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¡ / !IPf ~n lo sucesivo el tenedor del penniso o Abbott, a operar una fuente estacionaria de emisión de 
~ ontaminantes atmosféricos que consiste de las unidades que se describen en este permiso. Hasta el 

omento en que este permiso expire, sea modificado o revocado, el tenedor del permiso podrá emitir 
contaminantes atmosféricos como consecuencia de aquellos procesos y actividades directamente 
relacionados y asociados con las fuentes de emisión, de acuerdo con los requisitos, limitaciones y 
condiciones de este permiso, hasta su fecha de expiración o hasta que el mismo sea modificado o 
revocado. 

Las condiciones en el permiso serán ejecutables por el gobierno federal y estatal. Aquellos requisitos 
que sean ejecutables sólo por el gobierno estatal estarán identificados como tal en el permiso. Copia 
del permiso deberá mantenerse en la instalación antes mencionada en todo momento. 

1 La solicitud inicial cubrió todas las fuentes que hoy pertenecen a Abbvie Ltd. Luego de separarse ambas 
compañías, el 2 de enero de 2013 se sometió 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, Río Piedras, P.R. 00926 
Dirección Postal: P.O. Box 11488, Santurce, PR 00910 

Teléfono 787-767-8181 Fax 787-756-5906 
www.jca.gobiemo.pr 
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Sección I - Informaci6n General 

A. Inf ormad6n de la Instalación 

Nombre de la Compm1ía 

Dirección Postal 

Ahbott Jfoalthcare (Puerto Rico) LtcL 

P.O. Box 5050 
Barceloneta, P1100617 

Localizad6n de la 1nsta1adón Carr. No. 2 km. 58.2 Cruce Dávifa 
Barceloneta, PR 00617 

Oficial Responsable. 

Persona Contacto 

'feléfono 

·reléfono Fax 

Código Primurk; de SlC 

B. Descripción del Proceso 

Otto E. Akfahondo Delgado 
Director de la Instalación - AHL 
otto.aldahondd'@abbott.con1 

Otto E. Aldahondo Delgado 
Director de la Instalación - AHL 
otto,aldahondo@ahbott,com 

787-846~8468 

2833, 2834 

Abbott J,.,aboratories (Abbott) es una con1pnfüa de cuidados de salud glnbal, bas(l.do en ciencia 
con ofertas diversificadas en el mercado en diagnóstico, aparatos médicos, nutrídonaJes y 
farmacéuticos genéricos. 

Abbott Healthcare (Puerto Rico) Ltd, (AHL) y Abbott Dh1gnostk fnternationál Ltd. (ADI) son 
subsidiarlas de Abbott, Ambas conducen sus operaciones en porciones de la parte norte y sur 
de nna propiedad de 284 acres localizado en Ia Carretera Nt'nn, 2, Km. 58.2 en Barceloneta. 

Anteriormente las opera.dones de Ahbott cubd~m las operaciones de lo que hoy día se conoce 
corno Abbvie, Ltd. Eú enero de 2013, Ahbott se separó entre dos compafüas Independientes de 
ci.tidados de salud~ una corporad6n de productos médicos diversificudos~ que retnvo el nombre 
de Abbott, y una nueva compañia, basada en la investigación que es dueifa del negocio 
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propietarío farmacéutico, con el nmnbrc de Ahbvie. En Puerto Rico1 Abbott será fa con1pafiia 
matriz de Abbott Healthcarc (AHL), conocida anteriorn1ente corno APL (Planta Química Sur) 
y Abbott Díagnostics (ADI). Este penniso Título V cubre AHL, y ADI, ya que ambas están 
bajo control común de Abbott. 

Las fuentes de emisión incluyen la síntesis química de farmacéuticos (EU-1), en la cual 
actualmente se manufacturan dos farmacéuticos: Claritromiclna y Feno-Add Fibrate, carga, 
descarga y almacenaje de químicos en tanques de almacenaje (EU-14), operaciones de 
recuperación de solventes (EU-18) y la manufactura de gttkle wires (EU-25). Abbott utilíza un 

oxidadot termal regencrativo (RTO) y un endosed /Jame vt1por combustio11 device (EFVCD) 

para controlar las emisiones en la instalación. También utiliza un lavador de gases cáustico a la 
salida del oxidador termal para controlar las emisiones de S02 y gases ácidos. Como parte de los 
acuerdos entre Abbott y Abbvie, esta última ofrece servicios de utilidades a AHL y ADI, los 
cuales incluyen sumi.n.istro de agua, vapor, electricidad, entre otros. 

Actua.hncntc las emisiones potenciales de Abbott están por debajo del umbral que la convierte 
e.n fuente m;:;yor. No obstante, el ptoceso de Claritron1ídna está sujeto a las regulaciones en el 
40 CFR Parte 63 Subparte GC3G (MACT para producción farmacéutica), según determinación 
de la EPA con focha del 22 de octubre de 2013. Por lo tanto, según la Regla 601(A)(3), Abbott 
está cubierto por el programa de pennisos Titulo V. 
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Sección II - Descrlpci6n de fas Unidades de .Emisión y Equipos de Control 

Las unidades de emisión reguladas por este penniso son las siguientes: 

Unidad' Destripci6n 
de .•·· 

Erriliiion 
EU-1 Síntesis Química de Farmacéuticos 

Se producen productos farmacéuticos a granel utilizando 
técnicas de prncesamJento química por tandas. Típicamente 
se utilizan varios procesos unitarios como: reacciones~ 

destilación, cristalización, separación) secado y rnolíenda. 
Aunque el equipo tiene la capacidad para mam1factnrar 
diferentes productos farmacéuticos. actualmente están 
envueltos en la manufactura de dos productos: 

-- C'Jadthromicyn y_ Fémo Ada F:Ybrate. -
EU-14 Carga, Descarga y Almacenaje de Quimkos (RTO) 

EU-18 Operaciones de Recuperación de Solventes (S.F.) 

EU-25 Manufactura de Cuide W'ircs 

Secci6n III - Condiciones Generales del Permiso 

:Equipooo 
Control 

.. 

DF-100/SC-103 
o DF-'200 

DC-791 
DC-792 
DC-793 
DC-794 
DC-795 

DF-100/SC-103 
oDF-200 

DF-100/SC-103 
o DF-200 

Colector dt; 

•Polvo 

L Sanciones y Penalidades: Abbott está obligado a cumplir con todos los términos, condícíones, 
requisitos, lírnitaciones y restricciones establecidas en este permiso. Cualquier violación a los 
términos de este permiso estará sujeta a medidas administrativas, civiles o criminales, según 
estabiet.ida.s en el Articulo 16de fa Ley sobre PcllíticaPtíblica Ambiental (Ley Número 416del 
22 de septiembre de 2004, según enmendada). 

2. Derecho de Entrada: De acuerdo con lo dispuesto en las Reglas 103 y 603(c)(2) del RCCA, 
Abbott deberá permitir la entrada de los representantes de fa JCA a. sus instalaciones, luego 
de éstos haberse identificado mecfümte la presentación de credenciales; para que realicen las 
slgnientes actividades: 
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4. 

5. 

6, 

a. Entrar o pasar a cualquier predio de Abbott en donde éste localizada una fuente de 
emisión, o donde se conduzcan actividades relacionadas con emisiones atmosféricas, o 
donde se conserven expedientes según fas condiciones del pen11iso, de acuerdo con el 
RCCA, o bajo la Ley Federal de Aire Limpio; 

b. 'Tener acceso y copia, en horas razonables, a cualquier expediente qne deba conservarse 
según las condiciones del permiso, de acuerdo con el RCCA, o bajo la Ley federal de 
Aire Limpio; 

c. lnspecdonar y examinar cua.lquicr instalación, equipo (incluyendo equipo de nmestreo 
y equipo de control de contaminación atmosfcdca), prácticas i1 operaciones 
(incluyendo métodos utilizados para el control de certeza de calidad) reguladas o 
requeridas bajo d permiso, así conm realizar .muestreos de etnisiones y combustible; 

d. Según lo autoriza la Ley y el RCCA, muestrear en horados razonables las substancias 
o los parámetros para fh1cs de asegurar el cumplimiento con el perrniso y demás 
requisitos aplicables. 

Dedaradón jurada o Affldávit: Todos los informes que se requieran, según la Regla 103(D) 
del .RCCA (esto es, informes de imiestrco semianuales y certificadóil de cumplirniento anual), 
se son1eterán acompafiados de una declaración jurada o affidávit del Oficlal Responsable o de 
un representante autorizado por este. La declaración jurada o affidávit atestiguará la 
veracidad, corrección y exactitud de los registros e informes presentados, 

Disporubilidad de Datos: De acuerdo con lo dispuesto en la Regla 104 del RCCA, tocios los 
datos de emisión obtenidos por o sometidos a la JCA, incluyendo los datos informados de 
acuerdo con la Regla 103 dd RCCA, asl conm aquellos obtenidos de cualquier otra manera, 
deberán estar disponibles para la inspección pública y deberán también hacerse accesibles al 
público en cualquier otra manera que la JCA consídet'e apropiado. 

Plan de Emergenci~ De acuerdo con la Regla l 07 dc1 RCCA, Abbott tendrá disponible un Plan 
de Emergencia, el cual será consistente con las prácticas adecuadas de seguridad y provt:crá 
para la reducción o retención de las emisiones de la instalación durante períodos clasificados 
por la JCA como alertas, avísos o emergencia. Estos planes debetán identificar las fuentes de 
emisión, incluir la reducción a obtenerse para cada fuente y Ia forma en que sé obtendr;i dicha 
reducción. Estos planes estarán disponíbles en todo momento para la inspección de cualquier 
representante autorizado de la JCA. 

Equipo o Medidas para el Control de Contaminací6n de Aíre: Abbott deberá cumplir con la 
Regla 108 del RCCA, de la siguiente manera: 
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a. Todo eqí.lllJO o rnedidas para el control de contaminación de aire deberá proveer el 
control necesario para asegurar cumplimiento continuo con las regltts y 
reglamentacíones aplicables. Dicho ~qt1ípo o medidas deberán instalarse, conservarse 
y operarse de acuerdo con las condiciones iltipuestas por este penníso Titulo V dentro 
de Jos limites operacionales especificados. por el fabricante. 

b. EI material que se. recoja del equipo para el control de la contamh1ación de aire deberá 
ser desechado de actterdo con las reglas y reglamentos aplicábies. La remoción, 
manejo, tnmsportadón, ahna.cem1je1 tratamiento o disposicíón se hará de modo que no 
cause degradación arnbiental y en conformidad con fas reglas y reglamentos a.plicables. 

c. La JCA podrá requerir, cuando lo considere apropiado, para suJvaguardar Ja salud y el 
bienestar de las personas, la instalación y rrnmtenimiento de un equipo de control de 
contaminación de aíre adicional. completo y separado de una capacidad que pudiera 
ser hasta igual a 1a capacidad del equipo de control primario, Más m'm, podrá ser 
requerido que dicho equipo de control de contaminación de aire adicional sea operado 
coi1tinuamente y en serie con el equipo de cqntrol de contaminación de aire 
regula:rmi;nte requerido. 

d, Todo equipo de control de contan1inad6n de aire deberá ser operado en todo momento 
en que 1a fuente de enlisión bajo control esté en operación. 

e. En caso de qne se descontinúe la operación del equipo parn el control de la 
contaminación de aire para darle 1nantenimiento prograrnado, la intención de 
descontinuar Ia operación de dicho equipo se inforn1ará a la Junta, con por lo n1enos 3 
dlas de anteláci6ü. Dicha notificación previa deberá incluir, pero no se límitará a lo 
signiente: 

L Identificación de la fuente específica que será sacada de servido¡. asi cmno sn 
locHlizadón y núrnero de permiso. 

