta (d)(3) de la seccion 63.1255. [40
CFR §63.1255(d)(4y]

Vilvulas open-ended o lineas que contienen materiales las cuales podrian polimerizarse
autocataliticamente estan exentas de los requisitos de los parrafos (d)(1) hasta (d)(3)
de la seccidn 63,1255, [40 CFR §63.1255(dX5)]

Valvulas operr-ended o Uneas que contienen materiales los cuales puedan causar uia
explosidn, serias presiones excesivas u otro peligro de seguridad si es tapado o
equipado con un bloqueo doble y un sistema de sangrado como se especifica en los
parrafos ()(1) hasta (d)(3) de la seccidn 63.1255 estdn exentas de los requisitos de los
parrafos (d)(1) hasta (d)(3) de la seccion 63,1255, [40 CFR §ﬁ3§1255(d}({(§)}

Estandares: Vilvulas en Servicio de Gas/Vapor y en Servicio de Liquido Liviano [40 CFR
§63.1255(e)]

d.

o

Las disposiciones de la seccién 63.1255 aplican a vdlvulas que estdn en servicio de
HAPs orgénico gaseoso o en servicio de HAPs orginico de liguido liviano. [40 CFR

§63.1255(c)(1)]

Para fuentes existentes y fuentes nuevas afectadas, todas las valvulas sujetas a la
seccitm 63,1255 deberdn ser monitoreadas, excepio segim se dispone en el parrafo ()
de la seccidn 63,1255 y en la seccibn 63.177, 1o mds tarde de 1 afio luego de la fecha de
cumplimiento. [40 CFR §63.1255(e)(2))

fuente sujeta a la seccion 63.1255 deberd monitorear todas las valvulas, excepto segiin
se dispone en el parrafo (f) de la seccion 63,1255 y en la seccidn 63.177, a los intervalos
especificados en el parrafo (e){4) de la seccidn 63.1255 y deberdn cumplir con todas las
otras  disposiciones de la seccion 63,1255, excepto segin se digpone en el parrafo
(b} de la seecidn 63,1255, seaciones 63.178 y 63.179.

i Las valvulas deberin ser monitoreadas pava detectar fugas por el método
especificado en la seccidn 63.180(1). [40 CFR §63.1255(e)(3)(1)]

ik Una lectura de instrumento de 500 ppim o wayor defivie una fuga. {40 CFR
§63.1255(c)(3)()]
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d.

Frecuencias de monitoreo subsiguientes. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(e)(4),
después de conducir el reconocimiento inicial requerido en el parrafo (2)(2) de Ia
seceidn 63,1255, Abbott deberd monitorear las vilvulas para fugas de acuerdo con los
intervalos especificados a continuacion:

i Para un grupo de pracesos con 2% o més de valvulas con fugss, calevlado de
acterdo con el parrafo (e)(6) de la seccidn 63,1255, Abbott deberd monitorear
cada vilvula tma vez por mes, excepto como estd especificado en el pirrafo

{€)(9) dela seccibn 63:1255 del 40 CER. [40 CFR §63.1255(e){(4)()]
iL. Para un grupo de procesos con menos de 2% de vilvulas con fugas, Abboett

debers monitorear cada vilvula una vez cada trimestre, excepto como se
dispone en los parrafos (e)(4)(ii) hasta (&)} de la seccidn 63,1255 del 40
CFR. [40 CFR §63.1255(ey(4)(1i)]

iii. Para un grupo de procesos con menos del 1% de vilvulas con fugas, Abbott
puede clegir mionitorear cada valvula una vez cada 2 trimestres. [40 CFR
§63.1255(e) (4]

iv. Para un grupo de procesos cort menos del 0.5% de vilvulas con fugas, Abbott
puede elegir monitorear cada vilvula via ver oada 4 trimestres (cada 12 meses).
[40 CI'R §63.1255(e)(4)(iv)]

¥, Para un grupe de procesos con menos del 0,.25% de vilvulas con fugas, Abbott
puede elegir monitorear cada vilvula vna vez cada dos afles. [40 CFR
§63.1255(e)( (V)]

Caleulos de porciento de fogas. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(¢)(5), para un

grupo: de procesos para el cual la subparte GGG aplica, Abbott poded elegic ¢l
subdividir Tas vilvalas en los grapos de procesos aplicables v aplicar las disposiciones
del pirrafo ()4 de la seceibn 63,1255 a cada subgrapo. St Abbott elige subdividir las
vilvulas en los grupos de proceso aplicables, entonces Jas disposiciones de los pirrafos
()(B)Y(I) hasta (@)(5)vill) de ln seccidn 63,1255 aplican,

i El desempeiio global de todas las vilwndas en el grupo de procesos aplicable
deberd sermenor del 2% de las vilvalas con fugas, segtin detectado deacuerdo
con los parvafos (€)(3)(D) y (i) de la seccidn 631255 v segin caleulado de
acuerdo coti Jos. parrafos (€)(6)(I1) v (i) de la seccidn 63.1255 del 40 CFR. (40
CFR §63.1255(£3(5)()]
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i

iii.

La asignacion inicial y subsiguiente reasignacién de vilvulas 4 subgrupos
deberd ser regida por las disposiciones deo los plrrafos (¢)(8)(i) (A) hasta (C)
de la seccidn 63,1255 del 40 CFR. [40 CER §63.1255(¢)(5)(i1)]

(A)Y  Abbott deberd determinar cudles vilvulas estdn asignadas a cada
subgrupo. Las vélvulas con menos de 1 afio de datos de monitores o
las valvulas no monitoreadas dentro de log ultimos 12 meses deberdn
colocarse  {uicialmente  en el subgrupo  monitoreado s
frecuentemente hasta que se obtenga por lo menos 1 ao de datos de
monitorea, [40 CFR §63.1255(c)(5)(11(AY]

(B)  Cualquier vilvula o subgrupo de vilvulas puede ser reasignada de un
subgrupo monitoreado menos  frecuentemente & une subgrupo
monitoreado mis frecuentemente siempre y cuando las vélvulas que
sean reasignadas se Hayan monitoreado durante el periodo de
monitoreo mAs reciente para el subgrupe de monitoreo de menor
frecuencia. Los resultados de mionitoreo deberdn ser incluidos con los
eventos de monitoreo de los subgrupos monitoreados  menos
frecuentemente y asociados con el proximo cdloulo de porciento de
valvulas con fugas para ese grupo, [40 CFR §63,1255(e)(5)(11)(B)]

(Cy  Cualquier vilvula o grupo de valvulas puede ser reasignado de un
subgrupo  menitoreads  mds  frecuentemente a4 un subgrupo
monitoreado menos frecuentemente siemprey cuando las vilvulas que
serdn reasignadas no tuvieran fugas para el periodo de monitoreo del
grupe menos {recuentemente monitoreado (p. €., para los Gltimos 12
meses, st la valvula o el grupo de valvulas va a ser reasignado a un
subgrupo que se ha monitoreado anualmente).  Las vilvulas no
reparables no podrén ser reasignadas a un subgrupo nionitoreaco
menos frecuentemente. [40 CIR §63.1255(c)(5)(ENC)]

Segiin la §63.1255(e)(5)(ii) del 40 CFR, Abbott poded determinar cada 6 meses

si el deserpetio global de todas las vilvulas en el grupo de procesos aplicable

es menos del 2% de las vilvalas con fugas ¢ indicar su desemperio en el
proximo informe perigdico. Si el desempeiio global de todas las vilvulas en el
grupo de procesos aplicable es 2% de las valvulas con fugas o mayor; Abbott
podrd revertir al programa requerido en los parrafos (€)(2) hasta (€)(4) de la
seccion 63.1255 del 40 CFR. El desemipanio global de todas las valvulas en el
grupo de procesos aplicable podrd calcularse como un promedio ponderado



ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD

BARCELONETA, PR

PRE-TV-2833-09-1096-0011-B

PAGINA 55 DE 102

iv

{weighted averagey del porciento de las valvulas con fugas de cada subgrupo
de acuerdo con la siguiente ecaacion:

Sear,r v)
WY o=

donde:

% V1o =desempanio global de todas las vélvalas en el grapo de procesos
aplicable

%V = porciento de las vilvilas con fugas en el subgrupo i, valor mds
reciente caleulado de acuerdo con los procedimientos en log
parralos (8)(6) (i) v (iil) de la seccion 63,1255

Vi=  ndmero de vilvulas en el subgrupo i

n=  ntmero de sabgrupos

el parrafo (g) de la seceidn 63.1255 del 40 CFR, Abbott deberd mantener los
registros especificados en los phrrafos &XGYIVI(A) hasta (D) de la seccion
63.1255 del 40 CFR.

(A  Cudles vilvulas estdn asignadas a cada subgrupo, [40 CPFR

§63,1255(e)(5)(Iv)(A)]

()  Resultados de monitoreo y cdleulos realizados para cada subgrupo para
cada periodo de monitoren, [40 CFR §63.1255(e)(5)(iv)(B)]

(Cy  Cudles vilvulas fueron reasignadas y cudndo fueron reasignadas, v [40
CFR §63.1255(e)(5Y(Iv)(C)]

(Dy  Los resultados de los cileulos de desempefio global semianual
requerido en el piareafo (&)(5)(il) de Ta seceidn 63.1255 del 40 CFR. [40
CFR §63.1255(e)(5Y(1v)(DY)
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vi.

vit.

viii,

Abbott deberd notificar a Ja Junta y a la APA 1o mis tarde de 30 dias antes
del comienzo del proximo periode de monitoreo de la decision de hacer
subgrupo de las valvulas.  La notificacion deberd identificar los procesos
participantes vy las vélvulas asignadas a cada subgrupo. [40 CFR
§63.1255()(5)(v)]

Informes semianuales. . En adicion a la infermacion requerida por el pirrafo
(h)(3) de la seccidn 63,1255, Abbott deberd someter en informes periddicos la
nformacion especificada en los parrafos (e)(SG)(W)A) y (B) de la seccidn
63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(e)(5)(vi)]

(A)  Reasignaciones de vilvulas que ocurran durante el periodo de informe,
y [40 CFR §63.1255(e)(5)(viX(AY]

(B)  Resultados de los célculos semi-anuales de  desemperdio  global
requeridos por el parrafo (e)(5)(iii) de la seccion 631255 del 40 CFR,
[40 CFR §63.1255()(5)(vi)(B)]

Para determinar la frecuencia de monitoreo para cada subgripo, se deberdn

utilizar los procedimientos de cdleulos del pdrrafo (e)(0)(il) de la seccion

63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(¢)(5)(vii)]

Excepto para los cileulos de desempefio global requeridos por los pdrrafos
(eX5)()y y (©)(5)ii) de la seccidn 63,1255 del 40 CFR, cada subgrupo deberd
ser tratado como si éste fuere un proceso para propositos de aplicar las
disposiciones de la scccion 63,1255 del 40 CER. [40 CFR §63.1255(e)(5)(vii1)]

Abboett deberd decidir no més tarde de la fecha de implementacidn de la
subparte GGG o mediante revision de un permiso de operacion como va a
agrapar los procesos. Una vez Abbett haya decidido, todoes los cdleulos de
porceiitaje subsecuentes deberd realizarse sobre la misma base. [40 CER
§63.1255(e)(6)(1)]

De acuerdo con el 40 CER §63.1255(e)(0)(i1), ¢l porciento de vélvulas con fugas
para cada gropo de procesos o subgrupo deberd ser determinado por la

siguiente equacion

%Vi= [V x 100
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Deonde:

%V, =porciento de valvulas con fugas septin detertminade por los monitoreos
requeridos en los parrafos (€)(2) hasta (4) de la seccibn 62,1255 del 40
CFR.

Vi= mfimero de valvulas encontradas con fugas excluyendo las no
reparables segtin provisto en el pareafo (eX6G)(IVICAY de la seccidn
63,1255 del 40 CFR.

Vo= total de valvalas monitoreadas en un periodo de monitoreo excluyendo
las villvitlas monitoreadas segin requerido por el parrafo (e)(7)(i) de
In seccidn 63,1255 del 40 CFR,

o subgrupo sujeto a frecuencias de monitoreo mensuales, cada trimestrales ¢
semyianuales, el porciento de wvilvulas con fugas deberd ser el promedio
aritmético del poreiento de vélvulas con fugas de los tltimos dos perfodos. de
monitoreo, Cuando se determine la frecuencia de monitoreo para cada grupo
de procesos o subgrupe sujeto 4 frecuenclas de monitoreo anuales o blenales
(una vez cada dos afios), el porciento de vilvalas con fugas deberd ser el
promedio aritmético del porciento de vilvulas con fugas de los dlthnos tres
periodos de monitoreo, [40 CFR §63.1255(e3(6)(1i1)]

fif. Cuando se determine la frecuencia de monitores para cada grupo de procesos

iv. (A)  Las valvulas no reparables deberdn ser incluidas en los calevlos del
porciento de vélvulas con fugas In primera vez que I vilvule es
identificada con wna fuga o como no reparable v se requiere cumpliv
con el parrafo (£XE(IVHR) de la seccion 63,1255 del 40 CFR, De lo

incluidas en los cdleulos de porciento de Dugas en un periodo previo)
hasta un maximo de 1% del ndimero total de valvulas en servicio de
HAP orginicos en un proceso podrd ser excluido del cdleulo de
porciento. de vilvalas con fogay para periodos de  monitoreo
subsiguientes. [40 CFR §63.1255(e)(6)(Ivi(AY]

(B 81 el niimero de vilvulas no reparables excede el 1% del ntimero total
de vélvulas en servicio de HAP orginicos ert un proceso, ¢l ntimero de
vélvulas no reparables excediendo el 1% del ntmero total de vlvulas
en servicio de HAP organicos deberd ser incluide en log cdleulos de
porciento de vélvulas con fugas, [40 CPR §63.1255(e)(6)(ivi(B)]
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Risposiciones de reparacion. [40 CEFR §63,1255(e)(7)]

iii,

Cuando una fuga sea detectada, ésta deberd ser reparada tan pronto como sea
posible, pero no mds tarde de 15 dias civiles después de que la fuga sea
detectada, excepto segin lo pravisto en el parrafo (b)(4)() de Ta seccibn 63.1255
del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(e)(7)(i)]

Un primer intento de reparacion deberd vealizarse no s tarde de 5 dias civiles
después de que cada fuga sea detectada. [40 CFR §63.1258(c)(7)(ii)]

Cuando tia fuga es reparada, la valvula deberd ser monitoreada por lo menos
una vez dentro de los 3 primeros meses después de su reparacion. Los dias en
que la vdlvala no esté en servicio de HAP orgdnicos o deberdn ser
considerados parte de este periodo de 3 meses. El monitoreo requerido en este
parrafo es en adicidn al monitoreo requerido para satisfacer lag definiciones de
“reparado”™ y “primer intento de reparacién™, [40 CFR §63,1255(e)(7)(ii)]

(Ay  El monitoreo deberd ser conducido segiin especificado en la §63.180(b)
y (¢) del 40 CFR segim sea apropiado para determinar si la valvala ha
continuado con fugas. [40 CER §63.1255(e)(7)(1i)(A)]

(B)  El monitores periddico requerido por los parrafos (e)(2) hasta (4) de la
seceitn 63,1255 del 40 CER puede ser utilizado para satisfacer los
requisitos del parrafo (e)(7)(iii) de la seccidn 63,1255 del 40 CFR, si ¢l
ticmpo (fming) del periodo de moenitoreo colncide con el tiempo
especificado en el pirrafo (e)(7)(ili) de la seccidn 63,1255, De forma
alterna, otro monitoreo puede ser realizado para satisfacer Jos
requisitos del parrafo (e)(7)(iii) de la seccidn 63.1255, sin considerar si
el tiempo del periodo de monitoreo para el monitoreo periddico coincide
con el tiempo especificado en ¢l parrato (e)(7)(ii) de la seccion 63,1255
del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(e)(MiH(B)]

13

Reparado significa que el equipe es ajustado, o de otra manera alterado, para climinar la fuga segin

definido en los parrafos aplicables de la §63.1255 v es, a menos que se especifique de otra maners en las
disposiciones aplicables de 1o §63.1255, mounitoreado segin se especificn en la seéccidn 62.180(b) v () segiin sea
apropiado, para verificar que las emisiones del equipo estdn por debajo de la definicion aplicable de fuga. [40

CFR §63.1251]
Primer intento de reparacion significa el tomar accidn con el propésito de detener o reducir una fuga de

4

material orgdnico a la atmosfera. [40 CFR §63.1251]
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(Cy  Siunafugaes detectada por un monitoreo que es conducido deacuerdo
con el parrafo (€)(7)(1ii) de la seceitn 63,1255, Abbott deberd seguir las
disposiciones de los parrafos ()(7YADCH D) v (2) de la seccidn 63,1255
del 40 CFR para determinar st la valvula debe contarse comoe um
vilvula con fugas para propsitos del parrafo (e)(6) de la seccidn
63,1255 del 40 CER. [40 CFR §63.1255(e) TYHINO)]

{1 St Abbott elige utilizar el monitoreo periddico requerido por
los pdrrafos (e)(2) hasta (4) de la seccion 631255 para satisfacer
los requisitas del parrale @G de la seccidn 63,1255,
entonces Ta valvula deberd ser contada como una vilvula con
fugas, [40 CFR §63.1255(e)(DEINCH D]

{2 St Abbott elige utilizar otro monitoreo antes del monitoreo
periddico requerido por los parrafos (€)(2) hasta (4) de la
seccion 631255 para satisfacer los requisitos del pdrrato
(D) de Ta seccidn 63.1255, entonces la valvula deberd ser
contada como una vilvula con fugas a menos cque dsta sea
reparada v demuestre mediante el monitoreo periddico que ne
tiene fugas. [40 CER §63.12585(e)(NHCH D]

i Deacuerdo-con ¢l 40 CFR §63.1255(e)(8), ¢l primer intento de reparacidn inchuye, pero
no se Hita o las siguientes pricticas donde sea posible:

i Apretar los bonnet bolts,

il Reeraplazo de bounet bolts,

il Apretar los packing gland 1ats,y

v, Inyeccion de Jubricante a los empaques lubricados,

Cualgquier equipe localizado ervuna instalacidén con menos de 250 valvulas en servicio
de HAPs orgénicos en la fuente alectada estd exento de los requisitos de monitoreo
mensual especificado en el parrafo (e)(4)(1) de la seceidn 63.1255 del 40 CFR. En su
lugar, Abbett deberd monitorear para fugas cada valvula en servicio de HAPs orgénice
una vez en cada trimestre, o compliv con el parrato (e)(4)(i), (1v) o (v) de la seccion
631255 del 40 CPR, excepto conmio se dispone en el pirrafo () de la seccidn 63.1255
del 40 CER. [40 CFR §63.1255(e)(2)]

oS
<
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20,

nonitorear/inspeccionar, dificil de monitorear/iispeccionar y equipo. inaccesible

[40 CFR §63.1255(£)]

a4.

De acuerdo con el 40 CER §63.1255(1)(1), el equipo gue estd designado como inseguro
de monitorear, inseguro para inspeccionar, dificil de monitorear, dificil de inspeccionar
o inaccesible estd exento de los requisitos de monitoreo como estd especificado en Jos
parrafos (D) basta (iv) de la seccidn 62.1255 del 40 CER siemipre y cuaido Abbott
cumpla con los requisitos especificados en el parrafo (£)(2), (3), o (4) de la seccion
63.1255 del 40 CFR, segun sea aplicable. Todos los equipos deberdn ser asignados a
un grupo de procesos. Los conectores de cerdmica ¢ ceratic-lined estan sujetos a los
misines requisitos que los conectores inaceesibles.

i,

i1

i Y,

Para bombas y agitadotes, los phrrafos (¢)(2), (3), v (4) de Ja seccidn 63.1255
del 40 CFR no aplican. [40 CFR §63.1255(0(D(H]

Para valvulas, los parrafos (e)(2) hasta (7) de la secciém 63,1255 del 40 CFR no
aplican. [40 CER §63.1255(5(1)(iD)]
Para conectores, la §63.174(b) hasta () v los parrafos (b)(4)(1i)(B) hasta (F)
de la seccidn 63.1255 del 40 CFR no aplican. [40 CFR §62.1255(D(1)(iii))

Para sistemas de veutilacién cerrada, la §63.172(0(0) y (2), y la §63.172(g) del
40 CER 1o aplican. [40 CER §63.1255(6)(1)(iv)]

il

Las vilvualas, conectores, agitadores y bombas pueden ser designadas como
msegiras de monitorear si Abbott determina que ¢l personal de monitoreo
estaria expuesto a un peligro imnediato como consecuencia de cumplir con los
requisitos de monitoreo referido en los parrafos (D)D) hasta (i) de la seccidon
63.1255 del 40 CER. [40 CFR §63.1255(0)(2)1)]

Cualguier parte de un sistema de ventilacion cerrada puede ser designado como

inseguro para inspeccionar si el duefio w operader determina que el persovial

de monitoreo estaria expuesto a un peligro iiediato como consecuencia de
cumplir con los requisitos de monitoreo referido en el parcato (D(1)(v) de la
seccidn 63,1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(0(2)(11)]

El duefio v operadar de un equipo. que es designado como inseguro para
monitorear debe tener un plan escrito gue requiere el monitoreo del equipe tan
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frecuentemente como sea posible durante tiempos segures para monitorear,
pero nio més frecuentemente que ¢l itinerario de monitoreo: periddico de otra
fornia aplicable al grupo de procesos en el cual el equipo estd localizado, [40
CFR §63.1255(5)(2)(11)]

v Para coalquiera-de las partes de un sistema de ventilacion cerrada designado
comto inseguro parn inspeccionar, Abbott deberd tener un plan eserito que
requiera la inspeccién de los  sisternas de  ventilacién  cerrada  tan
frecuentemente cormo sea posible durante los tiempos seguros para mortitorear,
pero nio mds frecuente que anualmente. [40 CFR §63.1255(0(2)(1v)]

¢ Equipo dificil de monitorear o dificil de inspeccionar [40 CFR §63.1255(0)(3)
i, Una vélvula, agitador o bomba puede ser designada como dificil de monitorear

gt Abbott determina que la véilvula, agitador o bomba no puede ser
monitoreada sin elevar el pecsonal de monitores mis de 2 metros sobre una
superficie de soporte o 1o es accesible en una forma segura cuando estd en
servicio de HAPs orgdnicos. [40 CER §63.1255(1(3)())

iy iR Cualquisr parte de un sistema de ventilacion cerrada puede ser designado como
é (A %’ diffeil de ingpeecionar si Abbott determina que el equipo no puede ser

fnspeccionado sin elevar ¢l personal de monitoreo mas de 2 metros sobre una
superficie de soporte o no e accesible en una forma sepura cuando estd en
servicio de HAPs orgénicos. [40 CER §63.12585(£3(3)(1i3]

i, Para una fuente existente, cualgquisr vilvule, agitador o bomba dentro de un
grupo de procesos que curmple con log eriterios del pdrrafo (D)D) de la
seccitn 631255 puede ser designada dificil de wonitorear, y cualquiera de lag
partes del sistema de ventilacidén cerrada que cumpla con los requisitos del
parrafo (D)) de 1o seceidn 631255 puede ser designada como dificil de
inspeccionar. Para una nueva fuente afectada, Abbott podrd designar no més
del 3% de las valvulas como dificiles de nionitorear, [40 CFR §63.1255(H(3) D]

v Bl duefio u operador de vilvalas, agiradores o bombas designadas como
dificiles de monitorear deberd tener un plan escrito que requiera el monitoreo
del equipe por lo menss una vez por afo civil o en el itinerarto de monitoreo
periddico de otra forma aplicable al grupo de procesos en el cual el equipo estd
localizado, lo que sea menos frecuente, Para cualquier parte de un sistema de
ventilacidn cerrada designada como diffcll de inspeccionar, Abbote deberd
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H

v,

teper un plan escrito que vequiera inspeccionar el sistema de ventilacién
cerracta por lo menos tna vez cada 5 afios. [40 CER-§63.1255(0)(3)(iv)]

inaccesible y conectores de ¢

o ceramic-fined [40 CFR §63.1255(1(4]
De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(0(4)(1), win conector puede ser designado
macecesible si ésteestd:

(Ay  Euterrado;

(B) Alslado en una forma que previene el acceso al equipo por un monitor
probe;

(Cy  Qbstruidoe por un equipo o tuberias que previenen el acceso 4l conector
por un moitor probe,

{1y No es posible ser alcanzado desde un wheeled scissor-lift o una escalera
tipo hideaulica la cual podria permitir acceso al equipo hasta 7.6 metros
(25 pics) sobre el terreno; o

() No es posible tener acceso et cualgier momento de una forma segura
para realizar el monitoreo.  Acceso inscguro incluye, pero no estd
Thitado a, el uso de un wheeled scissor-lift en un terreno inestable y
accidentado, el uso de un motorized rman-lift basket en dreas donde ¢l
potencial de ignicion existe, o el acceso requiriese proximidad a
peligros como lineas eléctricas o arriesgaria datio al equipo.

Un conector puede ser designado como inaccesible si este requitiese elevar el
personal de monitoreo mids de 2 metros sobre una superficie de soporte
petmanente o requerivla la coustruccion de una  escalers. [40 CFR

§63.1255(D)(4)(i1)]

Para una fuente existente, cualquicr conector que cumpla con el criterio del
parrafo (D) o (i) de la seccidn 63,1255 del 40 CER puede ser designado
come inaccesible. Para una fuente nueva afectada, Abbott puede designar no
ntas del 3% de los conectores conto inaccesible. [40 CER §63.1255(0(4)(1i1)]

Si cualquier concctor inaccesible, de cerdinica o cerandc-lined es observado con
fugas por medio de la vision, audicion, olfato u otros medios, la fuga deberd
ser reparada tan pranto como sea posible, pero no mas tarde de 15 dias civiles
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después de detectar la fuga, excepto seglin se dispone en el phrrafo(b)(4)(i) de
la seccidit 63,1255 del 40 CPR. [40 CPFR §63.1255(0(4)(iv)]

v, Cualquier conector que es inaccesible o que es de cerdmica o eeramic-lived
estd exento de los requisitos de mantener registros e informes de los pérrafos
() 'y (h) de Ta seccion 63,1255, [40 CFR §63,1255(0(4)(v)]

2L Requisitos de Mantener Registros (40 CER §63.1255(g3]

e

Ln duetio woperador de mias de un grupo de procesos sujeto a las disposiciones de la

seccion 63.1255 del 40 CEFR puede complir con los requisitos de mantener registros
para los grupos de procesos en un sistema de mantenimiento de registros si el sistema
identifica con cada registro el programa que estd siendo implementado (p. ej.
monitoreo trimestral) para cada tipo de equipo. Todos los registros e informacion
requerida por la seccidn 63,1255 del 40 CFR deberdn ser mantenidos en una forma que
sea fdcilmente accesible en la instalacién. Esto podria incluir localizer los registros

fisicamente en la instalacion o accesar los registros de una localizacion central por

computadora desde la tnstalacion. [40 CPR §63.1255(2)(1)]

Mantenimiente de Registros General,  De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(),
excepto segiin se dispone en el parrafo (@)(5)(0) de la seccidn 63,1255 v en el pdrrafo
(a)(9) de la seccidn 63,1255, la siguiente informacién perteneciente a todo el equipo
sujeto a los requisitos de'la Sec:;:ién 631255 deberd repistrarse:

i (Ay  Una lista de los nimeros de identificacidn por equipo (exeepto
conectores que estdn sujetos al parrafo () de la seceion 63.1255)
sijeto a Jos requisitos de la seceidn 63.1255 del 40 CFR. Excepto para
el equipo sujeto a los requisitos de mantenimisnto de vegistros de los
pharrafos (X233 hasta (vil) de In seccidn 63,1255 del 40 CFR, ¢l
equipo no neeesita ser identificado individualmente si, para un tipo de
equipo particular, todos los artfeulos de este equipo en un drea
desipnada o largo de la fuberia sujeto a lag disposiciones de la seccién
63.1255 del 40 CFR son identificadas como un grupo v el ntimero de
articulos sujeros del equipo son indicados, La lista por cada tipo de
equipo deberd ser completada no més tarde de la terminacion de la
inspeccidn fnicial requerida para ese conponente, La lista demmeros
de identificacion deberd seractualizada, si es necesario, para incorporar
los cambios al equipo identificados durante ¢l curso de cada periodo de
ronitores. dentro de 90 diss civiles, o para ¢l proximo Infornse
Peritdico, sigulente al final del periodo de monitoréo para el tipo de
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componente de equipo monitoreado, lo que sea mds tarde. [40 CFR
§63.1255(8)(D(1)(A)]