H. El tiempo que se espera que el equipo p¡'ra el control de contanJinaci/m de aíre 
esté fuera de uso, 

iii. La naturaleza y cantidad de contamina.mes de aire que probablemente se 
emitirán dufante él periodo qt1e cese el uso del equipo de corttroL 
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iv. Aquellas medidas especiales que se tomarán para acortar el período de desuso 
del equipo de control, tales como el uso de personal irregular y el uso de equipo 
adicional. 

v. Las razones por las que sería imposible o no recomendable cesar las operaciones 
de Ja facilidad de em.isió11 durante el periodo de teparadones, 

7. Certificacl611de.Cumplirniento: De acuerdo coi1 la Regla 602(c)(2)(ix)(C) del RCCA, el tenedor 
del permiso de~bcrá someter cada afio una certificación de cumplimiento. Esta certificación 
deberá ser sometida tanto a la Junta como a la Agencia Federal de .Protección Ambienta] (EPA, 
en inglés)2, no m.ás tarde del Fº de abril de cada afio, cubríen<lo el año natural anterior, a partir 
de la fecha de vigencia del permiso. La certificación de cumplimiento deberá incluir, pero sin 
Hmltarse a; la Información requerida por la Regla 603( e) del RCCA como sigue: 

a. La idcntificad6n de cada término o condición del permiso que sea base para la 
certificación; y 

b. El estado de cu111plirniento. Cada desviación deberá ser identificada y tomada en 
consideración en la certificación de cumpiimient<>; y 

c. 

d. 

Si el cumplimiento fue conthmo o intermitente; y 

Los métodos ll otros medios utilizados para detcnnlnar e1 estado de curnplhniento de 
la fuente en cada término y condición, al corriente y a través del periodo de informe, 
consistente con las secciones (a)(3) - (5) de la Regla 603 del RCCA; y 

e. Identificar las posibles excepciones al cumplimiento, cualquier perfrxk1 durante el cual 
cun1plimiento es requerido y en el cual una. excursión o excedc11.Cla según definida en 
el 40 CFR Parte 64 (CAM) haya ocurrido; y 

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

4 La certificación a la JCA deberá ser eJ1'viada por correo a: Gerei1te~ Arca de Calidad de Aire, P.O. Box 11488, 
San Juan, P.R., 00910. La certifirnción de la EPA deberá ser enviada por correo a: Chie[, BnfiJrct:mcnt and 
Supcrfimd Branch,. CtPD, US EPA ~Rcglon 11, City View PIHza - Suite 7000, 1!48 Rd. {65 Km 1.2 Guay11abo1 

P.R. 00968··8()69. 
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8, Cumplimiento Reglamentario: De acuerdo con fa Regla 115 del RCCA, en caso de infracciones 

al RCCA o a cualquier otra regla o reglamento aplicable, la .JCA podrá suspender1 rnod!ficar o 
revocar cualquier permiso relevante1 aprobación, dispensa y cnak¡uier otra autorización 
otorgada por la JCA. 

9, Aprobación deUhica.ci6n: De acuerdo con fa; Regla 201 del RCCA, nada en este permiso deberá 
interpretarse como gue nutoriza fa 1ocallzad6n o construcdón de una fuente mayor 
estackmaria; ni la modiflcadón mayor de una fuente estacionaria maynr1 sin previa 
autorización de fa JCA y sin que se haya demostrado eJ cun1plimiento con liis Normas 
Nadomiles de Calidad de Aire Ambiental (NNCAA). Este pem1iso no autoriza la construcción 
de una nueva fuente menor sin obtener ·previamente 11n permiso de construcción seg1ín se 
dispone en la Regla 203 del RCCA. 

10. Olores Objetables: De acuerdo con la Regla 420 del RCCA1 Abbatt no causará ni pem1itirá 
la emisión a la atmósforn de materin que produzca un olor ob jetable o desagradable que pueda 
percibirse en predios qm: no sean aquellos que htu1 skfo designados para propósitos 
industriales. Si se detectan olores objetables más allá de los predios que han :iido designados 
para propósitos industriales y se reciben querellasi Abbott deberá investigar y tornar medidas 
para minimizar o eliminar Jos olores objerables de ser necesario. [Condición ejecutable sólo 
estatalmente] 

Solicitudes de Renovación de Pertniso: De acuerdo con la Reglá 602(a)(l)(iv) dd llCCA, 
Abbott deberá someter su solicitud de renovación de permiso a la JCA al rnenos 12 meses 
antes de la fecha de expirad6n del mismo. El ofkial responsable certificará. cada uno de los 
formularios requeridos st;gún el párrafo (c)(3) de la Regla 602 del RCCA. 

12. Vigencia del Permiso: De acuerdo con la Regla 603 del RCCA, los siguientes términos regirán 
du.rattte la vigencia de este per:rníso: 

rL Expiración: Esta autórizad6n teridrá nn término fijo de 5 años desde su Fecha. de 
Efectividad. Ln fecha de expiración será extendida automáticamente hasta que la JCA 
apruebe o deniegue una solicitud de renovación (Regla 605(c)(4)(ii) del RCCA) ~Q19 en 
aquellos casos en que Abbott someta tma. solicitud de renovü.dón completa al menos 
doce (12) .meses antes de la focha de expiración. [Reglas 603 (a)(2), 605 (c)(2), 605 
(e)( 4) del RCCA.] 

h. Protección por Permiso: De acuerdo con la Regla 605(c)(4)(i) del RCCA, la protección 
por permiso podrá. exte11derse más aH{1 del término del permiso original hasta la 
renovación del mismo, sólo si se hu sometido una solicitud de renovación completa y 
a.tíempo. 
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13. 

14. 

U/ff 

(~ 
15. 

c. .Eü el caso de que el permiso sea cuestionado por terceros, el penniso se mantendrá 
vigente hasta tanto sea revocado por un tribunal de justicia con jurisdicción sobre el 
asunto cuestionado. 

Requisito de Mantener Expedientes: De acuerdo con la Regla. 603(a)(4)(ü) del RCCA, Abbott 
deberá retener los expedientes de todos los datos de muestreo requeridos y la información de 
apoyo por un período de 5 años a partir de la focha del n1uestreo, la medición, el infotme o la 
aplicación de muestreo. 

Informes Semianuales de Monítoreo/Muestreo: De acuerdo con la Hegla 603(a)(5)(i) del 
RCCA, el tenedor del permiso deberá presentar a la Junta los informes sobre todos los 
muestreos, cada seis meses o con más frecuencia si lo requiriese fa JCA o cualquier otro 
requisito aplicable. Estos inforrnes cubren dos elementos mayores. El primer elemento es el 
resumen de todos los tmmitoreos/ rnuestreos periódicos requeridos en este penní.so, El segundo 
elemento requíere que todas las desviaciones de las condiciones de permiso sean claramente 
identificadas, resumidas e infonnadas a la junta. Todas las instancias de desviación de los 
requisitos del permiso deben ser identificadas daramcnte en dichos informes. Tocios los 
informes requeridos deben estar certificados por un oficial responsable según lo establece la 
Re.gla 602(c)(3) del RCCA El informe que cubre el período de enero a junio deberá entregarse 
no más tarde del 1'º de octubre del mismo ano y el jnforme que cubre el período de julio a 
diciembre deberá entregarse no más tatdc del Fº de abril del pr6xin10 aúo, El priJner informe 
se1nianual cubrirá el periodo que comience a partir de la fecha de vigencia del permiso. Una 
vez desarrolladas las guias por la Juntaj deberá utilizar las nüsmas para completar estos 
lnformes. 

Informe de Desviaciones Debido a Emergencias3: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(ii)(a) del 
HCCA, cualquier desviación que resulte por condiciones de trastorno (tales como, fallo o 
ruptura súbita) o por emergencia según definida en la Regla 603(e) del RCCA tienen que ser 
infortn<tdos dentro de los próximos 2 dias laborables desde el momento en que se excedieron 
los límites de emisión debido a la emergencia, si Abbott desea utilizar la. defensa afirmativa 
autorizada bajo la Regla 603(c) del RCCA. Si Abbott levanta la defensa de emergencia en una 
acdón de cumplimiento, éste tendrá el peso de la prueba de demostrar que la desviación ocurrió 
debido a una emergencia y que la. Junta fue notificada adecuadamente. Si tal desviación por 
emergencia se extendiese por más de 24 horas, las unídades afectadas podrán ser operadas 
hasta la conclusión del delo o en 48 horas, lo que ocurra primero. La junta sólo podrá extender 

3 Excepto las fuentes afectadas por el 40 CFR parte 63, subparte GGG (MACT de Producción Farmacéutica) e 

incluidas en el PJ an de Malfuridonamientos, 1 nido y Cese de Operaciones de Abbott, que deberán cunrplir con 
las disposiciones del 40 CFR §63,6(e) específicamente. 
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fa operación de una fuente de emisión en exceso de 48 horas, si la fuente denmestrn a 
sadsfacdón de Ja Junta ql1e los Estándares Nacionales para la Calidad del Aire no se excederán 
y no habrá riesgo a la salud ptfülica. 

16. Informe de Desviaciones (Contaminantes Atmosféricos Peligrosos): La Cuente (excepto las 
fuentes nfect:1das por el MACT para fa Producción Fam1acéutica e incluidas en el SSMP de 
Abbott, las cuales deberán c:un'lplir con las disposiciones del 40 CFR §63.6(e) específicamente) 
actuará segtm lo especificado en su Plan de Reacción a Emergencias (establecido en la Regla 
107(C) del RCCA)., cuando dkho plan haya demostrado que no hay impacto significativo en 
predios que no sean aqueIIos que han sido designndos pura. propósitos industriales ó cesará de 
operar inn1ediatamente si. hay t.tn impacto significativo en predios que no sean aquellos que 
han srdo designados para. propósitos indt1stría1es (Condic;i6n ejecutable sólo estatalmente), De 
acuerdo con la Regla 603 (a)(5)(ii)(b) del RCCA, se notificará a 1a.]tmta dentro de las próximas 
2A horas si ocun:e una desviación que resulte en la descarga de emisiones de ccmtarninantes 
atmosféricos peligrosos por más de una hora en ex.ceso del Hrnite aplicable, Para la descarga 
de cualquier contaminante atmosférico regulado que continde por n1ás de 2 horas en exceso 
del Umité üplicable, se notificará a la Junta dentro de 24 horas de ocuri''ída la desviación. El 
tenedor del permiso deberá someter a la JCA ade11uís1 dentro de 7 dfas de lt~ desviación, un 
informe escrito detallado que incluirá las causas probables, tiempo y duración de la desviación, 
acdón remediativa tornada y los pasos que están siguiendo para evitar que vuelva ~t ocurrir. 

17. Cláusula de Separabilidad: De acuerdo con 1a Regla 603(a)(6) del RCCA, las cláusulas del 
permiso son separables, Eü caso de una impugnación válida de cualquier parte del permiso en 
un foro administrativo o judicial, o en el taso de que se declare inválida cuaiquieta de fas 
clárnmlas del permiso, dicha detenninacitm no afectara la,<r demás dá1rnula"i aquí cümenidas 
incluyendo las teferentes a fos Umites de en1isió1\ los términos y Jás. condiciones ya sean 
espedfkas o generales así como los requisitos de m11estreo1 n1m.1tenin1iet1to de expedientes e 
informes. 

lK Incumpltiniento de Permiso: be acuerdo con Jo Regfa 603( a )(7)(i) del RCCA, Abbott deberá 
cumplir con todas las condiciones del penniso, Cualquier incumplimiento con el permiso 
constituirá una violación al Reglamento y será base para tornar acción de cu111plhniento, 
imponer sanciones1 revocar, dar por terminado, n:1odJficat e1 permiso1 expedir uüo nuevo o 
para denegar una solicitud de renovación de permiso, 

19. Defensa no Permisible: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(ii) del RCCA, Abbott no podrá 
alegar como defensa, en una acción de cumpli111iento1 el que hubiese si<fo necesario detener Q 

reducir la actividad permitida para poder mantener el cumplím.iento con las condiciones del 
permiso, 
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20, Modificad6n y Revocación de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(fü) del RCCA, el 
permiso podrá modificarse, revocarse, reabrirse, reexpedirse o terminarse por causa, La 
presentación de una petición por parte de Abbott para la modificación, revocación y 
reexpedición o terminación del permiso, o de una notificación de cambios planificados o de un 

i.ncun1pli111icnto anticipado, no suspende ninguna de .las condiciones del permiso. 

21. Derecho de Propiedad; De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(iv) del RCCA, este pcnniso ni crea 

ilÍ traspasa derecho de propiedad de clase alguna o derecho exdusivo alguno. 

22. Obligación de Suministrar Información: De acuerdo cnil la Regla 603(a)(7)(v) del l:ZCCA, 
Abbott estará obligado a suministrar a la JCA dentro de un tiempo razonable, cualquier 

inforn1ación que la JCA le solicite para detenninar si existe causa para rnodificar, revocar y 
reexpedir, o terminar el permiso o para determinar si. se está cumpliendo con el pcrmLso. De 
solicitárselo, Abbott también deberá suministrar a la. JCA copia de todos los documentos 
requeridos por este permiso. 

23. 

{(ff/ 
~4. 

25. 

26, 

Cambio en Escenario de Operací6m De acuerdo con la Regla. 603( a)(lO )(i) del RCCA$ el tenedor 

del penniso deberá anotar en un registro el escenario bajo el cual está operando, de forrua 

contemporánea al cambio de un escenario a otro autorizado, Este registro se mantendní en Ja 

instalad6n en todo mo1nento. 

Prohibición en Expedición por Inacción: De acuerdo con la Regla 605(d) del HCCA, nunca se 

considerará que un perm.íso ha sido expedido por inacción como resultado que la jCA no haya 

tomado acción final sobre una solicitud de permiso dentro de 18 meses. El hecho de que la 
JCA no expida un permiso final dentro de 18 meses debe considerarse como una acd6n final 

~(Jlp para el propósito de obtener una revisión judicial en el tribunal estatal. 

Enmiendas Administrativas y Modificación de Permiso: De acuerdo con la Regla 606 dcI 
RCCA, no se permitirán emni.endas ni cambios al permiso a menos que Abbott cumpla con 
Jm¡ requísltos de enmiendas administrativas y modificacíones de permisos establecidos en el 

RCCA. 

Modificaciones de la Fuente sin necesidad de revisar el permiso: De acuerdo con la Regla 607 

del RCCA, el tenedor del permiso podr{t realizar: 

a. Cambios en la fuente 

L Las fuentes que operan bajo permiso pueden realizar cambios bajo la Sección 

502(h)(l0) de la Ley sin necesidad de requerir una revisión de permiso, si los 
cambios no so11 modificaciones bajo cualquiera de las disposiciones del Titulo 
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I de la Ley y los cambios 116 exceden las ernisíones pennlsihles bajo el permiso 
(ya sea que se expresen en el rnismo como t<tsa de emisicmes o en términos de 
total de emisiones). 

(l) Para cada uno de dichos cambios, la facilidad debe soniete'.rle de 
antemano al Adrninistn1.dor y a la junta una notificación escrita de los 
cambios proptlestos, que tiene que ser de siete (7) dfa.s. La not1ficac.ión 
escrita. ¡nduirá una breve descripción del cambio dentro de la facílídad 
que opera bajo permiso, la fecha en que ocurrirá el can1bio, cualquier 
cambio en las emisiones, y cualquier término o condición del permiso 
que ya no será aplicable como resultado del cambio. La fuente, ]ajunta 
y fa. AP A adjuntarán dicha notificru::ión a su copia del permiso 

pe1tinente. 

(2) Lo cubierta protectQradel permiso descrita en. el párrafo ( d) de la Regla 
603 no aplicará a cualquier cambio efectuado se.gún Ia sección (a)(l) de 
la Hegla 607. 

H. Las fuentes que operan bajo permiso pueden intercambiar aumentos y 
reducciones en fas emisiones en la facilldad que opera bajo perrniso, para el 
mismo contamínante, en caso de que el permiso disponga para díchos 
intercambios de einisiones sin requerir una revisión de permiso y a base de la. 
notificación de slete días prescrita en la seccióti (a)(2) de la Regla 607. Esta 
disposición está disponible en los casos en que el permiso no disponga ya parf.I 
dicho lntercambi<1 de emisiones. 

(l) Bajo el párrafo (a)(2) de la Regla 607, la notificación escrita requerida 
deberá incluir 1a ínformación que pueda reqi1erirse rnedhmtc 
disposkióit del Plan de Implar1tad6n. Estatal de Puert<> Rico (PIE-PR) 
que autoriza el intercambio de e1niskines, incluyendo la fech.a en que 
el cambio propuesto tendrá. lugar~ una descripción del cambio, 
cualquier crt11lblo en las eml.,<;íones, los requísítos del penniso con los 
que la fuente debe cumplir utilizando las disposiciones de intercambio 
de enlisiones del PIE-PR, y los contaminantes emitidos sujetos al 
intercambio de ernísiones. La notíficación también deberá hacer 
referencia a las dlsposídones con las cuales la fuente debe cumplir en 
el PIE-PR y que proveen para. el intercambio de emlsioües, 

(2) La cubierta protectora del perrniso de1-;crita. en el párrafo (d) de la Regfa. 

603 no cubrirá c:uaJquJer cambío realizado bajo la sección (a)(2) de la 
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iH. 

Regla 607. El ctnnplimientn con los requisitos del permiso que la 
fuente debe satisfacer mediante el intercambio de ernlsíones se 

determinará según los requisitos dd PIE-PR que autoriza el 
intercambio de emisiones. 

Si así lo requiere el solicitante del permiso, fa Junta expedirá pertuisos que 
contengan términos y condiciones (incluyendo todos los términos requeridos 

bajo las secciones (a) y (e) de la Regla 603 para determinar el cumplimiento) 

guc permitan el intercambio ele aumentos y las reducciones en las emisiones 

de la instalación que opera bajo el permiso, solamente pata fines de ctnnplir 

con el tope de emisiones federalmente ejecutable. Este tope debe establecerse 

en el permíso, indepemiientemente de otros requisitos de otro modo aplicables, 

El solicitante de permiso debe incluir en su solicitud procedimientos 
propuestos qt1e sean explícitos y términos de penniso que aseguren que lo 

intercambios de emisiones sean cuantificables y ejecutables. .La Junta no 

tendrá que incluir en las disposiciones sobre e1 intercambio de emisiones 

cualesquiera unidades de emisión para las cuales las emisiones no sean 
cuantifícables o para las cuales no ha.ya procedimientos explícitos pa.rn poner 
en vigor los intercarnbios de emisiones. El permiso tarnbién regnerirá el 
curnplimicnto con todos los requisitos aplicables. 

(1) Bajo la scédón (a)(3) de la Regla 607, la notificación escrita requerida 

deberá indicar cuándo ocurrirá el cambio y describirá los cambios 

resultantes en las emisiones, y cómo estos aumentos y reducciones eü 

las emisiones cumplirán con los términos y las condícioncs del permíso. 

(2) La cubierta protectora del pennlso descrita en el párrafo (d) de la Regla 
603 puede extenderse a los términos y las condiciones que permitén 

tales aumentos y reducciones en las emisiones. 

b. Cambios fuera. del permiso. La Junta podrá pennitir cambios no mencionados o 
prohibidos en el penníso y/o la ley estatal 

i. Una facilidad que opera bajo permiso puede realizar cambios sin obtener una 
revisión de permiso si tales cambios no se mencionan o prohíben en el pcm1hm, 
guc no sean los descritos en el párrafo (e:) de la Regla 607. 

(l) Cada uno de dichos cambios deberá curnplir con todos los requisitos 

aplicables y no violará ningún término o condición ex'istcnte en el 
penniso. 



ABBOI'T HEALTHCARE (PUERTO RICO) LI'D 
BARCELONETA, PR 
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B 
PÁGINA 15DE 102 

27. 

(2) Las fuentes deben suministrar una notificación escrita come.1nponíneo 
a la Junta y a la APA sobre cada. uno de dichos cambios, salvo en caso 

de carnbios que califiquen coü10 insignificantes según el párrafo (c)(l) 
de la Regla 602, Esta. notifkaci6n escrita deberá describir cada uno de 
estos cambios, índuyendola techa, cualqtlier cambio enlas emisiones, 
los cdntarninantes ernítídos, y cuaJqt1ier requisito aplicable que apli<;:a.rá 
como resultado del cambio. 

(3) El cambio no deberá califtcar para la cubierta protectora bajo el párrafo 
(d) de Ja Regla 603. 