()  Un itinerario para wonitorear los conectores sujeto a las disposiciones
de la §63.174(a) del 40 CFR y vélvulas sujetas a las disposiciones del
parrafo  (e)(4) de la seccion 631255 del 40 CFR. (40 CER
§63.1255(g) ()(D(B)]

(C)  No se requicre etiquetado fisico del equipo para indicar que estd en
servicio de un HAP organico.  El equipo sujeto a las disposiciones de
la seceldn 631255 puede ser identificado en un site plan de la
instalacion, entradas a la bitdcora o por otros métodos apropiades. [40
CFR §63.1255(2)(2)(XC)]

if. (Ay  Unalista de los nituneros de identificacion por equipo que Abbott elija
para equipar con un sistema de ventilacién cerrada y un equipo de
control, bajo las disposiciones del parrafo (¢)(7) de 1a seccion 63.1255,
la §63.104(h) o la §63.165(c). [40 CFR §63.1255(g)(2)(1iX(A)]

(B)  Una lista de los muneros de identificacién para compresores qgue
Abbott elija para designarlos como que estan operando con una lectura
del instrumento de menos de 500 ppm sobre ¢l trasfondo, bajo las
disposiciones  de  la  §63.164¢1) del 40 CFR [40 CFR
§63.1255(5)(2)(1)(B)]

it (A)  Una lista de los ntmeros de identificacién para equipos de alivio de
presion sujetos a las disposiciones de la §63.165(a) del 40 CFR. [40 CFR
§63.1255(g)(2)(iti) A)]

(B)  Una lista de los ntuneros de identificacion para equipos de alivio de
presion equipados con discos de ruptura, bajo las disposiciones de la
§63.165(d) del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(g)(2)G(B)]

iv, Identificacion de los sistemas de instrunmentacidn sujeto a las disposiciones e
la seccion 63,1255 del 40 CFR. Los componentes individuales en un sistema
de instrumenitacién no necesitan ser identificados, [40 CER §63.12558(g)(2)(1v)]

V. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(2)(v), la siguiente informacion deberd
ser registrada parg cada sistema de sello mecanico dual;
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o

Re

(Ay  Criterio de diseiio requerido porel parrafo ((G)(vi(A) de la §63.1255
y la §63.164(e)(2), y una explicacién del criterio de disenio, y [40 CFR
§63.1255(g )2

(By Cualesquiera camibios a estos criterios y las razones para los cambios.
[40 CFR §63.1255(g)(2)(v)(1B)]

Vi Una lista del equipo designade como insegure de mionitorear/inspeccionar o
dificil de monitorsar/inspeccionar bajo el parrafo (f) de la seccidn 63,1255 del
40 CFR y una copia del plan para monitorear o inspeccionar este equipo. [40
CPR §63.1285()(2)(vi)]

vil.  Una lista de los conectores removidos de y afadidos a los procesos, seglin
deserito en la §63.174(15(1) del 40 CFR, y una docimentacion de la integridad
de soldadura para los conectores removidos, segin lo requiere [a §63.174(7) del
40 CER. Esto no es reguerido a menos que se esperen utilizar los créditos
netos de Jos conectores removidos, [40 CFR §63.1255()(2)(vil})

vitl,  Para el equipo gue Abbott elija monitorear segtin se dispone bajo la §63.178(¢)
del 40 CFR, una lista del equipo incluido a los procesos de producto por lote
desde el Gltimo periodo de monitores requerido ent las secciones 63.178(c)(3)(I)
y (i), Esta lista debe ser completada para cada tipo de equipo dentro de 90
dias civiles; o por el préxime Informe Peribdico, seguido del final del periodo
de monitoreo para ¢l tipo de eguipo monitoreade, lo que ses mis tarde.
También, si Abbott elige ajustar la frecuencia de monitoreo por el tiempo en
us0, segiin se dispone en la §63.178(c)(DH(HY del 40 CFR, se requieren los
registros densostrando la proporcion del tiempo durante el afio civil que el
equipo estd en uso-en una forma sujets o disposiciongs de la seccidn 63.1255.
Ejemplos de doctimentacidn adecuada son los registros de tiempo en uso para
las piezas individuales de equipo o el tierpo promedio en uso pars la unidad
de proceso, [40 CFR §63,1255(g) (2 viii)]

3

. Para inspecciones visuales de los equipos sujetos
a las disposiciones de los parrafos ()(2)(ili) y (€)(5)(iv) de la seccidn 63.1255, Abbott
debera documentar que la inspeccidn fue conducida y la fecha de ta inspeceidn, Abbott
deberd mantener los registros segan especificado en ¢l pdrrafo ()(4) de la seccidn
63.1255 para el equipo con fugas identificado en esta inspeccidn, excepto seglin se
dispone en ¢l parrafo (g)(5) de la seccion 63,1255 del 40 CFR. Estob registros deberdn
ser retenidos por 2 afies. [40 CFR §63.1255(g3(3)]
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d.

Registros de. Monitoreo. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(4), cuando cada fuga

es detectada como lo especifica en el parrafo (¢) de la seccidn 63,1255 del 40 CFR y la
seccidn 63.164, el parrafo (e) de la scecidn 63,1255 v la seccibn 63.169, y las secciones
63.172 y 63.174, la siguiente informacion deberd ser registrada y mantenida por 5 afios
(por lo menos 2 afios en la fnstalacion, con los restantes 3 aflos ya sea fuera o dentro
de la instalacion):

jit.

vi.

El numero de identificacion del instrumento y el equipo y el nombre del

operador, sus iniciales o su mwero de  identificacion.  [40 CFR
§63.1255(g) ()]

La fecha en que la fuga fue detectada v la fecha del primer intento de
reparacion de la fuga, [40 CER §63.1255(g)(4)(i1)]

La fecha de la reparacion exitosa de la fuga. [40 CER §63.1255(g)(4)(iiD)]

La lectura méxima del instrumento medida por el Método 21 del 40 CFR parte
60, Apéndice A después de que la fuga es reparada exitosamente o determinada
como no reparable. [40 CFR §62.1255(g)(4)(iv)]

“Reparacion retrasada” y la razon para ¢l retraso si la fuga no es reparada
dentro de 15 dias civiles despuds del descubrimiento de la fuga. [40 CFR
§63.1255(g)(4)0(v)]

(A)  Abbott poded desarrollar un procedimiento escrito que identifique las
condiciones que  justifican un retrase en la reparacidn.  Los
procediniientos eseritos deberdn incluirse s un documento gue se
mantenga en la instalacidn. Las razones de los retrasos pueden ser
documentadas citando las sccciones relevantes del procedimiento
escrito, [40 CFR §63.1255(g) () (v)(A)]

By Si ¢l retraso de la reparacion fue causado por el agotamicnto de las
partes en inventario, deberd tener documentacidn de que las partes de
repuesto fueron suficienteniente ahmacenadas en la instalacién antes
del  agotamiento y la razon del  agotamiento. [40  CIFR
§63.1255(g)(4)(v)(B)]

Si las reparaciones fueron retrasadas, las fechas de los ceses de proceso que
gcurrieron mientras ¢l equipo estd sin reparar, [40 CER §63.1255(g)(4)(v)]
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Vil (A)y  Silaalternativa en la §63.174(c)(1)(i1) del 40 CFR no estd en uso para
el periodo de monitorto, la identificacién, ya sea por lista, localizacion
(drea o agrupacién) o ctiquetado de los conectores pertutbados desde
el dltimo periodo de monitores. requerido en la §63.174(1), septin
deserito enla §63.174(c)(1y del 40 CPR. [40 CEFR §63.1255()(4)(viD(A)]

(By  La fecha vy los resultados del monitoreo de segulmiento segin
requerido en la §63.174(c)(DY{1) v X2y del 40 CPR. 5i la
identificacion de los conectores perturbados se realiza por localizacion,
entonces todos los conectores dentro de la localizacion designada
deberdn ser monitoreados. [40 CFR §63,1255(g)()(vi)(B)]

viit.  La fecha y los resultados del monitoreo requerido en la §63.178(cX(3)(1) para ¢l
equipo afiadido avn proceso por lote desde el Wtimo periodo de monitoren en
las secciones 63.178(c)() v (i) del 40 CFR. Si no se encuentran fugas en
este monitoreo, Abbott deberd registrar que la inspeccidn fue realizada. Los
registros de los resultados de monitoreo actuales ne son requeridos, [40 CFR
863128504y (viil)]

ix. Copias de los informes periddicos como lo especifica el parrafo (h)(3) de la
seccidn 631255 del 40 CPR, silos registros 110 sou mantenidos et base de datos
computarizada capaz de generar informes de resumen de los registros, [40 CPR
§63.1255(g)(4)(1x)]

. Registros de pruebas de presidn. De acuerdo con ¢l 40 CFR §63.1255(g)(5), el duefio
u operador quien elige hacer una proeba de presion a la serie (traddy del equipo de
proceso o lineas de suplido entre las dreas de almacenamiento y procesamiento para
demostrar cumplimiento con la seceidn 631255 estd exento de los requisitos de los
parrafos (g)(2), (3), (4, v (6) de la seccibn 63,1255 del 40 CFR. Brsu lugar, ¢l duefio
w-aperador deberd mantener registros de 14 sigulente iiformaciom

L. La identificacién de cada producto o codigo del producte, producide durante
el afio civil. No e necesario identificar articulos tndividuales del equipo en la
serie de equipo de procese, [40 CFR §63.1255(g)(5)(D)]

ii. Etiquetado fisico del equipo para identificar que estd en servicio de un HAP
organico sujeto a las disposiciones de la seceidn 631255 del 40 CFR no es
reguerido.  El equipe en un proceso sujeto a las disposiciones de la seccién
63,1255 del 40 CFR puede ser identificado en wn plan de la instalacidn, en
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il

anotaciones en la bitdcora o por otros métodos apropiados. [40 CER
§63.1255(g)(5)(iiy]

Las fechas de cada prueba de presion en la seccién 63.178(b) del 40 CFR, la
prucba de presion y la calda en presién observada durante la prueba, [40 CFR
§63.1255(g)(5)(ii)]

Registros de cualquier evidencia visible, auditiva u olfatoria de pérdida de
fluidos. [40 CFR $63.1255(g)(5)(iv)]

Segin la §63.1255(g)(5)(v) del 40 CFR, cuando la serie de equipo de proceso
no pasa dog pruchas consecutivas de presion, la siguiente informacion deberd
ser registrada en un registro y mantenida por 2 afios:

(A)  La fecha de cada prucba de presién v la fecha de cada intento de
reparacion de la fuga. [40 CFR §63.1255(2)(5)(v)(A)]

(B)  Mdtodos de reparacion aplicados en cada intento de reparacion de la
fuga. [40 CFR §63.1255(g)(5)(v)(B)]

(C)  Larazdn para ¢} retrasode la reparacion. [40 CER §63.1255(g)(5)(v)(C)]
(I La fecha esperada de entrega pava el equipo de reemplazo y la fecha

actual  de entrega del  equipos  de reemplazo.  [40 CPFR
§O3.1255(g)(5)(v)(DY]

(E) La fecha de la reparacion exitosa. [40 CFR §63.1255(g)(O)(v)(1D]

Die

acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(6), las fechas y los resultados de cada prueba de
cumplimiento para los compresores sujetos a las disposiciones en la seccion 63.164(1)
del 40 CFR vy las Techas y los resultados del mmonitoreo sigujente a la liberacion de
presion de un equipo de alivio en presion sujeto a las disposiciones en las secciones
63.165(a) y (b) del 40 CFR. Los resultados deberan incluin:

ik

El nivel de trasfondo medido durante cada prueba de cwuplimiento. [40 CFR
§63.1255(g3(6)(iy]

La lectura maxima del instrumento medida en cada pieza del equipo durante
cada prueba de cumpliniiento. [40 CFR §63.1255(g)(6)(i1))
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g Repistros de sistemas de ventilacion cerrada, De scuerdo.conel 40 CFR §63.1255(2)(7)
del CPR, Abbott deberd mantener registros de la informacion especiticada en Tosg
phrralos (@)(7)(1) hasta (i) de la seccidn 631255 del 40 CFR para sistemas de
ventilacién cerrados v equipos de control sujetos a las disposiciones del pérrafo
(BY4(iE) de la seceidn 63,1255 del 40 CFR. Los registros especificados en el pdrrafo
()N de la seccién 63,1255 del CFR deberdn ser retenidos por la vida del equipo.
Lus registros especificados en los parrafos {g)(7H) v (@)(7)(iii) de la seccibn 63.1255
del 40 CFR deberdn ser cetenidos por 2 afios.

i Las especificaciones de disefio y las demostraciones de  desempeiio
especificadas en los pareafos (Y(THHCA) hasta (@7 de la seccidn
63.1255 del 40 CFR, mencionadoes a continuacian:

(AY  Bsquemiticos detallados, especificaciones de disefio del equipo de
contral v diagramas de tuberiag e instrumentacidén. [40 CFR
§631255(2)(THA)]

(BY  Las fechas vy especificacionies de cualesquiera cambios en las
especificaciones de disefio, [40 CFR §63.1255(g)(7Ty(B)]

(Cy  El disefiode la antorcha (p. ¢}, asistida por vapor, asistida por aire, o
no asistida) v los resultados de la demostracidin de cumplimiento
requierida por In §63.11(b) del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(2)(73(C)]

(D) Una descripeion del pardmetro o pardmetros monitoreados, como es
requerido ey el pérrato (Y4 de la seccidn 63,1255, para asegurar
que los equipos de control son aperados y mantenidos en conformidad
con su disefio y una explicacion de por qué el pardimetro (o pardmetros)
fue seleccionado para el monitoreo. [40 CFR §63.1255(g)(THY(DY]

if. Registros de las operaciones de los sistemas de ventilacién cerrada v equipos
de control, [40 CFR §63.1255(e)(T)(1)]

(AY  Fechas y duraciones cuande los sistemas de ventilacion: cerrada vy
equipos de control requeridos en el parralo (o) de la seccldn 63,1255 ¢
secciones 63,164 hasta la 63.166 no son operados segtin disefiados como
indicaran los pardnietros nionitoreéados, ineluyendo periodos cuando ¢l
sistema de la llama piloto no tenga. una lama. [40 CFR

§63.1255(g)(MGINAY]
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(B)  Fechas y duraciones durante las cuales el sisterna de monitoteo o
equipo de monitoreo es inoperante. [40 CER §63.1255(g)(D(i)(B)]