(4) B1 usuario del permiso deberá mantener un expediente que describa 
lüs c<1r11bios realizados a la fuente que pudieran tener como resi1ltado 
de emisiones de un contaminante atmosféricó regulado sujeto a un 
requisito aplicable, pero que no está regulado bajo el penniso, y las 
etnisiones que resulten de dichos c;1mbios. 

e, Una facilidad que opera bajo permiso no puede realizar cambios sin tma revision de 
penuiso si tales cambios constituyen inodlficadones bajo las disposiciones del Título 
l de fa Ley. 

a. El tenedor del permiso podrá realizar cambios bajo la Sección 502(b)(10) de fa Ley sin 
que se requiera una revisión de permisos si dichos cambios: 

(l) no constituyen modificaciones bajo ]as disposiciones del 'l'Itulo I de la Ley~ 

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

(3) no tengan corno resultado la emisión de cuaiqttier contmninante no entitido 
previamente, 

(4) no violan los requisitos aplicables o contradicen términos y condiciones de 
permiso fcderalrnente ejecutables que son la monitoria (incluyendo los 
métodos de prueba), mantenimiento de expedientes, prepara.ción de informes 
y requisitos de certificación de cumplimiento, no son cambios hajo el Títnlo I 
de la Ley a un limite de emisión, una práctica. de trabajo o un tope voluntario 
de emisiones. 

b. La Regla 203 del RCCA es requerida para cualquier construcción o rnodificaci6n de 
una fuente de emisión, excepto si se exime bajo la Regla 206 del RCCA. Para 
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propósitos de la Parte ll del RCCA una, modificación se define como cualquier cambio 
físicü o cai.nbio en el método de operación o cambio en el tipo de combustíhlc utilizado 
de una fuente estacionaria existente1 que pueda resultar en un aumento neto en el 
potencial para emitir cualquier .contan1inai1te de aire (sujeto a cualquier norma), o que 
tenga como resultado la ernis16n de cualquier contamínante (sujeto a cualquier norma); 
no emitido previamente. El mantenimiento tutínario, reparación, teen1plazo idéntico o 
la sustitución de equipo gne sirva para el rnismo propósito, sea de la misma capacidad 
y rinda igual o mayor beneficio ambiental no constituye un cambio físico. 

e La notificación escrita a que se hace alusión en 1a condición 42(a)(l)(i) será a los efectos de 
los cambios cubiertos bajo la condición 42(a)(l). 

d. Cualquier intercambio de emísiones según lo dispuesto en la condición 42(a)(2) arriba no 
serán autorizados si la instalación no provee la referencia a las disposiciones del PIE-PH 
autorizando los intercambios de emisiones. 

e. Si el tenedor del permiso, lo solicita, la junta podrá permitir el intercambio de crnísiones en 
la instalación exclusivaincnte para fines de cumplir con un tope de emisiones federalmente 
ejecutable. Dicha solicitud deberá estar basada en procedimientos replkahles e incluirá 
términos de permiso que aseguren que los intercambios de emisiones sean cuantificables, 
explicables y eject:itablcs, 

f. Los cambios fuera de permiso no estarán exentos de cuinplimiento con los requisitos y 

proccdim.icntos de la Regla 203 del RCCA, de ser esta aplicable. 

28. Reapertura de Permiso: De acuerdo con la Hegla 608(a)(l) del RCCA, el permiso deberá 
reabrirse y revisarse bajo cualquiera. de las siguientes circnnstanclas: 

a. Cuando requisitos adkionaJes bajo cualquier ley o reglamento le sean aplicables a Abbott, 
siempre y cuando, al permiso Ie queden todavía 3 aflos o m.ás de vigencia, Esta reapertura 
se completará 18 meses después de que se promulgue el requisito aplicable. No se requiere 
esta reapertura si 1a fecha de efectividad del requisito es posterior a fa fecha de C..'<piración 
del permisoi a menos que el penni.so C)riginal o cualquiera de sus términos y condiciones 
hayan sido prorrogados segú11 Ia Hegla 605(c)(4)(i) ó 605(c)(4) (ii) del RCCA 

b. Cuando la JCA o la EPA deterrninen que el permiso contiene un error material o que se 
hicieron declaradones inexactas al establecer los estándares de emisión u otros términos 
o condiciones del permiso. 



ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD 
BARCELONETA, PR 
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B 
PAGINA 17 DE 102 

c. Cuando fa ]CA o la EPA detent1inen qtie .el permiso debe revisarse o revocarse para 
asegurnr el cumplimiento con los requisitos aplicables. 

29. Cambio de Nombre o en. Oficial Responsable: Este permiso es expedido a nombre de Abbott 
Healthcare (Puerto Rico) Ltd. En el caso de que fa compañia o instalación carnbie de nombre, 
el oficial responsable deberá someter una enmienda administrativa a este permito para reflejar 
el cambio en nornbre. En el caso de que cambie el oficial responsable, el nuevo oficial 
responsable deberá someter no mfis tarde de 30 días después del cambio, una enmienda 
administrativa incluyendo una. declaración jurada en la. que acepte y se comprometa, a cumplir 
con todas las condiciones :estn:bleddas en este 1'.)Crm!so. 

30. Cambio de Dueño: Este permiso es expedido a nombre de Abbott Healthcare (Puerto Rico) 
Ltd. En el caso de que la. compañ.í.a o instalad6n sea transfedda a otro dueilo o cambie su 
control operacional y la. JCA detetmi11e que ninf:,~Ín otro cambio es necesario, e1 nuevo oficial 
responsable deberá someter una emniencfa. adm.inístrativa. La emnienda adrnínistratíva deberá 
incluir una declaración jurada en la cual el nuevo oficial responsable acepte y :ie comprometa 
a cumplir con todas las condiciones establecidas en este penniso, y imacuen;1o por escrito que 
contenga la fecha. específica del traspaso de la respomahilidad, la cubierta y fa responsabilidad 
del permiso entre el usuario actual y el nuevo usuario del pern1iso; Esta no es aplicable si la 
JCA detennina que son necesarios cambios al permJsQ. 

31. Trabajos de Renovación /Demolición; Abbott deberá cumplir con las disposidmles publicadas 
en eJ 40 CFR §61145 y §61.15() y 1a Regla 422 del y el Reglamento para el Trámite de Permisos 
(1enera les (Permiso General para. el Manejo de Materia.les con Contenido de Asbesto) al realizar 
cualquier trabajo de renovádón o demolicíón de materiales con contenido de asbestó en sus 
instala.dones, 

32. Plan de Manejo de Riesgo: Si durante la vigencia de este penniso, Abbott estuviera sti jeto al 
40 CFR parte 68 deberá someter un Plan de Manejo de Riesgo de acuerdo con el itineratfo de 

cmnplinüento en el 40 CFR parte 68.1 O, Si durante la vigencia de este permiso, Ahbott está 
sujeto al 40 CFR parte 681 con10 parte de la certificación anual de cump1imi<;1nto requerida en 
el 40 CFR parte 70, deberá incluir una certificadbn de cumplimiento con los requisitos de fa 
Parte 68, incluyendo el registro y el Plan de Manejo de Riesgo. 

33. Obilgaci6n General: Abbott tendrá la obligación general de identificar los ríesgos que puedan 
resufüit de los escapes acddent1\les de una sttstanda control;;ufa, bajo la Sección ll2(r) de la 
Ley Federal de Aire Lírnpio o cualquier otra sustancia extremadamente peligrosa ett un 
proceso, utilizando técnicas de anállsis generalmente aceptadas, disefiando, manteniet1do y 
operando una instafadón segura y minimizando las consewencias de escapes accidentales si 
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ocurren, tal como lo es requerido por 1a Sección l12(t)(1) de fa Ley Federal de Aire Limpio y 
la Regla l07(D) del HCCA. 

34. Requisitos para Refrigerantes (Protección Climatológica y Ozono Estratosférico ): 

35. 

a. De tener equipo o enseres de refrigeración en sus instalaciones, incluyendo 
acondicionadores de aire que utilicen substancias refrigerantes clasificadas como Clase 
I o Il en el 40 CFR parte 82, subparte A, Apéndices A y B, Abbott deberá brindarles 
mantenimiento, servicio o reparación de acuerdo con las prácticas, requisitos de 
certificación de petsnnal, requisitos de disposición, y requisitos de certificación de 
equipo de reciclaje y recobro de acuerdo con el 40 CFR parte 82, subpartc F, 

b. Dueños u operadores de dispositivos o equipos que contengan nom1almente 50 libras 
o más de refrigerante deberán mantener registros de las compras de refrigerante y Cl 
refrigerante añadido a esos equípos de acuerdo con el 40 CFR §82.166. 

c. Reparación de Vehículos de Motor; Abbott deberá cumplir con tocios los requisitos 
aplicables en el 40 CFR parte 82, subparte H, Reparación de Acondicionadores de Aire 
de Vehículos de Motor, si Abbott realiza reparaciones de acondicionadores de aire de 
vehículos de motor que envuelvan sustancias refrigerantes (o sustancias sustitutas 
reguladas) que afecten la capa de rr.wno, El término vehkulo de motor, según utilizado 
en la Subparte B, no incluye los sistemas de refrigeración de aire comprimido utilizados 
como carga refrigerada o sístemas con refrigerante HCFC-22 utilizados por autobuses 
de pasajeros. 

Etiquetado de Productos que utillzan sustancias que agota11 el ozono: Abbott deberá cumplir 
con los estándares de etiquetado de Ios productos que utilicen substancias que agotan el ozono 
de acuerdo con el 40 CFR parte 82, subparte E. 

a. Todos los recipientes en los cuales una sustancia clase l o clase 11 sea almacenada o 
transportada, todos los productos que con.tengan una sustancia clase I y todos los 
productos manufacturados directamente con una sustancia clase J deberán llevar la 
declaración de advertei1da reqtterida si sen1 introducido en un comercio interestatal de 
acuerdo con la 40 CFR §82..106. 

b. La colocación de 1a declarnci6n de advettencla requerida deberá cumplir con los 
requisitos de acuerdo con la 40 CFR §82.108. 

c. La forma de la etiqueta que lleva 1a dedarad6n de advettcnda deberá cumplir c.on 1os 
requisitos de acuerdo con la 40 CFH §82.110. 
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d. Ninguna persona deberá modificar~ remover o interferir con la declaradón de 
advertencia requerida excepto como se describe en la 40 CFR §82J12. 

36. Impermeibilización de Superficies en Techos: Abbott no ca1wa.ní o pertnítirá la aplicación de 
brea calíente y cualquier otro material de lmpenneabilizadón que contenga compuestos 
<;}l:g(micos sin prevía autc;irización de fa. ]CA. El uso de aceites usados o desechos pe'llgrosos 
para impermeabilización está prohibido. [Este es un requisito ejecutable solo estatalmente;) 

37. Quema a Campo Abierto: Según se especifica en la Regla 402 del RCCA, Abbott no causará 
ni pcrmítir6. Ja que1rn1 ~1 cainpo abierto de desecho en Jos predios de la iJ1stalaclón excepto por 
lo dispuesto en el inciso (E) de dicha. regla que fo autoriza a realizar adiestramientQs o 
investigaciones de técnicas de control de íncendios, según previa aprobación de la Junta, 

38. Emisiones Fugitivas: Cmnplimiento con la Regla 404 del RCCA: 

a. Abbott deberá usar, tanto como sea posible, o.gua o compui;rntos qu.ítrücos para. la. 
estabilización química y para controlar el polvo en la demolidón de edificios o 
estmcturus, en obras de constrncd6n, en operaciones de canteras, en la gn1dadón de 
ca.rreteras o en el desmonte de predios. 

b. Abbott no causará o permitirá ernisiones visibles de polvo fugitivo más allá de 1a 
coUndanda de la propiedad en donde se originaron fos rnismas. 

e, Cuando se escapen cont<11ninantes de ~üre de un edificio Q cqnípo que ocasionen un 
estorbo, o violen cualquier reglamento) fa Jtn1ta podtá ordemir que el edlfldo o el 
equipo que se use en el proceso, manejo y almacenaje esté enclaustrado y ventiJado de 
tal nmnera que todas las emisiones del edificio o del equipo se ccmtrolen de forma que 
se remnevnn o destruyan dichos coütan:1iüa.ntes de airé antes de su en:1isión. La 
frnp1ementación de esta medída no debe creár peligro de salud ocupacional. 