(Cy  Fechas y duraciones de los inicios y ceses de operacion de los equipos
de control requeridos en el parrafo (X7 de la seccién 63.1255 v las
secciones  63.164  hasta 63166 del 40 CFR. [40 CFR
§63.1255(e) (NI CY]

i, Registros de inspecciones de los sistemas de ventilacién cerrados sujetos a las
disposiciones de la §63.172 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(2)(7)(ii)]

(A)  Para cada inspeccidn conducida de acuerdo con las disposiciones de la
seccidn 63.172(0(D) o ((2) del 40 CFR durante las cuales no se
detectaron fugas, un registro de que la inspeccion fue realizada, focha
de la inspeccion y una declaracién de que no se detectaron fugas. [40
CFR §63.1255(2)(N({i)(A)]

(B Para cada inspeccion conducida de acuerdo con las disposiciones de la
seccion 63.172(0(1) o (H(2) del 40 CFR durante las cuales no se
detectaron fugas, la informacidn especificada en el parrato (g)4) dela
seccion 631255 del 40 CFR deberd ser tegistrada, 40 CEFR
SO 1255y (THHnH(3]

- Lainformacion, datos
y analisis uuhmdcgs para determinar gue una pieza del equipo o proceso en servicio de
liquidos pesados deberdn ser registr ados {‘511 determinacion deberd incluir un andlisis
o demostracion de que los fluidos de proceso no cumplen con el criterio “en servicio
de liguidos livianos o gases.” Los ejemplos de informacion que pueden documentar
esto incluyen, pero no se limitan a, registros de los quimicos comprados para el
proceso, andlisis de la composicion de flujo de proceso, cileules de ingenierta o
conocimiento del proceso. [40 CFR §63.1255(g)(8)]

Registros de los compouentes exentos, Identificacion, ya sea por lista, localizacion
(Area o grupo) del equipo en servicio de HAPs orgdnicos menos de 300 horas por afo
sujeto a las disposiciones de la seccidn 63,1255 del 40 CFR, [40 CFR §63.1255(g)(9)]

Registros de medi ativos paca determinar ite. De acuerdo con el 40
CER §63.1255(g)(10), los duepos v operadores que escojan el cunapliv con los tequisitos
de la seccidn 63.179 del 40 CFR deberdn mantener los siguiente registros:

riativos paca detertinar cumpli



ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICOY LID
BARCELONETA, PR
PEE-TV-2833-09-1096-0011-B

PAGINA 71 DE 102

i dentificacién del proceso o procesos y el HAP orgdnico que manejan, [40 CFR
§63.1255¢23(10X(1)

i1 Un esquemnitico del proceso, encerramiento v del sistema de ventilacién
cervada. [40 CFR §63.1255(¢3(103(11)]

iit. Una deseripeion del sistema utilizado para crear una presion negativa en el

encerramiento para asegurar gque todas las emisiones son dirigidas al equipo de
cotitrol; [40 CPR §63.1255(g)(10)(ii)]

22. Requisitos de Tnformes [40 CPR §63.1255(hY]

gi'!

De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(h)(1), cada duefio u operador stijeto a la seceidn
63.1255 deberd someter los informes listados en los pdrrafos (h)(1)() hasta (i) de la
seccidn 63,1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(h)(1)]

i Una Notificacion del Informe de Estado de Cumplimiento descrita enel phrrafo
(h}(2) de Ta seccibn 63.1255 del 40 CER, [40 CFR $63.1255(hy(1(1D)]

ik Informes Periddicos descritos en el parrafo (0)(3) de la seccidn 63,1255 del 40
CFR. [40 CFR §63.1255(h3(1301)]

Notificacién del Informe de Estado de Cumplimiento,  De acuerdo cor el 40 CFR
§63.1255(h3(2), cada dueriow operador de una fuente sujeta a Ja seceidn 63,1255 deberd
someter la informacion especificada en los parratos (h(2)() hasta (i) de la seccidn
63.1255 én la Notificacién del Informe de Fstado de Cumplimiento deserita en la

seccion 63.1260¢0) del 40 CFR.

La notificacidn deberd proveer la infonmacion listada en los parrafos
(2))(A) hasta (C) de Ja seccibn 631255 para cada proceso sujeto a los
requisitos de los parrafos (b) hasta (g) de la seccién 63,1255 del 40 CPR.

(Ay  Tdentificacion de los gropos de proceso. [40 CFR §63.1255(h)(2)(1A)]
(BY  Numero de cada tipo de equipo (p. e]., valvulas, bombasy en servicio

de HAPs orgénicos, excluyendo los equipos en servicio al vacio. [40
CFR §63.1255(h)(2)((B)y]
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(i

7

il.

Ve

V.

(©)  Métedo de cumplimiento con el estandar (por ejemplo, “deteccion y
reparacion de fugas mensualmente” o “equipados con sellos mecdnicos
duales™). [40 CFR §63.1255(1(2)(1C)]

La netificacion deberd proveer la informacion listada en los phrrafos
(MDYEHAY v (B) de la seccidn 63.1255 para cada proceso sujeto a los
requisitos del parrafo (by@)(iv) de la seccion 63,1255 y la seccién 63.178(b) del
40 CFR, [40 CFR §63.1255(h)(2)()]

(A)  Los cédigos de producto o productos sujetos a lay disposiciones de la
seccidn 63.1255 del 40 CFR, v [40 CFR §63.1255(h)(2)(D(A)]

(B Htinerario planificado para las pruebas de presion cuando el equipo sea
configurado para la produccidn de productos sujeto a las disposiciones
de la seccidn 63.1255 del 40 CER. [40 CPR §63.1255(h)(2)(11)(1)]

La notificacion deberd proveer la informacion lstada en los pérrafos
(A A) ¥ (B) de la seccidon 63.1255 del 40 CFR para cada proceso sujeto
a los requisitos en la seccion 63.179 del 40 CFR. [40 CER §63.1255(h)(2)(iii}]

(Ay  Tdentificacidn del proceso. [40 CER §63.1256(h)(2)(HiDH(A)]

(By  Una descripeion del sistera utilizado parva crear una presion negativa
en el encerramiento y el equipe de control utilizado pare campliv con
los tequisitos del parrafo (b)) de 14 seccidn 631255 del 40 CER.
[40 CFR §63.1255(1)(2)(iii)y(B)]

Cualquier cambio en la informacidin sometida bajo el parrato (h) dela seccion
63,1255 del 40 CER deberd ser provisto 4 la Junta v a la APA como parte de
los Tnformes Periddicos subsiguientes.

La seceibn 63.9(j) del 40 CFR no deberd aplicar a la Notificacion del Informe
de Estado de Cumpliniiento descrita el pareafo (1)(2) de la seccion 63.1255 del
40 CFR.

Informes Periddicos, De acuerdo con ¢] 40 CFR §63.1255(h)(3), ¢l duefio u operador

de una fuente sujeta a la seccién 631255 del 40 CFR deberd someter Informes
Periddicos,
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il

Un informe que contenga la informacion en log parrafos ()3, (i) v (iv)

de I seccidn 63,1255 del 40 CFR deberd ser sometido semianuahmente,  El
primer informe deberd ser sometido no més tarde de 240 dias después de la
techa que la Notificacion del Informe de Estade de Complimiento es requerida
y debe cubrir € periodo de sels meses cormenzando en la fecha en que la
Notificacién del Informe de Estado de Complimiento es requerida. Cada
informe periddico subsiguiente deberd cubrir el periodo de 6 meses siguiente
al periodo precedente. En el caso de Abbott, los informes son sometidos el 15
de mayo y 15 de noviembre de cada afio, [40 CFR §63.1255(h)(3)(1)

Para el equipo que cumple con las disposiciones de los parrafos (b) basta (g)
dela seccidn 63,1255, excepto el parrafo O)(H(v) de Ta §63.1255 v 14 §63.179,
la informacion resumida listada en los parrafos (hY3)((A)Y hasta (L) de la
seccion 63.1255 del 40 CPFR para cada periodo de monitoreo durante el periodo

de 6 meses. [40 CFR §63.1255(0y(3)(1)]

(A)  Elndmerode valvulas para lag cunles las fugas fueron detectadas segiin
descrito en el péreafo (€)(3) de la seccidn 63.1255 del 40 CFR, el
porciento con fugas y el nimero total de valvalas monitoreadas; [40
CFR §63,1255()(3)(1D(A)]

(B)  El niimers de valvulag pars lag cuales las fugas no fueron reparadas
como se requiere en el parrafo (e)(7) de la seccibn 63.1255 del 40 CER,
identificando el nimero de aguellas que se han determinado no
reparables; [40 CFR §63.1255(hy(D(BY]

(Cy  Separadamente, ¢l ndmero de bombas y agitadores para los coales las
Fugas fueron detectadas como se describe en el parvalp (€)(2) de la
seceidn 63,1255 del 40 CPR, el mimero total de bowbas v agitadores
mounitoreados v €l porciento con fugas; [40 CFR §63.1255(h)(3)(H)CH]

(D) Separadamente, ¢l niimero de bombas y agitadores para los cuales las
fugas no fueron reparadas como se requiere en el pdrtato (e)(3) de la
seccitn 63,1255 del 40 CFR; [40 CFR §63.1255(h) (DY)

{Ey El minmero de compresores paraJos cuales las fogas fueron detectadas
como  se describe en la §63.164(F del 40 CFR; [0 CFR
§63.1255()HANEY]
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{(Fy  El ndmero de compresores para los cuales las fugas no fueron
reparadas coino se requiere en la §63.104(g) del 40 CPR; [40 CIFR
§63.1255(h ()N

(Gy  El ntunero de conectores para los cuales las fugas fueron detectadas
como se desoribe en la §63.174¢a) del 40 CFR, el porciento de conectores
con fugas y el itinero total de conectores monitoreados; [40 CFR
§63.12550)(3)AHGY]

(H)y  El mimero de conectores para los cuales las fugas no fueron reparaclas
como se requiere en la §63.174(d) del 40 CFR, identificando el nfanero
de aquellos que se determinaron como no reparables; [40 CFR
§62.1255(1)(3)Gi(H))

4y Los hechos que explican cualguier retraso en las reparaciones y donde
sea apropiado, el porqué el cese de operaciones del proceso no es
téenicatuente posible. [40 CFR §63.1255(h)(3) (0]

h Los resultados de todos los monitoreos para demostrar cumplimiento
con las secciones 63.164(1), 63.165(a) y 63.172(1) del 40 CFR conducidos
dentro del periode de informe semianual, [40 CFR §63.1255()(3)(iX )]

(K)y  Siaplica, la iniciacién de un programia mensual de monitoreo ya sea
bajo el pareafo (c)(H(D) o el pirafo (e)(4)(1) de la seceidn 63,1255 del
40 CFR. [40 CFR §63.1255(h)(3)(iDH(K)]

(L) Si aplica, una notificacion de cambio en las alternativas de monitoreo
del conector seglin es descrito en la §63.174(c)(1) del 40 CFR. [40 CFR
§62.1285(h)(3) ALY

i, Para duenos u operadores que elijan cunmplir con los requisitos de la §63.178(b),
el informe deberd incluir la informacion listada en los parrafos (@A)
hasta (E) del parrafo (L)(iii) de la seccidn 63.1255 para cada proceso. [40 CFR
§63.1255(h)(3)(i)]

(Ay  ldentificacion del product process equipntent ftrai; [40 CFR
§63.1255¢h)(3)(ii)(A)]

(By Bl mimero de pruebas de  presion  realizadas; [40  CER
§63.1255()(3)(EH(B)]
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(Cy  El ntimero de pruebas de presion donde ¢l equipment train fallé la
prugba (refest) o dos pruebas consecutivas de presidn; [40 CFR

§63. 1255 {(B)(AHNCY]

(I Los hechos gque explican los retrasos en las reparaciones; v [40 CER
§63.1255(h)()(iD)]

(Y Los resultados de todos los monitoreos para determinar cumpliniiento
con la §63172(fy de la subparte 1 del 40 CPFR. [40 CFR
§63.1255(M(3)IEY]

iv. Cualguier revisidria la informaeidn reportada en una Netificacién del Informe
de Estado de Cumplivniento previa, si el método de cumplimiento ha eambiado
desde ¢l dltimo informe. [40 CFR §63.1255(hy(3(1v)]

Estdndares: Aeuas Usadas — 40 CFR 8631256

23

Actualmente Abbott no tiene aguas usadas afectadas por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG
en la instalacion. En caso de tener aguas usadas afectadas, tendrd que cunipliv con 1a §63:1256
del 40 CFR.

Métodos de Prueba y Procedimientos de Cumplimiento [40 CFR §63.1257]

: Bxcepto como se dispone en el parrafo (a)(5) de la seccibn 631257 del 40 CFR, los
procedimientos . especificados et los pérrafos (¢), (d), (e} y Iy de la seccibn 63,1257 son
requeridos para demostrar cumplimiento con los estdndares para tangoes de almacenade,
ventilaciones de proceso, fugas de equipo vy aguas usadas, Las disposiciones en los parrafos
(2)(2) hasta el (3) de Ia seccidn 63.1257 aplican ¢ las pruebag de funcionamiento que estin
eapecificadasen los parrafos (¢}, (@) y (&) de la seccidn 631257 del 40 CFR. Las disposiciones
en el pireafo (a)(5) de la seccidn 63,1257 son usadas para demostrar cumplimiento inicial con
el esténdar alterno especificado en las secclones 63,1253(d) o 63.1254(c)y del 40 CFR. TLas
disposiciones en el porrafo (a)(6) de la §63.1257 son utilizadas para cumpliv con los requisitos
de concentracién de salida especificados en lus secciones 63.1253(c), 63.1254(a)(2)() ¥
{)BYEDBY, S31254D)(1) v 63.1256(h)(2) del 40 CFR. Las pruebas de funcionamiento serdn
conducidas bajo condiciones representativas del funcionamiento de la fuente afectada para el
periodo que se estd probando. 31 se solicita, el duefio v operador deberd hacer disponible al
Administrador los registros que sean necesarios para determinar las condiciones de las pruebas
de funcionamiento.
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4. Evaluacion de diseiio ~ Para demostrar que un equipo de control alcanza la eficiencia
de control requerida, wna evaluacion de disefio debe incluir la composicion y
concentracion de HAPs organicos de la corriente de ventilacion que entra al equipo de
control, Una evaluacion de disefio también debe inclulr otras caracteristicas de la
corriente de ventilacién y pardmietros de operacidn del equipo de control segiin se
especifica en cualquiera de los parrafos (a)(1)() hasta el (vi) de la seccidn 63.1257 del
40 CFR, dependiendo del equipo de control utilizado. Sila corriente de ventilacién no
es la tinica entrada hacia ¢l eqquipo de control, la demostracion de eficiencia también
debe considerar todos los demds vapores, gases y lquidos, ofros aparte de los
combustibles, recibidos por el equipo de control. [40 CER §63.1257(2)(1)]

25. Métodos de Prueba -~ Cuando se conducen pruebas pava mediv emisiones provenientes de una
fuente afectada, Abbott utilizard los métodos de prueba en los parrafos (b)(1) hasta ¢l (10) de
la seccidn 63,1257 del 40 CFR, en cumpliniiento con la seceidn 63.1257(b) del 40 CER.

et ¢~ Abbott demostrard
cumplimiento inicial con la seccion 63. 2’33(1}) o (c}, segim aplique, sxguw}d{) conlos requisitos
de los parrafos (c)(1), (©)}2), o (¢)(3) de la seccidn 63.1257 del 40 CFR

26. Cumplimiento inicial con las

27,

ial con lus disposiciones para ventilaciones de proceso — Segin la seccion
(;a3.}2f§"f'(d} del 40 CFR, Abbott demostrard cumplintiento inicial con las disposiciones para
verxti’iaciones de proceso en la §63.1254 utilizando los procedimientos descritos en los parrafos
(d)(1) hasta la (4) de la seecion 63.1257.

( W Requisitos de monitoreo [40 CFR §63.1258]

A8, Abbott deberd proveer evidencia de cumplimiento continuo con el estindar segtn se especifica
en la seccidn 63.1258 del 40 CFR. Los requisitos de monitoreo se resumen a continuacion!

a. Abbott comiplird con los requisitos de monitoreo incluidos en la siguiente tabla:

Frecuencia | Periodo "
Requisitos para los

Equipo Pardmetro Valor de para < cadore )
. s & monitore
Monitores | Promediar indicadares o monitores
Lineas de | Posicion de 1o vilvala | Cerrada/Abilerta | Mengual N/A MN/A

desvios
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Frecuencia Periodo . e
> , Requisitos para log
Equipo Pardmetro Valor de para o L
' N . indicadores o monitores
Momnitoreo | Promediar
Oxidador Temperatura  de  la | Mayor o igual a | Continue Diario Ei indicador de
Termal chmara de | 1,8000F (cada ih temperatura  debe  ser
combirstion ) minutos) preciso. dentro de un
§63.1258(b)(1)(vil)y del +(3,75% de la teraperatura
40 CFR medida en Celsius o
+2.59C, lo que sea miayor.
Calibracidn arral
minimo
Antorcha Temperatura  de 1o | 1,600 ¢F Continuo Dhario El indicador de
Encerrada cAmara de (Cada 15 temperatura  debe  ser
(EFVCD) combustion minutos) precise  dentro de un
+0.75% de la temperatura
medida  en Celsius o
#2.58C, lo que sea mayor.
Calibracion amual
minimo
Lavador  de | Razdn de flujo de la | 15 gpm Continuo Diario El aparato de medicitn
Gases solucién, 40 CFR (Cada 15 debe ser preciso dentro
§63.1258(b)¢ (i) minutos) de un 210% de la razén
de flujo de disefio del
5 Hauido del lavador de
gases. [40CFR
§63.1258(b)(1()(B)]
Calibracion anual
minino 40 CFR
§63,1258(b)(DAN(C)
pH, 40CEFR | 29,0 Continiio * | Diario Calibracién anual
§63.12Z58(YH(H (cada hora) minimo 40CFR

§63.1258(b)(1)(IC)

Y La seceion 6312581 del 40 CFR establece gue el pH deberd monitorearse al menos una vez al dia.
Sin embarge, ¢l permiso PFE<09-0193-0057-1-11-C requiers que el pH s monitoree cada hora,
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Frecuencia | Periodo Reatisitos pars los
Equipo Pardmetro Valor de para ) eq +08 par .
‘ . | indicadores o monitores
‘ Monitoreo | Promediar
Sistemas  de | Inspeccién visual, | N/A Mensual N/A N/A
ventilacion §63.1258(b)(1)(xi) el
cerrados 40 CFR
b. El monitoreo de los pardmetros de operacidn de los equipos de contrel sellevard a cabo

durante los periodos deé tiemipo en el cual el aparvato estd funcionando para alcanzar la
remocion de HAPs requerida por la Subparte GGG,

Los indicadores de teinperatura y los medidores de flujo utilizados para cowplir con
los requisitos de monitoreo de este permiso serdn calibrados anualmente, segim
requerido por las secctones 63.1258(b)Y(DAINC) y 631258(L)(1)(vil)(B) del 40 CFR, o
con mayor {recuencia, segtin requerido por la JCA. Mantendran registros donde s¢
indigue la fecha, hora y resultados de Ia calibracion, disponibles para inspeccidn por el
personal téenico de la Junta. '

Abbott realizard lspecciones visuales mensuales a cada sisterna de ventilacion cerrado
segn se especifica en la Seccion 63.1252(b) del 40 CFR, {40 CFR §63.1258(b)Y(D)(x1)].

El promedio diario (de 24 horas) serd calculado como el promedio de todes los valores
para el nivel de] parametro monitoreado establecido de acuerdo con los procedimicntos
de la seccidn 63.1258(b)(3)(1) del 40 CFR registrados durante el dia de operacién. [40
CFR 63.1258(b)2)(1)]

Los valores monitoreados durante los periodos donde los equipos de control no estén
funcionando para controlar emisiones de HAPs segin indicado por periodos de no-
flujo no seran considerados en los promedios. Cuando el flujo hacia el equipo pueda
ser intermitente, instalard, calibrard y operard an indicador de flujo ala entrada v a In
salida del equipo para identificar aquellos periodos de no-flujo. [40 CEFR
§63.1258(b X 2y(y]

Mantendra un registro donde se identifiquen los periodos de no-flujo, €l cual estard
accesible pata revision por el personal téenico de la Junta.

En Tugar de monitorear Ta eoncentracion de HOL utilizando un CEM para monitorear
corrientes de ventilacién halogenadas que son controladas por un equipo de
combustién seguido de un lavador de gases, Abbott monitoreard los parhetros de
operacion del lavador de gases segiun se especifica en la tabla anterior incluida en esta
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condicién que demuestren que las eiisiones de HCL son reducidas en al menos 95%
por peso, en cumplimiento con la §63.1258(L)Y(S)IHC) del 40 CFR.

Excedencias en los pardmetros de operacion - Segtn la seceion 63.1258(b)(6) del 40
CFR, una excedencia en un pardmetro de operacién se define como una de las
siguientes:

i Si el pardmetro, promediade a través de un dia de operacidn o un bloque, estd
por debajo de un valor minimo establecido durarite la demostracién inicial de
cumiplimiento.J40 CFR §63.1258(b)(6)(1)]

i Si el pardmetro, promediado a través de un dia de operacidn o un bleque, esté
solire el valor mdximo establecide durante la demostracion inicial de
compliniento. [40 CFR §63.1258(b)63(11H]

it Cada pérdida de Ta Hama piloto para las antorchas. [40 CER 63.1258(b)(6)(ii1)

Excursiones — Segtin la seccitn 63,1258(b3(7) del 40 CFR, las excursiones s¢ definen
por cualquiera de los dos casos mencionades a continuacion:

i Cuoando el periodo de operacién del equipo de control es 4 horas o mayor en
un dis.de operacidn y los datos de monitoreo no son suficientes para constituir
una hora valida de datos segin se define en el parrafo (b)(7)(iii) de la §63.1258,

i Cuanda el periodo de operacidn del equipo de control es menos de 4 horas en
un dia de operacidn y mds de una de las horas durante el periodo de operacién
no constituye una hora vélida de datos debido a datos de monitoreo
insuficientes.| 40 CFR §63.1258b )} 7)(ii)]

i Los datos de monitorgo son insuficientes para constitulr una hora valida de
datos, sepin usados en los pérrafos (b)) v (1) de Ja seccibn 63,1258 del 40
CER, si los valores medidos no estdn disponibles para cualquiera de los perdodos
de 15 minutos requeridos dentra de la hora, [40 CER §63.1258(b)(7)(ii1}}

s~ Las excedencias de los pardmetros monitoreados de acuerdo con las
digposiciones en los pérrafos (b)), (v) hasta el (ix) v OYBOEXA) v (B de 1a
seceibn 631258 del 40 CFR o las excursiones segln se definen por los parrafos (0)(7(1)
hasta el (jit) de la secelbn 63,1258 del 40 CFR constituyen viclaciones de los Hmites de
aperacion de acuerdo con los pareafos (BYBYD), (D) y (1v) de la seceibn 63.1258 del 40
CFR.  Las excedencias en ¢l limite de temperatura monitoreado de acuerdo con las

disposiciones de los parratos (bY(1)({il) de la seccidn 63,1258 del 40 CER constituyen
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29,

30.

violaciones de los Hmites de emision de acuerdo con los parrafos (b)), (i) v (iv)
de la seccion 63.1258 del 40 CFR. [40 CFR §63,1258(b)(8)]

Excepto segin se dispone en el parrafo (b)(B)(1v) de la seccidn 63.1258, para
episodios que ocurren mads de una vez por dia, las excedenciag de log Hinites
establecidos del pardmetro o las excursiones resultardn en no més de una
violacion por dia de operacidén para cada articulo de equipo monitoreado
utilizado en ¢l proceso.] 40 CFR §63.1258(b)(8)(D)]

Excepto segim se dispone en el pdrrafo ()&)(iv) de la seecidn 631258 del 40
CFR, para equipos decontrol usados para mis de ui preceso en el curso de un
dia de operacion, las excedencias o las excursiones resultarin en no mas de
una violacion por dia de operacidn, por equipo de control, para cada proceso
para ¢l cual el equipo de control estd en servicio. [40 CFR §63.1258(b)(8)(iD)]

Monitoreo para fugas de equipos — Segtin la 63.1258(d) del 40 CFR, para fugas de equipos,
Abbott seguird los requisitos de monitoreo de la seccion 63,1255 del 40 CFR,

Disposiciones _de inspeccidon de fugas para_equipos de_supresion de vapores, 40 CFR

§63

258(h)~ Excepto como se dispone en los patrafos (h)(9) v (10) de la §63.1258, para cada

enicerrantiento (enclosure) que se le requiera cunplir con la §63.1258 del 40 CFR, tendrin que
cumplic con los tequisitos de los parrafo (h)(2) hasta el (8) de la seccidn 63.1258(h) del 40
CER, descritos a continuacién: (40 CFR §63.1258(h)(1)]

Excepto como se dispone en la (h)(6) v (7) de la Seccidn 63.1258, cada sistema de
coleceidon de vapores y sisterma de ventilacidn cerrada serd inspeccionado de acuerdo
con los procediniientos y el itinerario especificado en el phrvafe h)(2)E)(ED) de la
seccidn 63.1258 del 40 CFR vy cada techo fijo, cubierta y encierre serd inspescionado
de acuerdo con los procedimientos e itinerario especificado e la §63.1258(h)(2)({il) del
40 CFR. [ 40 CFR §63.1258(1)(2)]

Segin la §63.1258 (h)(2)(1) del 40 CFR, si ¢l sistema de coleccion de vapores o
el sistema de ventilacion cerrado estd construido en tuberfa sellada, Abbott:

(A)  Conducird una inspeccidn inicial de acuerdo con los procedimientos en
la-§63.1258(h)(3) del 40 CFR y [40 CFR §63.1258(h)(2)(D(A)]

(B)  Conducird inspecciones anuales visuales para indicaciones visibles,
audibles u olfatorias de fugas. [40 CFR §63.125800(2)(1)(B))
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it

iif.

Cada sistema de coleccion de vapores y sistemnas de ventilacion cerrados seran
inspeccionados deacuerdo con los requisitos de 1o §63.1258(h)(3) del 40 TFR,

Las fugas segiin indicadas por una lectura de instrumente mayor de 500 ppm
sobre el trasfondé o por inspecciones visuales serdn reparadas tan pronto sea
posible, excepto como se dispone en la §63.1258(h)(5) del 40 CFR. [40 CPR
§63.1258(hy(4)]

(AY  El primer intento en reparar deberd hacerse no mas tarde de § dius
ctviles luego de que la fuga es detectada [40 CER §63.1258(hy(4)(1)]

(By  Lareparacidon deberd completarse no s tarde de 15 dias civiles luego
de que la fuga es deteéctada, excepto come se dispone en la
§63.1258(h)(4)(01). [40 CHR §63.1258(h)(4)(i1)]

< Para fugas detectadas en sistemas de coleccidn de vapores utilizados
para  operaciones de  transferencia, las  reparaciones  deberan
completarse no mds tarde de 15 dlas civiles luego de que la fuga es
detectada o al principio de la proxima operacidén de carga de
transferencia,  cualquiera  que  sea  mds  tarde.  [40 CFR

§63.1258(h)(4)(iii)] |

El atraso en reparar un sistema de coleccidn de vapores o sistema de ventilacion
cerrada, techo (ijo, cublerta o encierve para ¢l cual se le han detectado fugas
se permite si la reparacion es téenicamente imposible sin un cese de operaciones
sepiin se define en la §63.1251 o si Abbott determing que las emisiones que
resultan de la reparacién inmediate serian mayores que las emisiones fugitivas
que surgirtan de un atraso eit reparar. La reparacidn de tal equipo deberd
completarse pdra el final del sigidente cese de operaciones. [40 CFR
§63.1258(11)(5)]

Cualquier parte de un sistema de coleccitn de vapores, sistema de ventilacidn
cerrada, techo fije, cubierta, o encerramiento que estan designadas como se
describe en el (h)(8) de Ja seccidon 631258 del 40 CFR, como inseguras de
inspeccionar estdn exentas de Jos requisitos de inspeccidn de los phrrafos
(2D, (1) o (i) de la seccidon 63.1258 si cumple con los requisitos de los
phrrafos (WOYD) v () de la seccion 631258 del 40 CPR. {40 CFR
§63.1258(1)(6)]