39. CM.usula de Cumplimiento: El curnplimicnto con el permiso de ningím modo exime Abbott 
de curnplir con las demás leyes, estatales y federnles, reglt1mentos) permisos, órdenes 
admlnistrativus o decretos judiciales aplicables. 

40, Cálculo de Emisiones: Abbott reportará en o ántes de11ro de ibril de cada año, el cálculo de 
las emisiones actuales o pem1isihles del año natural anterior, El cálculo de las emisiones se 
presentará en los formx1Iarios preparados para ese efecto por la JCA y el oficial responsable 
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certificará que toda la infonnadón sometida es correcta; verdadera y representativa de la 
actividad ¡_,1Crmitida. 

41. Cargo Anual: De acuerdo con la Regla 6l0 del RCCA, Abbott someterá un pago anual basado 
en los cálculos de emisiones para cada contaminante regulado, El pago deberá ser basado en 
fas ernlsiones actuales a razón de $37.00 por tonelada, a menos que la junta dctenuíne otro 
cargo según lo dispuesto en la Regla 610(b )(2)(iv) del RCCA. Este pago por el afio natural 
anterior será realizado en o antes del 30 de junio de cada año. 

42. Enmiendas o Regulaciones Nuevas: En caso de que se establezca alguna regulación p se 
entnicnde alguna existente (estatal o federal) y se dcterm.inc que le aplique a su instalación, 

debed cumplir con lo establecido una vez esta regulación o em11ienda entre en vigor. 

43, Informes: Todo requisito de envio de información a Ja junta debe ser dirigido a: Gerente, Area 
de Calidad de Aire, Apartado 11488, San Juan, P.R. 00910. 

44. Reservación de Derechos o Derechos Reservados: Excepto como expresarnente provisto en 
este pem1íso 'Título V; 

b. 

Nada de lo aquí contenido impedirá a la Junta o a la EPA a tomar medidas de acción 
adnünistrativa o acción legal para hacer valer los términos del permiso Titulo V, 
incluyendo, pero sin limitarse al derecho de so1icítar nn interdicto e imponer 
penalidades estatutarias y/o n1ultas. 

Nada de lo aquí contenido se interpretará como que liinita los derechos de la junta o 
la EPA a emprender cualquier actividad de acci6n criminal en contra de Abbott o 
cualquier persona. 

c. Nada de lo aquí contenido se int:erpret:ará como que lilnita fa autoridad de la Junta o 
la EPA a emprender cualquier acción en respuesta a condiciones que presenten uu 
peligro substancial e inminente a la salud o bicnest:á.r p(1blico o del ambiente. 

d. Nada de lo aquí contenido se interpretará como que limit<i los derechos de Abbott a 
una vista administrativa y revisión judicial de una acción de tenninadón/ revocación/ 
denegación de acuerdo con los Reglamentos y la Ley de Política Pública AmbientaL 
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Sección IV - .Límites de Emisión 

Las emisiones descritas c~n fa siguiente tabla representan los límltes de em.isi6n de la al momento de la 
solicitud de permiso. De acuerdo eón la Resolución RI-06-024, los cálculos de emisiones serán basados 
en las emisiones actuales de Abbott> sin embargo se aceptarán los cálculos b;;isados en las emisiones 

pennisibles de la. instalación, Si Abbott decide realizar los cálculos basados en las emisiones 

permisibles, Abbott deberá pagar el misn10 cargo por tonelada que las ínstalacjones que deciden hacer 

los cálculos basados en las emisiones actuales. Además, cuando Abbott solicite nna modificación, 

cambio administrativo o n1odificati6n menor a sn penníso Título V, la fuente deberá pagar solo 

aquellos cargos relacionados con cualquier aumento en emisiones (si alguno) por tonelada, basad() en 
el cambio y no basado en los cargos totales previamente de acuerdo con la Regla 610(a) del RCCA. 

voc 
HAP (Incluye Acetonitrilo y 

Metbyl BromMe) 

COze 

Sección V - Condiciones específicas del permiso 

8.256 
3.938 
L511 

47,395 

6.332 

4,215,38 

A. Requisitos para cada unidad de emisión: Los equipos autorizados para cada unidad de emisión 
est:t~,11 incluidos en el Apéndice JI de este permiso. 

1. EU-1 Síntesis Quimica de Farmacéuticos 

U.mitedc 
Pmduccl6n 

FenoAdd 

J%<foi.iépi::la • 
~t:Mc\:ooó' nx~ent~ 
Trhnestrnl Bitácora 

4 Resoluci.ón JCA - Procedimiento de pago de los cargos de operación de Título V y cargos por renovación de 
permiso Título V emitida el 20 de marzo de 2006. 

5 lnclúye emisiones fugitivas y emisiones de Abbott Diagnostics. 
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O:mdkióti .~ 

Lín1.ítes de PM OJ3 mnfauo 
emisión de 
Chi.ritroinlcíua 

VOC íL61 

HAP O.OJ6 

Uinit.ede Descar¡;a de 3,040.3 kg/cordda 
Descrtrga de Aguas de mez,dus 
Aguas 
Residuules 

Regla 419 dd voc J librns/horu 

RCCA 

15 librns/dia 
,.,.,....,,,.,,...,,,.,.,,,,.. ___ w w 

Umitede 
em.isión para PM 0.05 lbs 
füentes de i.m salidu!lbs 
proceso Regla ó eutrada-hr 
409 del RCCA 