W

ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD

BARCELONETA, PR

PFE-TV-2833-09-1096-0011-B
PAGINA 82 DE 102

vi. Cualguier parte de un sistema de coleccién de vapares, sistema de ventilacion
cerraclo, techo fijo, cublerta, o encerramiento que estan designadas como dificil
de inspeccionar segin se describe en ()(8) de la seccidn 63,1258 del 40 CFR,
estan exentas de los requisitos de inspeccidn de los parrafos (h)(2)(0), i) o
(iif) de la seccidn 63.1258 si cumple con los requisitos de los parrafos (h)(D()
y (i) de la seccion 63.1258 del 40 CER. [40 CFR §63.1258(h)(7)]

vii, Se mantendrén los registros segan se especifica en la §63.1259(1)(4) hasta la
(9).[ 40 CER §63.1258(1)(%)]

vili. Si-un sistema de ventilacion cervada sujeto a la §63.1258 esté sujeto también a
las disposiciones para fugas de equipos en la scocion 63,1255 del 40 CER,
entonces cwnplird con las disposiciones de la §63.1255 v estard exento de las
disposiciones de la seecidn 63.1258 del 40 CER. [40 CFR §63.1258(h)(9)]

Requisitos de Registros [40 CFR §63,1259]

44,

Segtn la seccidon 63.125%(a) del 40 CER, Abbott cumplird con los requisitos de registros de la
Subparte A del 40 CER Parte 63 segtin se especifica en la Tabla 1 de Ia Subparte GGG y en los
parrafos (a)(1) hasta el (5) de la seccidn 63.1259 del 40 CFR.

g
S

Retencion de datos ~ Abbott retendrd coplas de todos los registros e informes
reqjueridos por la Subparte GGG por al menos 5 afios, segiin se especifica en Ia
§63.10(b)(1).[ 40 CFR §63.1259(a)(1)]

Registros de Malfuncionamientos ~ Abbott mantendrd registros de la ocwerencia v
duracion de cada malfuncionamiento de operacién (e, equipo de proceso), equipo de
control de contaminacién de aire, o equipo de monitores. Abbott mantendrd registros
de acciones tomadas durante periodos de malfuncionamiento para minhmizar emisiones
de acuerdo con la §63.1250¢g)(3), incluyendo acclones corvectivas para restaurar
procesos en malfuncionamiento y equipo de control de contansinacidn de aire y equipo

de nionitoria a su estado normal o modo tsual de operar. [40 CFR 63.125%(2)(3)]

emas de 1 continuos — Abbott

Requisitos de registros

gors

mantendrd los registros especificados en la §63.10(¢)(1) hasta la (14) para los sistenias
de monitoreo continuo.[40 CER §63.1259(a)(4)]

ion — Para fuentes nuevas
3 del RCCA vy con las disposiciones del
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46,

47.

48,

§63.5 sobre construecién y reconstriceién, excluyendo las disposiciones especificadas
enla §63:5(d) DADED, (@)(2) y ()3)(ii) del 40 CFR,

Registros de la_operacion de los equipos — Segtn la seccion 63,1259 (b) del 40 CFR,
Abbott mantendrd los siguientes registros actualizades y accesibles:

a Cada medida del parametro de operacién monitoreade del equipo de control.
De acuerdo con la §63.1258 del 40 CFR v cada medida de an pardmetro
monitoreads de un proceso de tratamiento de acuerdo con la 8631258 (D) v
(3. [40 CPFR §63.12590bY1)]

b, Para cada sistema de monitoreo continuo utilizado para cumpliv con la
subparte GGG, registros que documenten que se completd la verificacién de la
calibracidn vy el mantenimiento de los sistemas de monitores contitines:

[40 CFR §631259()(3)

e Un registra o bitdcora de cada escenario de operacidn, actualizado diarfamente,

g como minimo, cada vez gue se pone en operacién un nuevo escenario. [40

CPR §63.1259(BY(8)]

d. Descripelon de las condiciongs del peor caso de operacidn segiin requiere Ta
§631257(0)(E).[ 40 CFR §63.1259(b)(9)]

e Periodos de mantenimiento rutinario planificado segin se desoribe en las
seceionies 63.1252(h) v 63.1257(c)(5) del 40 CFR. [40 CFR §63.1259(b)(10Y)

£, Todoel mantenimiento realizado al equipo de control de contaminacién de aire.
[40 CFR §63.1259(b)(13))

Registros de escenarios de operacion — Abbott mantendri registros de cada escenario

de operacién que dentuestre cumplimiento con la subparte GGG de la parte 63 del 4(3
CFR. [40 CFR-§63.1259(c)]

ién de fugas - Abbott implementard los
fac;m::tms dﬁ nm’immmeﬁm de registros en la seccién 63,1255 de la subparte GGG de
la parte 63 del 40 CFR. [40-CFR §63.1259(d)]

Registros de retraso e repavat - La docuinentacion sobre una decisién para usar
vetraso en reparar debido a la falta de disponibilidad de piezas, segtin se especifica en
la §63.1256(1), deberd incluir una descripeion de la falla, la vazén por la cual fue
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49,

necesario tiempo adicional (incluyendo vna declaracién de porqué ne se mantuvieron
piezas de reemplazo en la instalacion y para cudndo estd progranade el despacho de
piezas del manufactureio) v la fecha cuando se completd la reparacion[40 CFR
§63,1259(17]

Registro de corriente de aguas us al = Abbott mantendra
copias del aviso enviado al operador de tratamicuto cuando tmnsﬁma aguas usadas
afectadas o un residual removido de aguas usadas alectadas de acuerdo con la
§63.1256(a)5). El aviso indicard que la corviente de aguas usadas o residual rensovido
de aguas usadas contiene HAPs orgdnicos, y que se requicre que sea muncjade vy
tratado de acuerdo con las disposiciones en la subparte GGG.[40 CFR §63.125%(g)]

Registros de extensiones ~ Abbott mantendrd documentacidn de una decision de
utilizar una extension de tiempo, segiw se especifica en la §63,1256(0X6)(D) o (bXD)
del 40 CFR, en una localizacion disponible ripidamiente.  La documentacion deberd
inclule una descripeién de la falla, documentacion que demuestre que no habla
dispanible capacidad alterna de almacenaje y una especificacién del itinerario de
acciones que v a asegurar que el equipo de control serd reparado y que el tangque
serd vaclado tan pronto sea posible.[40 CFR §63.1259(h))

Registros.de Inspecciones —~ Abbott mantendrd los siguientes registros que apliguen,
especificados en log parrafos (1)(1) hasta el (9) de la seccidn 63.1259 del 40 CFR:

R Un registto de que se realizd cada inspeccidn a una unidad de mancjo de
desperdicios requerida por lTa §63.1256(b) hasta la (f) del 40 CFR[40 CFR
§63.12590)(1H]

I, Un registro de que se realizé cada inspeccidn para equipos de control requerida
por Ta §63.1256(h).[40 CFR §63.1259()(2)]

T

Registros que identifiquen todas las partes del sistema de coleccion de vapores,
sistena de ventilacidn cerrada, techo fijo, cubierta o encerramiento que esta
designado como inseguro de inspeccionar de acuerdo con la §63.1258(h)(6) del
40 CFR, una ex§31.icac:ié>z"x de porqué el equipo es fnseguro de fnspeccionar y el
plan para inspeccionar el eguipo. [40 CFR §63.12590)(4)]

d. Registros que identifiquen todas lus partes del sistema de coleccion de vapores,
sistenin de ventilacion cerrada, techo fijo, cublerta o encerramiento que estd
designado comwo diflcil de iuspeccionar de acuerdo con la §63,1258(h)(7) del 40
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t

CFR, una explicacién de porgué el equipo es dificil de inspeccionar y el plan

para inspeccionar el equipa] 40 CFR §63.1259(01)(5)]

Para cada sistema de coleccion de vapores o ststema de ventilacion cerrada que
contenga lineas de desvio que pueden desviar una corriente de ventilacidn lejos
del aparato de control v hacia la atméstera, Abbott mantendrd registros de
cadd hora que indiguen st ¢l indicador de flujo especificado bajo Ia
§63.1252(b)(1) estuvo operando v §i se detectd una desviacién en algan
momento durante la hora, al igual que vegistros con lag horas v duracidn de
todos los perfodos cuando la corriente de ventilacidn es desviada del equipo de
control o el indicador de flujo no gstd operando.] 40 CFR §63.1259(1)(6)(1))

Para cada inspeceibn que se conduce de acuerdo con la §63.1258()(2) v (3)
durarite la ctial se detecta una fuga, se mantendrén registros con la siguiente
informacion, especificada en los parrafos (H(7)(1) hasta ¢l (ix) de la §63.1259
del 40 CFR:

i Identificacion del equipo-con fugas.[ 40 CPR §63.12590)(7)(1)]

it El niimere de-ddentificacin del instrumento y €l nombre del operador
o sus iniciales, st la fuga fue detectada usando los procedimientos
deseritos en la §63.1258(h)(3), o un registro de que Ta Tuga fue
detectada por observaciones sensoriales. [40 CFR §63.1259G)(7) ()]

fii La fecha cuando la fuga fue detectada v la fecha del primer intento en
reparar la fuga. [40 CER §63.1259()(7)(iD]

ET La lectura maxima del instrumiento medida por ¢l miétodo especificado

en la §63.125800(4) luego de que Ta fuga ey reparada exitosamente o
se-determina que es irreparable. [40 CFR §63.1259(D(7(iv)]

v, “Reparacién retrasada™ v la razdén para el retraso st la fuga no e
repatada dentro de 15 diag civiles luego de deseubrie la fuga. 40 CFR
§63.12590 0 THv)]

Vi, Nombre, infciales w otra forma de identificacion del duefio v operador
{0 su designado) quien decidié que la reparacion no podia ser efectuada
sin un cese de operacionss, [40 CFR §63.1259(0(7(v)]

vil.  La fecha esperada de la teparacién exitosa de la fuga si ésta no es
reparada dentro de 15 dlas civiles. [40 CFR §63.1259(D(7)(vil]
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vill.  La fecha en que oourrieroil ceses de operaciones wientras el equipo
estuvo sin reparar, (40 CFR §63.1259(1)(7)(viii)]

ix. La fecha de fa reparacién exitosa de la fuga: [40 CFR §63.1259()(7)(ix)]

g Para cada inspeceion conducida de acuerdo con la §63.1258(h)(3) durante la
cual no se detectaron fugas, un registro que demuestre que la inspeccion fue
realizady, la fecha de la inspeccion y una declaracién de que no se encontraron

Fugas. [40 CFR §63.1259(1)($)]

h. Para cada inspeccion visual conducida de acuerdo con la §63.1258(00)(2)(1)(B)
o (IM@)EHB) del 40 CER durante las cuales no se detectaron fugas, un
registro de que la inspeccién tue realizada, la fecha de Ia inspeccidn y una
declaracion de que no se encontraron fugas, [40 CER §63.1259(1)(9)]

Requisitos de Informes [40 CFR §63.1260]

52

Abbott curaplitd con los requisitos de informes en los parrafos (b hasta el (1) de la
§63.1260 del 40 CFR. Los requisitos aplicables de informes de las secciones 63.9 v
63.10 del 40 CFR estén reswmidos en fa Tabla 1 de la subparte GGG40 CFR
§63.1260(a)]

eriodicos ~ Abbott preparard informes periddicos de acuerdo con los

p&tmi s Dy (2} de la §63.1260 y los soineterd 4 la Junta[40 CFR §63.1260(g)]

@ Itinerario para someter ~ Excepto segtm se disporie en los parralos (g)(1)(1)
hasta el (i) de la seccidn 63.1260 del 40 CFR mencionados a continuacion,
Abbatt semetera nformes periédicos semianualmente, El primer informe serd
sometido no mis tarde de 240 dias luego de la fecha Hmite para someter la
Notificacion de Estado de Cumplimiento y deberd cubrir €l periodo de 6 meses
gue empieza en la fecha limite para someter la Notificacion de Estado de
Cumplimiento, Cada informe periddico subsiguiente deberd cubrir el periodo
de 6 meses dque sigue el periodo anterior 40 CFR §63.1260(g)(1)]

i El Administrador podrd determinar caso por caso sl so necesitan
informes mas frecuentes para determinar adecuadamente el estatus de
cumplimiento de la fuente. (40 CFR §63.1260(g)(1)(1)]

i, Se someterdn informes trimestrales cuando la fuente tiene una
gxcedencia en el Hhite de temperatura monitoreade de acuerdo con las

disposiclones  de la §63.12580b)( D)D) o una excedencia en la
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b,

concentracidin de salida monitoreada de acuerdo con las disposiclones
de la §63.1258(BLY(H(x) o (BY(5). Una vez la fuente afeéctada sonete
informes trimestralmente, deberd seguir sometiendo los informes con
esa frecuencia a menos gque se le apméiae una peticidn para someter los
informes con menos frecuencia. 5 Abbott somete un pedide para
reducir la-frecuencia de los informes, aplicardn las disposiciones en la
863.10(e)(3)(i) v i), excepto que la frase “informe de exceso de
emisiones v del fumcionamiento del sistema de monitoreo continuo y/o
informe resumido (simmary reporty” significard *Informe periédico”
pary  propositos de la geccidn 631260 del 40 CFR. [40 CFR
§63.1260(g)(1)(i)]

fit. Si se opera un nuevo escenario-de operacidn desde que se envid el
tltimo  informe, se someterdn informes trimestrales. [40 CFR
§63.1260(g)(1)(ii)]

Contenido del informe periddico [40 CER §63.1260(g)(2)] ~ Abbott incluird Ia

informacion en los parrafos ()(2)(1) hasta el (vii) del 40 CFR §63.1260, segin
aplique:

54, Notificacion de cambios encel proceso [40 CPR §63.1260(h)1

Excepto segin se especifica en el pireafo (W)(2) de ln seccidn 63,1260, en
cualquier momento en que se realice un cambio en el proceso o v cambio en
la informacidn sometida en el Informe de Notificacién de Bstade de
Cumplimiento, Abbott someterd la informacidn especificada a continuacién e
fneluida en los parratos (WD) hasta el (iv) de Ia seccibn 63,1260 del 40 CFR
con ¢l ;}ré ximo informe periddico requerido por el parrafo (g) de la seccidn
63,1260.] 40 CFR §63.1260(h)(1Y]

i Una breve descripeién del cambio en el proceso. [40 CIFR
§63.1260(hyH)]

il Una descripeion de cualquier modificacién a los procedimientos
estdndares o procedimientos de certeza de calidad, [40 CFR

{;63&260({:)(2)(u,i)}

i Revisiones 4 cualquier informacién que fue incluida en el Informe de
Notificacién de Estado de Cumplimiento bajo el prrafo () de la
seccion 631260, [40 CER §63.1260(h)(1)(1i)]
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v, Tnformacidn requerida por el Informe de Notificacion de Dstado de
Cumpliriento bajo ol parrafo () de la seccidn 63,1260 para cambios
que envuelven la adicidn de procesos o equipos. [40 CFR

§63.1260(h)(1)(iv)]

b. Abbott someterd un inforime 60 dias antes de la fecha de implementacién

programada de cualguiera de los siguientes: [40 CFR §63.1260(h)(2)]

i ualquier cambio en la actividad cubierta por ¢l Informe de
Precumplimiento, {40 CFR §63.1260(1)(2)(1)]

i Un cambio en el estatus de un equipe de control de pequeiio a grande.
[40 CFR §63.1260()(2)(ii)]

Abbott someterd un informe del niero, duracion y una breve descripeidn para cada
tipo de malfuncionamients que haya ocurride durante ¢f perivdo a reportary ¢l cual
causd o podria haber causado que se exceda una limitacion de emision aplicable. El
informe deberd incluir también una breve descripeion de las scciones levadas a cabo
por Abbott durante ¢l malfuncionmniento de una fuente afectada para minimizar las
eniisiones de acuerdo con la §63.1250()(3) del 40 CFR, incluyendo las acciones
levadas a cabo para corregir el malfuncionamiento, El informe deberd someterse en el
mismo itiverario que los informes periddicos requeridos bajo la §63.1259(g).

| 5 de Programas de ion y Reparacion de Fugas [40 CER §63.1260())] -
Abbaott implementaré los requisitos de informes en la §63.1255 del 40 CER. La copias
de los informes se mantendran como registros por un periodo de 5 afios, de acuerdo
con los requisitos de la §63.10(b)(1) del 40 CFR.