9S % 

~~~ ... -~ .. -----~·-· 
40 C:FR Parte Ver Secdón 
63 Subp:arte V . .B. del 
GGG penniso 

Metodode Ftecúencla Reqult\lto,s de 
Ptueba del Método llx;pedieilteá 

I<egistros Trirnestr:!l Hl~ácorn 

~-~-·····-··-·-·----····-"··· 

fü!gist !T<~ Trimestral Ditá tora 

Cakulos de NIA Munteuer 
emisión exp(!(fücntes cou 

!os dkulos de 
emisión 

"'"""""""'"'"_""_'~'"' 

Calda en 
presión Semaual J3ink6i<l 

Límites de producción Cforithrornkina y Fcno Acid (PPE-09~0193-0057-I~II-C) 

Frocucncla de 
Informes 

SL•miamial 

··-····--·-··-·-···--·----
Semiantmf 

NJA 

&mfantml 

L La producci6n para el proceso de manufactura de Claritrom.k:ina estará limitada a 225 
lotes al afio (equivalente a 206 toneladas métricas aI afio). 

ii. La producción de Feno-Add no excederá de 517 lotes/at1o en los equípos existentes y 
de 714 lotcs/afio en los equipos nuevos. 

iiL Abbntt preparará y mantendrá registros que contengan la cmitidad ttímestrnl (en base 

rotativa anual) del número de lotes manufacturados. Los tegistros deben indicar el 

número de lotes manufacturados en los equipos existentes y un registro que muestre 

los lotes manufacturados en equipos nnevos. Los mismos estarán disponibles no más 

tarde de 30 días a partir del último día del periodo de Ios 4 trhnestres anteriores. Los 

registros estarán disponible para inspección por el personal técnico de la JCA. 

b. Límites de emisión para la producción de Claritromicina (PFE-09-0193-0057-1-Il-C) 

i. Las emisiones de material part.knlado para la producción de Claritro1nicina no 

excederán de 0.13 ton/afio. 
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H. 

iii. 

iv, 

v. 

c. 

jj, 

iíL 

d. 

i. 

Las emrnmnes de contaminante orgamco volátil (VOC) para la producción de 
Claritromicina no excederán de 0,61 ton/año incluyendo fa producdón1 li1npieza de 
equipo, finca de tanques y recuperación de SQ1ventes. 

Las emisiones de contatninílntes atmosféricos peligrosos (HAP) parn la prodt1cción de 
Claritromk!na no excederán de 0.016 ton/año incluyendo la producción, limpieza de 
equipo, finca de tanques y recuperí>dÓn de solventes. 

Preparará un informe anual donde denmestre que las emisiones provenientes de la 
producción de Claritrornídna no l~xceden de 0.13 toneladas al año de material 
particufado, 0,61 toneladas a1 año de VOC y 0.016 toneladas al año de HAP. El informe 
deberá estar certificado ponut higenit~ro profesional autorizado para ejercer la práctica 
en Puerto Rico. El informe deberá estar disponible para revisión del personal técnico 
de la Junta. 

Un resumen del lnfonne debe ser incluido junto con el iüforn:1e semianual requerido 
en la condid6n general HIJ4. 

Lhtiites para eI stoam strippet (PFE-09,.0193-0057~!-JI-C) 

El ste111n stripptT será inspeccionado, operado y n1antenido de acuerdo con las 
recomendaciones del manufacturero. 

Las descargas de aguas residuales con c(mtenido de acetonitrilo en el steam stripper 
para el proceso de manufactura de Claritromicina no podrán exceder de 3,040>3 
kg/corrida de mezcla de agttas usadas. 

Abbott deberá operar y mantener un registro que contenga la cantidad trimestral (en 
base rotativa anual) de descarga requetido por la condición anterior. El nüsrno estará 
disponible para inspecd6n por el personal técnko de Ja JCA. 

Regla 419 del RCCA [ejecutal!Je solo estatalmente] 

Segün fa Regla 419 del RCCA, Ahbott no pennitirá .la en1lsíón de 3 libra,s por hora o 
15 libras dhidas de VOC en cualquier artículo, máquina, equipo o cualquier .(Jtro 
artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sisteJ.na de control aceptable, 
progrnrna \:> mecanisrno de reducción y prevención de ernisiones o ambos, según sea 
aprobado o requerido por la JunttL 
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iL Ahbott operará los equipos de control en todo momento mientras se generen o puedan 
gencratse emisiones durante los procesos de 1mmufactura en exceso del umbral 
establecido por la Hegla. 419 del RCCA1 excepto según se especifica en las condiciones 
15 y 16 de la sección III de este permiso. 

e. Eqnipos de control 

L Bajo el escenario nonnal de operación, las enüsiones provenientes de esta unidad de 
enüsi6n estarán controladas por un oxidador termal regcncrativo y un lavador de 
gases. Estos equipos cuniplirán con las condickn1es establecidas en 1a Sccd6n. V .A.4. 
de este permiso. Como escenario alterno, Abbott podrá utilizar el EFVCS, según las 
condiciones incluidas en la Sección Vl de. este permiso. De estar afectado por el 40 
CFR Parte 63 Subparte GGG, cumplirá también con las cm1didones de la Sección V J3 
de este permiso, 

ii Las c1nisiones de material particulado estarán controladas por los colectores de polvo. 

f. Regla 409 del RCCA - Límite de Fuentes de No Proceso 

i. De acuerdo con la Regla 409 del RCCA, Abbott no causará ni permitirá la emisión de 
materia partkulada en cuttlquier hora, en ex.ceso de 0.05 libras por libra de ernisióü sin 
control desde cualquier fuente de no proceso, 

iL Abbott demostratá cm:npli1niento con esta condición Tnantenicndo la calda en presión 
de los colectores de según las recomendaciones del manufacturem y lo siguiente: 

(l) 

(2) 

3) ( 

Calíbrari c¡;¡da seis meses el medidor de caída en presi6i1 de los colectores de 
polvo incluidos en este permiso. Preparad y mantendrá un registro donde se 
indique la fecha y result;ado de la calibtadón. El rcgístro deberá estar 
disponible en todo momento para ser revisado por nuestro personal técnico. 

Verificará sernanalmente la lectura en los 1nedidorcs de caída en presión 
dutante la operad6n de cada colector de polvo para asegurarse de que estos 
trabajen dentrn del tango cstableddu por el manufacturero para asegurar la 
eficiencia de control requerida. 

Debcní preparar un Programa de Mantenimiento Preventivo para asegurar el 
funcionamiento adecuado de los colectores de polvo. El programa deberá estar 
disponible para revisi6n de la junta. .En cualquier momento la Junta podrá 
solicitar la revíslón del programa de determinar que no es adecuado. Luego de 



ABBOTT HEALTHCArlE (PUERTO RICO) LTD 
BARCELONE'I'A, PH 
PFB-TV-2833~09~ 1096-0011-B 
PÁGINA 25DE 102 

una .solicitud de revisión tendrán 60 días para enviar la revisión deJ programa 
de mantenimiento al A rea de Calidad de Aire para la aprobación. 

( 4) lnspecdonará los colectorns de polvo de acuerdo con el Ptograrna de 
MantenilnieHto Preventivo para. asegurarse de que funcione correctamente y 
para observar cambios que puedan señalar el potencial de malfu11cionarüiento. 

(5) Ahbott mantendrá un registro con los resultados de las inspecciones de los 
colectores de polvo que h1d11írá la siguiente infom1acíón 

(A) .Hora y fecha de la ínspecdón 

(B) Resultados de inspección 

(C) De encontrar algún problema: 

(i) Naturaleza del problema 

(íi) Medidas correctivas 

El proceso de Claritrcnnidna está afectado por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG (MACT 
para Produccl6n Farmacéutica). Las condiciones aplicables a está regulación se encuentran 
en la sección V.R de este permiso. 

2. EU-14 - Carga, Descarga y Almacenaje de Químicos 

Tanques N/A N!A N/A Disei'io o N/ A 
Esrndon11rios <~qu!pnde 

c:ontrnl 

40 CFR Parte Ver condición 
63 Sttb¡:mrte VJ:l de este 
CKJG nlso 

a, Tanques Estacionarios - Regla 417 del RCCA 

Mantt)nin1iento, 
repaniclones 

Semiamml 

i. Abbott no co1ocf!rá, almacenará o retendrá en cualquier tanque estacionario, 
receptátulo u otro envase de más de 151Al2 litros (40,000 galones) de capacidad, 
con1puest6 orgánico volátil alguno, a menos que dicho tanque, receptáculo u otro 
envase sea un tanque de presión capaz de mantener presiones operacionales que sean 
suficientes, bajo condiciones de operución normales, para controlar pérdidas de va.por 
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iL 

o de gas a la atmósfera o que e1:1té diseñado equipado con uno de los sigtüentes 
artefactos para controlar la perdida de vapores: 

(1) Un techo flotante que consista de un techo o cubierta doble de tipo de pontón, 
o de tapa interna fl.otante que descanse en fa superficie del liquido contenido 

y que esté provisto de sellos para certar el espado entre el borde del techo y la 
pared del envase. No se pennitirá el uso de este equipo de control si el 
rninpuesto orgánko volátil en cuestión posee una presión de 568 milímetros 
de mercurit) ó de 1 LO libras por pulgada cuadrada absoluta o mayor, bajo 
condiciones normales de almacenaje. Toda instrmne11tación o mcdic.ión o 
muestreo deberá estar herméticamente instalada para evitar escapes cuando se 
esté 11evando a cabo la medición del tnucstreo.[Regla 417 (A) del RCCA]. 

(2) Un sistema de recolecci6n de vapores que consistía de un aditamento para 
recoger gases o vapores, capaz de tecolectar tQlfa descarga de compuestos 

orgánicos volátiles, y i1n sistema de disposición de vapóres capaz de procesar 
los gases y vapores de compuestos orgánicos vo1átilcs y controlar su emisión 
a la atmósfera. Todo equipo de medición y 1nuestreo deberá estar 
herméticamente instalado para evitar escapes cuando se esté llevando a cabo fa 
medid6n del mucstreo.[Regla 417 (B) del RCCA] 

El curuplimiento con la condición i; está exento para lo siguiente: 

(1) Almacenaje de cualquier Uquido que no tenga reactividad fotoquímicá 
(incluyendo los co1npuestos incluidos bajo la definición de VOC) y que tengan 
una presión de vapor tea] de 0.75 psia y, 

(2) tanques de tratamiento de aguas usadas pcrrnítidas bajo la Ley de Agua Limpia 
y exentos por regla de HCCA o CERCLA (por sus siglas en inglés) 

UL Las excepciones basadas en la presión de vapor se demostrarán con cómputos usando 
fa t:cuación de Antoinc y la temperatura promedio de la superficie del liquido. 

b. Equipo de c011tro1 

L Las emisiones provenientes de esta 111tidad de emisión estarán controladas pt>r 
un oxidador termal y un lavador de gases. Los mismos curnplírán con las 
condiciones establecidas en la sección V.A.4 de este perrniso. De estar afectado 
por el 40 CFR Parte 63 Subpartc GGG, cumplirá c:on las condiciones en la 
sección V.B. de este permiso. 
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c. Abbott mantendrá registros donde indique el tipo de materhd y cantidad almacenada 
en cada, tanque. El mismo estará su jeto a inspección por el personal. técnico de la JCA, 

d, Los taflques afectados por el 40 CFR Parté 63 Subpatte GGG cumplirán trtrnbién con 
las condíciones aplicables índuíd1rn en la sección V.B. de este penni.so. 

3. EU~rn Operaciones de Recuperación de Solventes 

Límite para la 
recup<:rnción 
de. etunul 
Rt~g!a 419 del 
RCCA 

40 GFR,Pan;,; 
63 Subpartc 
GGG 

Mt1'1t:hi de t65E6 gnl/nfl.o Reghrrn 
emnol 

VOC 3 llbrns/h91-a Cáknlos de 

Versei:dón 
V.lt del 
mnnlso 

15 lilmur/d!a 

Trímestrnl 

N/A 

a. Límite para la recuperación de etanol [PFE-09-1195-1423-l-C] 

!vfantener 
expedienre; con 
los dlcu!os de 
emislón 

N!A 

L Abbott procesará un n1áximo de L65E6 galones por afio en el equipo pára 1a 
recuperación de etanol. 

H. Mantendrá un registro trimestral con la cantidad de etanol procesada, basadü en un 
periodo rotativo de 12 meses. El mismo estará disponible para inspección por el 
personal técnico de la JCA. 

b, Regla 419 del RCCA [ejecutable solo estatah:nentt~] 

L Según la Regla 419 del RCCA, Abbott no pt~rn:ütirá la emisión de 3 libras por hora o 
15 libras diarias de VOC en cnalqtüer attícnlo, máquina., equipo o cualqu'ier otro 
artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sistema de control aceptable, 
programa o mecanismo de reducción y prevención de emisiones o ambos, según sea 
aprobado o requerido por la Junta. 

iL Abbott operará los eqnipc)s de control en todo momento mientras se generen o puedan 
generarse emisíones durante los procesoi; de manufactura en exceso del umbral 
establecido por la Regla 419 del RCCA, excepto según se dispone en las condiciones 
15 y 16 de fa secdón nr de este permiso, 
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c. Equipo de Control 

L Las emisiones provenientes de esta unidad de emisión estara11 controladas por un 
oxidador termal rcgenerativo y un lavador de gases. Estos equipos cumplirán con las 
condiciones establecidas en la sección V.A.5 de este permiso. 

d. Para aquellos equipos incluidos en esta unidad de ernisión que estén sujetos al 40 CFll Parte 
63 St1bparte GCiG1 cumplirá con los requisitos aplicables incluidos en la sección V .B. de este 

pennist1. 

4. Condiciones Operacíonales para el Oxidador Termal/Lavador de Gases 

•«_,_,,...,.,,...~--··----······· 

Condici6t1 Parámetro Valor Unidades Metodode Frecuencia del Requisitos Frecuencia de 
Prueba Met.odti .l:ix pedientes Informes 

·--····- --. ... -'•····-·----·------.. ···-· 
Lh1lirn de .Emislones 20 Pw11íento Metodo 9 1Jiia vez Con cudu 60 dlas a 

Em.isioncs Visibles promedio(\ durnme el lectura partit de cadu 
Vbibles minutos pdmcr afio del lecturn 

p(~rtllÍSO 

Senil.anual 
Emisioaes Scma11a.lnv~11te 

Visibles 
w ____ ,_ 

-~---·-·······-··----·--··-······· 

LhnílJ•de Con.sill tKI 247,982 ga.1/aií.ü Mexlidor de Continuo Hegístto con el Semhmual 
Constnno de U}G flujo consumo 
Combustible me1.m.1al de 

crnubustlblc 

Consumo de 157,680 gal/aüo 

dksel 
·~·-----~· 

~~..,,,~- w.... . .......... ·---~----··---··-
Umitt!ik Contenido de 05 pordcnto por Certfficadóti Con cada Regístro cou Mensual 
coutcnído dt) azuftt (diesd) peso dd :mp!ídnr de recibo de cada rccíbn del 
11zufre en el combustible co1.nbuslíhle contt1.1ldo de 
nirn\nistib le fl.003 azufre.del. 

(Ll'G) combustfük 
______ ,,,,,,.,,,.,..,._._,,,_,,.,_,_. 

b:¡ulpóde Eficiencia so, 95% Evaltwdón de N/A Muim:ner NIA 
t:ontrol para nísef10 copia de.la 

so~ y 
Gases 90%" 

ev11li.rndó11 de 

halógenos 
Ack!os 

dis(~Üo 

" De acuerdo con la secdón 63.1252(g) del 40 CFJl, üu ap<m!lo para rcducfr los lrnlógeutis Juego de ün equipo de combustión de. contrd 
dd.ierá tcdüdr la$ emisiw1es globales de haiuros de hidrógeno y halógenos pot 95%. (Para aquellas fue1ll~!s afectadas por el 40 CFR Parü: 
63 Subpa rte C,(JG) 
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Condici6n Parámetro Vulor Unídades Mét<Xlode 
Prueba 

Frecuencl.a del 
Método 

Requlslt~----¡-Frec:encia cle 
Expedlentes Informes 

¡------1------1------t------1------J,.___--,-----t-----···-·-· -·-···-·····-----~ 
Painm<'tm> de 
Operndón del 
Ox.idudür 
Terma.! 

Tempen1tt1úi1 
de 
eomhu>rión 

rnoo Sensor de. 
Tempernrnrn 

Continuo Hegistro ü.m S(;\llfanuu.l 
las le;.:tums dt: 
temperntum 

~------i1~----•-----+--~·-·--~_,,-----t--~----r------l 
Voh1meu de 
fos cámu111s 

Evulttncíón de 
Diseño 

N/A Mantem;r 
copia de fu 
evalwidón ·de 

diseño 

N!A 

Carga----~-0·-0--1--cfi_m ____ ·-F-.w-h-1ac-ió;~-;¡~- --~----•-M-.·· -llt-H-e1-1e-r --.........¡ .. -N-/A-. __ _, 

Vo!uniétrica Di5cf10 copia t!e la 
Máxima e11ahH1ei6n de 

dlsrn'in 
Parámetms de 'T'íempo de 2.26 segund()s Evaluación de N/ A Mant<mer 

CüpÍKdt: Ja 
evultmd6H de 

Operudón del residencia Disefüi 
Oxkfador 
Termal 

NIA 

1------+-------1------+-----··,..... ···-........,,··-···-·--, . ...,...-.. -·-••Hff• ···-~--··---~ ........... ~.·-·----+------! 

l\inhnetms de 
Clpetad611 del 
Lavador de. 
Gases 

Flujo mínimo 
de la so!udón 

pfl 

l5 

9.0 

gpm Metro de tlüjo Contim10 füigii;tms tfo Semfanwil 
(t)vfa l honi) ci¡da bota 

M<xildor tfo Comímw Registros de 

·~----~----~----~------1~~~--~<C.~~ª-·d_a_l_h_oi_~)~~-c_.ao_ia_!_m_rn __ _,_,_ _____ , 

a. Llmite de Emisiones Visihles 

(i) Ahbott no excederá el límite de opacidad de 20% para. la nnidad en un promedio de 6 
minutos, Sin en:1bargo y según la Regla 403(A) del HCCA, podrá emitir emisiones 
visibles con una opacidad de hasta, 60% por nn pedock.> no mayor de 4 minutos dentro 
de cualquier intervalo consecutivo de 30 minutos. [Hegla 403(A) del RCCA] 

(ii) Abbott contratará a un lector de opacidad independiente, certificado por una escuela 
avalada por la APA para reaJJzar una lectura de opacidad en la chimenea de] oxidador 
termal/lavador de gases durante cI primer afio de vigencia del permiso utilizando el 
Método 9 descrito en el Apéndice A del 40 CFR Patte 60. El equipo deberá estar en 
operación al momento de realizar la lectura de opacidad. 

(fü) Abbott deberá someter a la Junta por lo menos treinta (30) días previos a la lectura de 
opacidad inídal una copia del formato a ser utllizado para registrar las lecturas de 
emisiones visibles. 

(iv) Notificará por escrito a la Junta quince (15) días antes de. realizar el nmestreo inicial 
bajo el Método 9 pant permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(0) del RCCA] 
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(v) Someterá dos (2) copias del infonne de los resultados del muestreo inicia] bajo el 

Método 9 dentro de 60 días de finalizar las pruebas. Este informetendrá la información 

requerida por la Regla 106(E) del RCCA. 

(vi) Abbott llevará a cabo inspecck1nes visuales de opacidad dd oxidador tcnnal 
semanalmente durante las horas de] dia en la chimenea del equipt) n1e.diante la 

utilización de un Lcctot de Ernisiones Visibles certificado por un programa avalad() 
por la APA o ]a J1111ta. Cuando el lector certificado establezca que se está excediendo 

el limite de opacidad según la Regla 403 del RCCA, Abbott verificará que el eqttipo 

causante de las emisiones visíhks esté operando de acuerdo con las especificaciones 

del m:1nufacturero y las condiciones del permiso. Si faLl!lÜ.d<lQ no está openmdo 
adecuadamente., tomarán acciones correctívas ínmediatamcnte para eliminar el exceso 

de opacidad yd.m;1mJ~l1tªrá11JrnLPªll.ºLtQ11rnd9;;LJ]arn corn:gir cuªIi;;mkLc;i~~fid~n~tt+~ 

l) Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizarán de acuerdo con el 
Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por un miniillo de 6 niinutos, y 
de acuerdo con los siguientes requisitos: 

a) Conducirá lecturas de opacidad semanalmente por un tninhno de 8 
semanas consecutivas. Si no se observan emisiones por encima de lo 
establecido, entonces -

b) Podrá 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, revertirá la 

frecuencia de las lecturas a semanalmente (según el incíso (a) anterior), 

Si no se observan emisiones por encima de lo establecido en fa. Regla 

203 del RCCA, entonces-

e) Las lecturas de opacidad podrán realizarse una vez por mes. Si se 

()bservan c1nisiones por encima de lo establecido en la Regla 403 del 
RCCA, revertirá 1a frecuencia a semanalmente (según cl inciso (a) 

arriba). 

( d) Si la instalación revierte la frecuencia a semanal en cualquier moinento, 
la frecuencia de las pn1ebas progresará de la n1isma manera desde la 
frecuencia inlciaL Esto quiere decir que, una vez cumplido el paso (a), 

podrá pasar al paso (b) y posteriormente tÜ paso (e), si no se observan 

emisiones por encima de lo establecido en la Regla 403 del RCCA y as! 

sucesivamente. 
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(2) T'ocfas lás lectüras de emisiones visibles deberan ser registradas de acuerdo con 
el Método 9. Deberá. preparar y mantener un registro donde indique las techas 
y resultf!dos de las lecturas realizadas disponibles en la instalación en todo 
momento para ser revisadas por el personal de la Jtmta. 

(3) Si el día que corresponde tomar la lectura, Ja unidad no esttí en operación o no 
se cumple con las cond!cíones del Método 9, el tenedor del penníso deberá. 
documentarlo en el registro de lecturas e informarlo en el resumen de 
emisiones visibJcs a sc~r sometido a la junta con Jos inforntes semiatiuaics 
requerICios en este permiso. 

(vii) El tenedor del permiso deberá someter un resumen de las lecturas de emisiones visibles 
junto con los info:rmes se1nianuales requeridos en este permiso. Este infonile deberá 
incluir un resurnen de los resultados de las lecturas y la hora. de ccm1ienzo y 
terminación y Üts fechas en que se realizó la. lectura de emisiones 'lÍsibles. El informe 
deberá también incluir el núrnero total de lecturas de emisiones visfbles realizadas en 
ese pedodo para las unicfodes sujetas a este requisito, El tenedor del permiso retendrá 
nna copia del informe de 1a lectura de emisiones visibles que i'nduya fecha y hora de 
fa lectura por al menos cinco años, en cumplí.miento con la Regla 603(A)(4)(ii) del 
RCCA. 

(viii) La Juntn se reserva el derecho de requerir lecturas de emísiones vísibles adicionales 
con el fin de demostrar ctmiplir11iento con el lím.ite de opacidad. 

b. U1nite de consumo de combustible (PFE-09-0193-0057-1-It-C) 

El consurno total máximo de cornbustihlé LPG a ser oxidado en el oxidador tennal 
será de 247; 982 galo11es por afio. Sí Abbott desea sustítufr el combustible LPG por 

diesel en el oxldador temutl, podrá oxidar un máximo ele 157,680 ga1ones por año de 

diesel siempre y cuando cumpfa con 1o siguiente: 

(l) Por cada galón de diesel que se oxide en el oxidador termal se restarán 1S7 
gf1]011es de LPG al total de 247;982 galones de .LPG, El resultado obtenido será 
el limite de combustible LPG que la ínstalaci6n está autrn'ízada a quernar en: el 
oxidador te1111al. 

(2) Mantendrá un registro donde se anote el típo y consumo de combustible 
oxidado rnensualmentc y su contenido de azufre en pordento por peso pata el 
oxidador tennaL Este registro deberá rnantenerse en una base rotativit de 12 
meses. Dicho registro deberá estar disponible er1 todo mornento para la 
inspección del personal técnico de la Junta, 
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(3) Mantendrá un registro diario donde anote fecha, y hora en que se lleven a cabo 
las transferendas de combustible LPG a combustible diese!. 

iL El oxidador termal deberá estar provisto de un medidor de flujo de diese! y un medidor 

de flujo de LPG justo a la entrada del oxidador termal, de 11Jot1o que se pueda verificar 
el co11sun10 de combustible; Calibrará los medidores de flujo cada seis meses para 
garantizar que ilo se exceda el límite de consumo de cmnbustible. Los inedidqrcs de 
flujo serán operados de acuerdo con las reco1nendadoncs del manufacturero. 
Mantendrá los registros o documentos de las calibraciones disponibles en todo 

rnomento en la instalación para ser revisados por e1 personal de la junta o someterlo a 
la Junta cuando le sea requerido. 

e Límite de azufre en el combustible 

L El oxídador termal utilizará combustible con un contenido máximo de azufre de 0.5% 
por peso para diese! y 0.003% por peso pam LPG. (PFE-09-0193-0057-1-II-C) 

n. Abbott conservará una copia de la certificación del suplidor del c:ornbustíble cada vez 
que se reciba co111bustible en la ínsta1ación, Dicha certificadon deberá indicar el 
contenido de azufre del combustible, para demostrar cumplimiento con la condición 
anterior. 

iiL Abbott someterá un informe cada seis meses donde se indique el consumo mensual 