Notificacion de Pruebas de Funcionamiento v Plan de Prucha [40 CFR §63.1260(D)] ~
Segun la §63.1260(1), Abbott wotificard a la Junta de la fecha planificada pars una
prueba de funcionamiento al menos 60 dias antes de la prueba de acuerdo con la
§63.7(b).  Abbott rtambién someterd el plan de prueba requerido por la
§63.1257(YR)()y con la notificacion de la prueba de funcionamiento. Las pruebas se
levaran a cabo de acuerdo con los tequisitos de la subparte GGG y en cumplimiento
con la Regla 106 del RCCA.
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Seceidn VI - Escenarios Alternos de Operacién

Bajo este permiso, se autorizan los siguientes escenarios alternos de operacion

A. AOS

Este escenario contemipla la operacién del EFVCS comeo un equipo de apoyo alterno para el
sisterna del oxidador termal/lavador de gases, Las condiciones aplicables a este escenatio se
encuentran a continuacion:

Pardmeto Valor Unidades

Horas de Tiempo de 20K horas/aiio Repistros Ereessdgvento | bitdoora Senianual
Crperacitn spetsin
Pardenetns de Temperatura 1600 °F Sarisor de | Conttrve (eade | Heglstrog Serdamm!
Oiperacito del Teroporatura o)
FRVES
Linnivn de Cousuran T4 REG pal/afio Medidor e | Contibue Begistro ciivel | Seniianunl
Constimges de diesed fleda consung
Cardbustible wiensual de

combiistible
Lindte de Coutenidode 0.5 porciento por | Certificacion Com, codda Repistrovon Semimnl
contenide de szl PRS0 del suplidor de | eecibode cada vecibo del
azufre-vn o corbustible eombustible comtenido de
cornbustible azufredal

combustible
Lindtéde Hrafstonss 20 Poralente Méroda ¥ Ui e Con sada 60 dlay w
Finisiones Visiblas provhdio 6 durante el leciurs parthr desarda
Vigibhes YOl privier aiig dél levrory

permiso
Seriiyal
Finisiones Sernanabmernte
Visibiles
40 CFR Parig Ver Speciin o g " g o b
&% Subpine VIR, doeate
GOG periiso
L Horas de Operacién
a. Abbott operard un Fclosed Flame Vapor Combustor Systern (EFVCS) como

equipo de control alterno, para controlar las emisiones de las unidades de
emision EU-1, EU-14 v EU-I8,




ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICOY LTD
BARCELONETA, PR
PFE-TV-2833-00-1096-0011-1

PAGINA 90 DE 102

b El EFVCS operard por un periodo no mayor de 2,080 hrs/atio, cuando el
sistenta del oxidador termal/lavador de gases esté fuera de operacion ya sea por
mantenimiento programado del equipe como por malfuncionamiento’ del
equipo de contiol.

€. Mantendra un registro donde anote ¢l tiempo de operacidn del equipo, ast como
las razones por las cuales ¢l sistema del oxidador termal/lavador de gases no
gstuvo en servicio. Este registro estard disponible para inspeccion por el

personal téenico de la JOA.

Paraetro de Operacion

A Mantendrd una temperatura de 1600°F o mayor en el EFVCS, basado en un
promedio de 24 horas (wedianoche a medianoche). [PFE-09-0193-0057-1-11-

¢l

b. El BFVCS estard equipado con un sensor de temiperatura para registrar Ja
temperatura de operacion del mechero, [PFE-09-0193-0057-1-11-C]

c. Mantendra un registro mostrando la temperatura de operacion del mechero, €l
cual deberd estar disponible para inspeccién por el personal téenico de la JCA

Consumo de combustible

d. El cousumo de combustible diesel del EFVCS estard limitado a 74,880
gal/afio [Aumento acunnuilativo]

b. EI EFVCS estard equipado de un medidor de flujo para diesel de modo que se

pueda verificar el consumo de combustible. Deberd calibrar los medidores de
flujo cada seis meses.  Mantendrd los registros o documnentos de las
calibraciones disponibles para inspeccion por el personal téenico de la JCA.

Limite del Conteniido de Azufre en ¢l Combustible

@, EL EFVCS utilizard combustible diesel con un contenido maxime de azufre de
{.5% por peso para diesel.
b. Abbott conservard una copia de la certificacidn del suplidor del combustible

cada vez que se reciba combustible en la {ustalacion.  Dicha certificacion
deberd indicar ¢l contenido de azufre del combustible, pava demostrar
cumplimiento con la condicion anterior,
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& Abbott someterd un informe cada sels meses donde se todigue el consvmo
mensual de combustible, las horas de operacion v el contenido diario del azufre
del combustible en porciento por peso. Este informe serd enviado a la Division
de Validacion de Datos y Modelaje Matemético del Area de Calidad de Aire de
la JCA no mds tarde de los proximos 15 diag a partir de finalizado cada periodo
de seis meses naturales. Deberd. mantener una copia de este informe en la
instalacion disponible para inspeccidn por el personal téenico de fa JCA.

d. Abbott déberd someter un resumen con I informancidn eluida en estos
informes en la certificacion anual de cumplimisnto,

5 Limite de emisiones visibles

& Abbott no excederd el limite de opacidad de 20% para el EFVCS en un
promedio de 6 minutos.  Sin embargo v segtin Ja Regla 403(A) del RCCA,
podrd emitir emisiones visibles con una opacidad de hasta 60% por un perfodo
no mayor de 4 minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30
minutos. [Regla 403(A) del RCCA]

b. Abbott conitratard a un lector de opacidad independiente, certificado por una
escuela avalada por la APA puararealizar una lectura de opacidad en la chimenca
del EFVCS durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Método
9 descrito en el Apéndice A del 40 CFR Parte 60, El equipo equipos deberin
estar en operaci6n-al momento de realizar Ia lectura de opacidad.

e Abbott deberd someter a la Junta por lo menos treints (30) dias previos a Ia
lectura de opacidad inicial upa copia del formato a ser utilizado para registrar
Tas Tecturas de emisiones visibles,

d. Notificard por escrito a la Junta quince (15) dias antes de realizar el muestreo
inicial bajo ¢l Método 9 para permitirle a Ia Junta la oportunidad de tener un
observador presente. [Regla 106(D) del RCCA]

£, Someterd dos (2) copias del informe de log resultados del mipestreo inicial bajo
el Método 2 dentroe de 60 dias de finalizar lag pruebas, Este informie tendrd la
informacion requerida por Ia Regla 106(E) del RCCA.

f, Abbott. llevard a cabo inspecciones visuales de opacidad del EFVCS
semanalimente durante Ias horas del dia en la chimenea del equipo mediante la
utilizacidn de un Lector de Emisiones Visibles certificado por un programa
avalado por la APA o la junta. Cuoando el Tector certificado establezen que e
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estd excediendo el limite de opacidad segin la Regla 403 del RCCA, Abbott
verificard que el equipo causante de las emisiones visibles esté operando de

geuerdo con las especificaciones del manufacturero y las condiciones del
permiso.  Si la unidad no estd operande adecvadamente, tomarin acciones
correctivas  inmediatamente  para  climinar el exceso de  opacidad
decumentardn los pasos tomados para corregir cualquier deficiencia.

Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizaran de acuerdo
con el Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por un minimo de
6 miimttos, v de acnerdo con los siguientes requisitos:

0

&)

(4)

¥

Conducird lecturas de opacidad senranalinente por v minimo
de 8 semanas consecutivas. S 1o se observan cinisiones por
encima de lo establecido, entonces ~

Podrd realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos
semanas por un periodo de 8 senianas consecutivas., Siose
observan emisioiies por encima de o establecido en la Regla
403 del RCCA, revertivd la frecuencia de las Jecturas 4
semanalmente (seglin el inciso 1 anterjor), Si no ge observan
enisiones por encima de lo establecido en la Regla 203 del
RCCA, entonces-

Las lecturas de opacidad podrdn realizarse i vez por 1mes. Si
se obiservan emisiones por encima de lo establecido en la Regla
403 del RCCA, revertird la frecuencia a semanalinente (segin
el inciso 1. arriba).

Si la instalacidn revierte la frecuencia a sémanal en cualquier
mometo, la frecuencia de las pruebas progresard de la misma
manera desde la frecuencia inicial. Esto quicre decir que, una
vez cumplido el paso 1, podrd pasar al paso 2y posteriormente
al paso 3, si no se observan emisiones por encima de o
establecido en la Regla 403 del RCCA 'y ast sucesivamente.

Todas las lecturas de emisiones visibles deberdn ser registradas de
acuerdo con ¢l Método 9. Deberd preparar y mantener un registro
donde indique las fechas v resultados de las lecturas realizadas
disponibles en la instalacion en todo momento para ser revisadas por
el personal de la Junta.
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il Siel dia que corresponde tomar la lectura, 1a unidad po estd en
operacién o 1o se cunple con las condiciones del Método 9, &l tenedor
del permiso deberd docurmentarlo en el registro de lecturas e informarlo
en el resumien de emisiones visibles 4 ser sometido a la Junta con los
informes semiamuales requeridos en este permiso.

. El tenedor del permiso deberd someter un resumen de lag lecturas de emisiones
visibles junto con log informes semianuales requeridos en éste permiso. Este
informe deberd inchur un resumen de los resultados de lag lecturas v 1a hora
de comienzo y terminacidn y las fechas en que se realizd la lectura de emisiones
visibles. El informe deberd también inchidr el ndmero total de lecturas de
emisiones visibles realizadas en ese periodo para las unidades sujetas 2 este
requisito. Bl tenedor del permiso retendri unacopia del informe de la lectura
de emisiones visibles que incluya fecha v hora de la lectura por al menos cinco
afios, en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA.

h. La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisfones visibles
adiclonales cont el fin de demostrar cumplimiento con &l limite de opacidad,

Deberd mantener y ejecutar un Plan de Manteniniento Preventivo para ¢l EFVCS,
Mantendra un registro del mantenimiento realizado en el oxidador teral y el lavador
de gases. Este registro deberd mantenerse en la instalacion en todo momento para ser
revisado por personal téenico de o Junta o para someterls a la Junta cuando le sea
reguerido.

El EFVES cumplird con los requisitos establecidos en el 40 CFR Parte 63 Subparte
(GG, ncluidos en la seceidn V.B. de este permiso, cuando controle fuentes de emisién
sujetas a Jos requisitos de esta subparte,

B. AOS-2

Este esceriario contenpla laejecucion de actividades que emiten contaminantes de naturaleza
teraporal v experimental del desarrello y operaciones del negocio Farmacéutico tales coma
corridas de pruecbas, con equipos de procesos existentes para: validar nuevos productos,
condueir pruebas piloto v corridas de investigacion de manufactura, v conducir evaluaciones
de ingenieria/téenicas de procesos de manufactura existentes, Este escenario estd sujeto a las
siguientes condiciones:

L, La operacidn de este escenario no autoriza Ta construccion o modificacion, segin se
definen en la Regla 102 del RCCA, sin antes obtener un permiso de construccidn bajo
ta Regla 203 del RCCA.
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Z.

Lasactividades bajo este escenario de operacidon estardn sujetas a los mismos requisitos
aplicables de la unidad de emisién EU-1, La operacidn bajo este escenario alterno no
estd autorizada si la misma estd sujeta 3 muevos requisitos aplicables no incluidos en
la unidad de emisidn EU-1. Para tales cambios deberd cumplic con los requisitos
establecidos en Ja Regla 607 o 607 del RCCA.

Las actividades bajo este escenario alterno serdn de naturaleza temiporal (periodo no
mayor de 2 anos), y utilizardn equipo existente cortespondiente a Ia unidad de emisidn
EU-1

Mantendrd registros que indique la naturaleza de las actividades realizadas bajo este
escenario alterno de operacidn, cantidad y tipo de confaminantes emitidos, y el equipo
utilizado. El mismo estara disponible parainspeccion por el personal téenico de la JCAL

De acuerdo con la Regla 603(2)(10) del RCCA, el tenedor del permiso deberd, de forma
cottermpordnea al cambio de un escenario a otro, anotar en vin registro el escenario bajo el cual
estd operando.  Este registro se mantendré en la instalacion en todo momento.

Seccién VII - Unidades de Emigién Insignificantes

1 Abbott proveyd la siguienite lista de actividades insignificantes para un oejor entendiniiento
de sus operaciones y la distribucion de equipos. Ya que no hay un requisito de mantener al
dia esta lista, las actividades pueden haber sufrido cambios desde el momento en que fue
sometida, sitn embarge Abbott deberd incluir 1a lista de actividades insignificantes que estan
exentas por tamano o razdn de produccion.  Las siguientes actividades se consideraran
insignificantes siempre que Abbott cumpla con las descripeiones indicadas abajo.

Identificacion de Unidad de Emision Capacidad Descripeidn (Base de la exencion)

Laboratotio de Apoyo Técnico N/A Apéndice B.1 del RCCA

Tangque de Dicsel 2,250 gal Apéndice B3.xi del RCCA

Tanque de Propano 500 gal Apéndice B.2 del RCCA

EU=25 Manufactura de Cables Guias | N/A

Apéndice B2 del RCCA (Emisiones de
YOC: 036 ton/aiio, segun PFE-09-
0607-0644-1-C, del 10 de junio de 2009)
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Seccién VIII - Proteccién por Permiso

A. De acuerdo con la Regla 603(D) del RCCA, el cuntplimiento con las condiciones del permiso se
considerard como cumplimiento con cualquier requisito aplicable a la fecha de expedir ¢l mismo,
stempre y cuando dicho requisito se encuentre especificamente identificado en el permiso, Del
mismo modo, se considerard como en cumplimiento con cualquier requisito especificamente
identificade como “No Aplicable” en el permiso.

B, Reguisitos No Aplicables

Requisito No Aplicable ~ Regulacién Fundamento

No aplica ya que no almacenan
40 CFR Parte 68 ninguna sustancia de regulada por
dicha regulacién
No. aplica al oxidador termal ni al
Equipo para la quema de : : EFVCS ya que no son equipo para la
AT Regla 406 del RCCA ' e T
combustible ; quema de combustible semin se
define en la Repla 102 del RCCA,

Disposiciones para prevencién
de accidentes quimicos

Seccion IX ~ Aprobacién del Permiso

En virtud de Tos poderes conferidos a la Junta de Calidad Ambiental por la Ley sobre Politica Puiblica
v Ambiental, Ley Ninnero 416 del 22 de septiembre de 2004, segtin enmendads y luego de verificado el
N yexpediente adiministrative vy el cumplimiento con la Ley Sobre Procedimiento Administrativo
A Uniforme, Ley Niwnero 170 del 12 de agosto de 1988, segtin enmendada, la Ley Federal de Aire Limpio,
" Ley Sobre Politica Plblica Ambiental v el Reglamento para el Control de la Contaminacién
Atmosférica de Puerto Rico, la Junta de Calidad Ambiental aprueba el permiso sijeto a los términos
y condiciones que en el mismo se expresan.

EnSan Juan, Puerto Rico, hoy de marzo-de 2016.

Suzette M. Meléndez Coldn Rebeca Acosta f?é‘rezib/

Vice Presidenta
(Ll

Weldin F/ C)rg%gi’; ¥
Presidente
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Apéndice I ~ Definiciones v Abreviaturas

L Definiciones:

6.

Administrador - Significa ¢l Administrador de la Agencia Federal de
Proteceidn Ambiental v su representante autorizado o el Administrador de una
Agencia Estatal para ¢l Control de Contaminacion de Alre

Ley - Ley Federal de Aire Limplo, segin enmendada, 42 US 401, et seq.

Oficial Responsable ~ Ver definicidn de Oficial Responsable segiin se establece
en el Reglamento para el Control de la Contaminacién Atmosférica de la Junta
de Calidad Ambiental {1995).

Reglamento ~ Reglamento para el Control de la Contaminacion Atmostérica de
la Junta de Calidad Ambiental.

Tenedor del Permiso ~ Persona vy entidad 2 la cual la Junta de Calidad
Ambiental de Puerto Rico le ha expedido un Permiso de Operacidn para una
Fuente de Finlsion Cubierta bajo ¢l Titulo V.,

Titulo V - Titule V de a Ley Pederal de Aire Limpio (42 US.C. 7661).

1L Abreviaturas

10,

ADT - Abbott Diagnostics

AHL - Abbott Healtheare

CAM = Compliance Assurance Monitoring (en inglés)
Cfm ~ cubic feer per mine (metros etbicos por minute)
CFR, o CFR~ Cédigo de Regulaciones Federales

cGMP -~ current Good Manufacturing Practices (Buenas Précticas de
Manufactura actugles

CO-Mondxido de carbong
COze~ Bidxido de carbono equivalente
EFVCS ~ Lnelosed Fame Vapor Combustion System

EPA~Agencia de Proteceion Ambiental (en inglés)
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1L

16.

18,
19,
20,
21.
22.

24.
25.
26.
27.

EU ~ Unidad de Emision

°F ~ Grados Fahrenheit

ft - feet {pics)

gal — galones

gpm ~ gallons per minute (galones por minuto)

HATP - Contaminante atmosférico peligroso (en inglés)

hr ~hora

JCA~ Junta de Calidad Ambiental de Puerto Rico

kg - kilogramo

b ~libras

LPG - Gas petrdleo Hquido

MACT ~ Tecnologla mixima de control alcanzable, en inglés.
NAAQS, o NNCAA ~ Normas Nacionales de Calidad de Aire Ambiental
NO, -Oxidos de nitrogeno

PLE - Plan de Implantacion Estatal

PM ~ particufate matter (materia particudada)

PMig- Materia particulada con particula cuyo didgmetro tiene un tamaio de
masa actodindmica igual o menor de diez (10) micrones (en inglés)

ppmw ~ parts per miflion by weight (partes por millén por peso)

RCCA-Reglumento para ¢l Control de la Contaminacion Atmesférica de la
Junta de Calidad Ambiental

RI = Resolucion Interpretativa

SIC- Clasificacion Estandar de Industrias (Standard Industrial Classitication)
30O; - Bidxido de Carbovo

ton — tonelada

VOC-Comipuesto Orginico Volatil {en inglés)
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Apéndice I1 ~ Unidades de emisién con sus respectivos puntos de emision

(Y

Descripcidn

BU-01

Ntimero del Equipo

Capacidad

Eeuipo de Control

Reactor 100

2,500 galones

DF-100/5C-103 o DF-200
DC-792

Reactor 200

2,500 galones

DE-100/5C-103 o DF-200

Reactor 225

2,500 galones

DE-100/SC-103 o DE-200

Reactor 300 2,500 galones DF-100/5C-103 o DE-200
Tanque de Mezcla 321 2000 galones DF-100/5C-103 o DF-200
Reactor 400 3,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200
Reactor 405 2,500 galones DE-100/5C-103 o DE-200 v DC-794
Reactor 500 3,000 galones DE-100/5C-103 o DF-200

Tangue de disolucion 600

3,000 gulones

Reactor 900

1,500 galones

DE-100/8C-103 o DF-200

Reactor 910

2,000 galones

DE-100/5C-103 ¢ DE-200

Reactor 915

2,000 galones

DFE-100/8C-103 o DF-200

Reuctor 920

2,000 galones

DF-100/8C-103 o DE-200

Reactor RX 930 1 3,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200
Reactor RX.935 3,000 galones DE-100/8C~103 o DF-200

Tangue de Mezela 215

1,500 galones

DP-100/SC-103 o DF-200

Cristalizador 515

3,000 galones

DE-100/3C-103 o DE-200

Re~Cristalizador 614

3,000 galones

DE-100/8G-103 o DF-200

Re-Cristalizador 616

3,000 galones

DE-100/8C-103 o DE-200

Tangue de Mezela - 105

2,500 galones

DE-100/5C-103 o DE-200

Tanque Intermedio TA-118

100 galones

DE-100/5C-103 ¢ DE-200

Tanque Intermedio TA~218

100 galones

DE-100/8C-103 o DF-200

Tanque Intermedio TA-220

300 galones

DF-100/8C-103 o DF-200

Tanque Intermedio TA-221

1,000 galones

'm?wiﬁa/scwm& o DE-200

Tanque Intermedio TA-418

100 galones

DF-100/5C-103 6 DF-200

'T{’mlqlue TA-626

500 galones

DF-100/5C-103 o DF-200

Tanque Intermedio TA-643

100 galones

DF-100/5C-103 6 DF-200

Tanque Intermedio TA~655

100 galones

DEF-100/5C~103 o DF-200

Tangue TA-555

200 galones

DF-100/8C-103 o DE-200

Tanque TA-690 200 galones DF-10078C-103 o DF-200
Tanque Recibidor TA-203 300 galones DE-100/8C-103 o DE-200
Tanque TA-212 2,000 galones DE-100/8C-103 o DF-200

Tangue Recibidor TA-303

300 galones

DE-100/8C-103 o DF-200
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Descripcion
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Nitmero del Equipo Capacidad Equipo de Coritrol

Tanque Recibidor TA-403

300 galones

DE-100/8C-103 o DF-200

Tanque TA-424

1,000 galones

DE-100/8C-103 o DF-200

Tanque Recibidor TA-503

300 galones

DF-100/5C~103 o DF-200

Tanque Recibidor TA-518

300 galones

DE-100/5C~103 o DF-200

Tanque Recibidor TA-606

300 galones

DF-100/5C~103 o DEF-200

Tanque TA-608

300 galones

DF-100/8C-103 o DF-200

Reactor RX-910

2,000 galones

DE-100/5C-103 o DF-200

Tanque TA-612

2,500 galones

DF-100/5C-103 o DF-200

Tanque TA-613

2,000 galones

DE-100/5C-103 o DF-200

Tangue TA-940

200 galones

DF-100/SC-103 o DF-200

Tanque TA-950

200 galones

DF-100/8C~103-0 DF-200

Tanque de lavado TA-527

200 galones

DF-100/5C~103 o DF-200

Tanque WT-940 120 litros DF-100/5C~103 0 DF-200
Tangue WT-950 200 galones DE-100/5C~103 o DF-200

etanol

tezela de etanol

Tangue  de  retencidn  para | 1500 galones DEF-100/8C-103 o DF-200
Centrifuga TA-525

Centrifuga CE~530 N/A DE-100/8C~103.¢ D200
Centrifuga CE~630 N/A DF-100/5C-103 o DF-200
Centrifuga CE-950 N/A DF-100/5C~103 o DF-200
Secador/Mezalader DR-640 100 & DE-100/5C-103 o DF-200
Secador/Mezclador DR-652, 1001t DE-100/8C-103 o DF-200
Secador/Mezclador DR-960 100f? DE-100/5C-103 o DF-200
Fitz Mill FM 900 N/A DC-795 (95%)

Fitz Mill FM 901 N/A DC-793

Equipo de Recuperacion de | L65X10°  gal/afio  de | DF-100/8C-103 o DF-200

Coluinna de Separacién del Steam
Stripper

N/A

DEF100/5C-103 o DF-200

Operaciones de Linpieza de Fernio
Acid

N/A

PE-10075C-103 o DF-200

Colector de Polvo (791) N/A N/A
Colector de Polvo (792) N/A N/A
Colector de Polvo (793) N/A N/A
Colector de Polvo (794) N/A IN/A
Colector de Polvoe (795) N/A N/A
Lavador de Gases Acidos N/A DF-100/8C~103 o DF-200
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Descripeién

EU-14

Nitmero del Tanque Capacidad | Fquipo de Control
TA~130 15,000 galones DE-100/8C~103 o DE-200
TA-140 15,000 galones DE-100/8C~103 o DEF-200
TA-300 15,000 galones DE-100/8C-103 o DE-200
TA-310 15,000 galones DE-100/8C-103 o DE-200
TA-320 15,000 galones DFE-100/8C-103 o DE-200
TA-330 15,000 galones DF-100/8C~103 o DF-200
TA-340 15,000 galones DPF-100/8C-103 0 D200
TA~350 15,000 galones DF-100/8C-103 o DF-200
TA-360 15,000 galones DFE-100/8C~103 o DF-200
“TA-380 15,000 galones DE-100/SC~103 o DF-200
TA-390 15,000 galones DE-100/8C~103 o DF-200
TA~400 15,000 galones DP-100/8C~103 o DE-200
TA-410 15,000 galones DE-100/SC-103 o DF-200
TA-420 1 15,000 galones DE-100/SC-103 o DF-200
TA-440 115,000 galones DP-100/5C-103 o DF-200
TA-450 1 15,000 galones DPE-100/8C-103 o DE-200
TA-460 15,000 galones DE-100/5C-103 o DF-200
TA-600 15,000 galones DE-100/8C~103 o DF-200
TA-610 15,000 galones DF-100/5C-103 6 DF-200
TA-620 15,000 galones DE-100/8C~103 o DE-200
TA-630 20,000 galones DF-100/5C-103 o DF-200
TA-040 20,000 galones DEF-100/5C-103 o DF-200
TA-650 15,000 galones DE-100/8C-103 o DE-200
TA-660 15,000 palones DF-100/SC-103 o DF-200
TA-690 15,000 galones DE-100/8C-103 o DF-200
TA-700 15,000 galones DE-100/8C-103 o DF-200
TA~720 20,000 galones DE-100/SC-103 0 DF-200
TA~740 15,000 galones DE-100/SC-103 o DF-200
TA~750 15,000 galones DF-100/5C-103 o DF-200
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Evaporador

Descripcion

EU-18

Equipo Equipo de Control
Tanque de  Alimentacién  del | DF-100/8C-103 o DF-200

Tanque de alimentacidn  del
Molectilar Sieve

DF-100/SC-103 o DF-200

Tanque de Alimentacion de la
Colurnna de destilacion

DF-100/5C-103 o DEF-200

Colunin Forecut Tank

JF-100/8C-103 o DF-200

DF-1
Tanque de Mezcla de Desperdicio | DF-100/5C-103 o DF-200
2 Tanques de Proceso de Etanol | DF-100/8C-103 o DF-200
Colummna del Stripper DF-100/SC-103 o DF-200

Apéndice 11T - Equipos de Control

D Punto de | Descripcidn Manufacturero | Contaminante Eficiencia
emision de Disefio
DF-100 | BEUI-P1 | Oxidador Termal - | Callidus # 1 VOC/HAP 99%
5.0 MMDBtu/hr 302000
SC-103 | EUL-P1 | Lavador de Gases Ceilcote  SPT- | Gases Acidos/SO; 0%/ 95%
42-120
DEF-200 | EUL-P5 | Sistema de | Callidus VOC/HAP 59%
Contbustion de
Llama Encerrada
(EFVCS) - 6.0
MMBtu/hr
DC-791 | EUL-P3 | Colector de Polva N/A PM 95%
DC-792 | EUL-P4 | Colector de Polvo N/A. PM 95%
DC-793 1 EUT-P20 | Colector de Polvo N/A PM 95%
DC-794 | EUT-P21 | Colector de Polvo N/A PM 95%
DC-795 | EUT-P2 | Colector de  Polvo | N/A PM 95%
Cernidor