de comlmstiblc, las horas de operación y el contenido diario del azufre del combustible 
en pordento por peso, Este informe será enviado a la División de Validación de Datos 
y Modelaje Matemático del Arca de Calidad de Aire de la JCA no más tarde de los 
pr6xhnos 15 días a partir de finalizado cada periodo de seis meses naturales. Deberá 
mantener una copia de este informe en Ja instalación disponible para inspección por el 
personal técnico de la JCA. 

vi. Abbott deberá someter un resumen con la infornrnd6n incluida en estos informes 
jnntci con el informe senüanuaJ requerido en la condición genetal III.14. 

d. Parámetros de Operación del Oxidador Termal 

L El oxidador termal operará de acuerdo con Jos siguientes parámetros operacionales, 
según informe sometido el 23 de julio de 2012: 

Parámetro Valor 

____ ,,,,,,_,,,,_ "'""""""""'-""""""''--------+-------------,-~.¡ 
'Temperatura de la cámara de combustión ?::1800°F (promedio 24 he.mis) 
,, __ ,,,,,,,,,,, __________________ __,_ _______ _ 
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Parámetro 

Volumen de las cámaras 

. 
Carga volumétrica rnáxirna 

-----~~·-""'-"'-'"··· 

Tiempo de residencia 

-

--" Val<w 

. 
347.6 ft:l 

,.,,,,,,,,, 

l,200 cfrn 

2.26 segtmdos (promedio 24 
horas) 

ii. Mantendrá una temperatura de 1800ªF o mayor en el oxidador termal basado en un 
promedio de 24 horas (medianoche-a-medianoche). El tiempo de residencia rní.nimo 
~n la cámara de combustión será de 2.26 segundos, basad(.) en un promedio de 24,hqrns 
(medianoche a medianoche) 

Hi. El oxidador termal deberá estar provisto de un sensor de ternperatur<t. Deberá 
mantener un registro continuo que indique las temperntnras de las cámaras de 
combustión. El registro deberá estar disponibles en todo momento para ser revisado 
por personal téq1k<l de Ja Junt:1 o somete.do a la Junta cuando Ie sea requerido. 

e. Parámetros de operación del kwador de gases 

L El lavador de gases operará de acuerdo con los siguientes panhnctros operndon;;iles, segün 
infor1ne sometido eI 23 de julio de 2012: 

Parámetro Valor 

pH de la soluci6n cáustica ?:9.0 (promedio 24horas) 

·---"---~--------------------- ----------------------------------------------------~ 
Flujo mínimo 15gpm 

u. El lavador de gases deberá estar provisto de un medidor de pH en la solución cáustica. 
Deberá mantener 1m registro por hora donde indique el pH de la solución. El registTo 
deberá estar disponibles en todo momento para ser revisado por el personal técnico de 
ht Juntn o someterlo a 1a Junta cuando Ie sea requerido, 

iii. El lavador de gases deberá estar _provisto de un metro de flujo, Bl 1netro de flujo 
deberá estar certificado por el manufacturero y deberá poseer una precisión dentro de 
±10% del flujo de disCJiú. Deberá mantener tTl1 reglstro por lmra7 donde indique d 

7 Excepto cnando esté controlandó emisicmes sujetas al 40 CFR Parte 63 Suhparte GGG La sección 
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flujo promedio de cada hora en el lavador. El registro deberá estar disponible en todo 
momento para ser revisado por el personal técnico de la junta o smneterlo a la Junta 
cuando le sea requerido. 

r. Deberá n1antener y ejecutar un Plan de Mantenimiento Preventivo para el oxidador 
termal/1avador de gases. Mantendní un registro del 1ua11tenimiento realizado en el oxidador 

tennal y el lavador de gases, Este regístro deberá mantenerse en la ínstaladérn en todo momento 

pata ser revisado por personal técnico de la junta o para someterlo a h1 Junta cuando le sea 

requerí do. 

g. Abbott n1antcndrá copia de la evaluación de diseúo de los equipos de cmmol, dísponibk para 

inspección pot el personal técnico de la JCA. 

h. El oxidador termal y el lavador de gases cumplirán con los requisitos de monitoreo incluidos 

en la sección V .B. de este peni1iso mientras esté controlando fue11tes de emisión sujetas al 40 

CFR Parte 63 Subparte CJCJG. En caso de haber conflicto eutre los requlsitos de esta sección y 
los requisitos incluidos en la sección V.B de estt' permiso, el req~lisito más estricto prew1lecerá. 

B. Cumplimiento con el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG (Normas Nacionales de Emisión para 

2. 

la Producción Farmacéutica, EU-l y EU-14) 

Las m1ídades de emisión EU-1 y EU-14 están sujetas a las normas üadonales de emisión para 

contaminantes atmosféricos peligrosos para producción fam1acéutica incluidas en el 40 CFR 
Parte 63 Subparte GGG. Ahhott cumplirá con los requisitos de esta subpart.e y con los 

requisitos aplicables del 40 CFR Parte 63 Subparte A, según se dispone en la Tabla l de la 

Subparte GGG del 40 CFR. 

Según la §63J250(g)(l) del 40 CFR, los límites de emisión de la Subparte GGG aplicarán en 

todo momento, excepto que las disposiciones en la §63.1255 de la Subpatte GGC1 no aplican 

durante periodos de no operación del PMPU (n una porción espedfica de eso) en los cuales las 
líneas son dtenadas y despresurizadas resultando en la ter111im1dó11 de las emisiones a las cuales 
la §63J 255 de la sub parte CJGG aplíca. 

Abbott no apagará artículos de equipos que son requeridos o utílízados para curnplir con las 
Hmitadones de emisiones de la snbparte GGG durante los periodos cuando las emisiones (o 

donde aplique, corrientes de aguas usadas o residuales) sean dirigidas a tales equipos si. el cese 

ocasiona infringir los Umites de emisión aplicables a tales equipos, Esta prernisa 110 aplica si 

63.1558(b)(t)(ii) del 40 CH{ requiere que Ja razón de flujo se miday se registre cada 15 minutos. 
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Ahbott apaga este equipo para evitar daffos de fa unidad de proceso de maüufi1<:tura 
farrnacéutic:a (PMPU1 en inglés) o alguna parte de esta, según la Sección 63J250(g)(2) del 40 
CFR. 

4, Según la sección 63.l250(g)(3) del 40 CFR, en todo momento1 Abbott deberá operar y 
rnantener cualquier fuente afectada sujeta a los requisitos de la subparte GGG, incluyendo el 
equipo asociado de control de cmttaminación de aíre y el equipo de monitoda, de una manera 
consistente con las prácticas de seguridad y buenas prácticas de control de contaminadón de 
aire para. minimizar emisiones; La obligación general clerninin:üzar emisiones no requiere que 
Abbott reallce más esfuerzos para.ntínlsnizar emisior1es si fos niveles requeridos por las normas 
ya se alcanza.ron. La detenninadón sobre si la óperadón y fos procedimientos de 
mantenimiento se están utilizando se basará en información disponible a la JCA, el cual potiria 
incluir, pero no se limita a Ja. revisión de los resultados de monitoreo, revisión de 
procedhuientos de operación y rnantenlJ1üento, revisión de registros de operación y 
mantenilniento e ínspccdón de la fuente. 

5. Según la secc:Ión 63J250(g)(4) del 40 CfR, en respuesta a. una accion de cumplimiento para 
hacer cumplir fas nonnas incluidas en la snbpnrte GGG, Abbott podrfa reafirmar una defensa 
afirmativa. para reclamar pata penalidades civiles :¡.10r cxcedentias de tales normas que son 
causadas por un nm]fundonarniento1 segiln se define en la §63.2 del 40 CFR Se podrían evaluar 
penalidades apropiadas1 si Abbott falla en cumplir con 1a carga de proveer todüs los reqnisitos 

~ en la defensa afirn\atlVa, según se establece en la §63.1250(g)(4) del 40 CPR 

_ ~~ a. De acuerdo con la §63J250(g)(4)(ií), si Abbott experimenta una excedencia de sus 
(1 f , límites de emísí6n durante un málfuncionnmlento1 deberá notificar a la JCA por 

teléfono o por fax tan pronto co1no sea posible, pero no rnás tarde de 2 d1as laborables 

lnego de la ocurrencia inicial del nrnlfuncíonamiento, si desea utilizar la defensa 
afinrn1tiva por penalidades civilés para ese malfundonamiento. Si utilizfl la defensa 
aflrmatiV'Jt también deberá s01neter un ínforrne escrito a lá. ]CA dentro de 45 días de 
fa ocurrencia inicial de fa excedencia de fa norma de la subparte GGG para demostrar1 

con toda la docnmentad6n necesaria de apoyo~ que ha alcanzado los requisitos 
incluidos e11 fo §63.1250(g)(4)(i). Abbott podrá solk:Itar tma extensión de esta fecha 
hasta 30 días adicionales solicitándolo por escrito a la JCA, antes de que expire el 
periodo de 45 días. Hasta que se hayu aprobado una petición para una extensión por 
la JCA; Abbott estará sujeto a.! requisito de someter tal infonne dentro de 45 días de 
ht ocurrencia inici.al de la excedeiicfa. 
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6. !\pgn_urn ~i~c.lli1filJ1!H~JQ.QS:.~G.g\.i.:r.ii::l._ªd - Segúü se dispone en la secd6n 63J252( a) del 40 CPR, 
Abbott podrá abrir cualquier dispositivo de segwidad, según definido en la Sección 63.1251, 
en crrnlqulcr momento en que las condiciones lo requieran para evitar condiciones inseguras'. 

7. S.i~t~mª$.d.GYS'..ntllf.\gíóngºJ:n\d.9~ - Según la Se<,~cíón 63.1252(b) del 40 CFR, los sistemas de 
ventilación cerrados que contengan lineas de desvfo que puedan desviar una corriente de gases 
de un respirador ( vcnt stream) del aparato de control utílizado para cutnplir con los requisitos 
de 1a §63J2531 63.1254 y 63.1256, deberán cumplir con los requisitos de la Tabla 4 de la 
Subparte GGG y los siguientes requisitos incluidos en la §63J252(b)(l) y (2) del 40 CFR .. Los 
equipos tales como los drenajes de pata baja, puntos altos de 1íqueo, respiraderos de analizar, 
líricas o válvulas de boca abierta, y válvulas para liberar presión necesados pata propósitos de 
seguridad no están sujetos a estos requisltos. 

a. Instalará, calibrarú, mantendrá y operará un indicador de f1ujo q\te detemüne si hay 
flujo presente proveniente de una corriente dt;. ventilación al menos una vez cada 15 
minutos, Mantendrá registros según se especifica en la sección 63.l259(i)(6)(i). El 
indicador de flujo se instalará en la entrada de cualquier línea de desvío que pueda 
desviar la corriente de ventilación lejos del aparato de control hácia la atmósfera, ó 

b, Asegurará la. válvula de la línea de desvío en posición cerrada con un c:rr sett4 o una 
configuración de cierre y llave. Deberá realizar una inspección visual del sello o el 
mecanismo de cierre al menos una vez al ines para asegurarse de que fa v{1lvula se 
mantiene en posición cemi,da y la corriente de vcntilad6n 110. se está desviando hada 
la linea de desvío. Mantendrá registros segun se especifica en la §63J259(i)(6)(i) del 
40 CFR. 

8. fü§1QU1ª?_Q~il.:iJ~I9~U11QtQQ.~L~-ª'lQL- Excepto como se dispone en la §63.1252(c)(2) del 40 CFR; 
los sistemas de intercambio de calor que e1ú'rían equipo de proceso o materiales utilizados en 
operaciones de manufactura fannacéutica se tratarán de acuerdo con las disposidorK:s de la 
§63.104 del 40 CFR, excepto que el monítorco se hará con una frecuencia no menor de 
trimestralmente. Para identificar equipos con fugas, el dueño u operador de sistemas de 
intercambio de calor en eq1üpo que alcanza los requisitos de las buenas prácticas de 
manufactura actuales (cGMP, en inglés) del 21 CFR Parte 211, podrá elegir utilizar la 
integridad fisica del reador como un indicador sustituto de las fugas de los sistemas de 
intercambio de calor. 
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9. B~nnL•ii19.$ .. b1~ .. ~9nt.rQL .. 2ªx:~t~.iCI~.?cli.:Q.9tri0ntv,'tli~1.hJlti.!1.:Lº112!.is.t~m1í!.ii.·ii\:ü~rtQ§ .. ~!~mm ... d.G.JJ.11J:'.MEU 
[1n_CE!t§ú;}J252{fJ]- Abbt'.itt cumplirá con las disposidones de la Tabla 5 de la Subparte GGG 
parn cada artículo de equipo que ct1mpla con todos los siguie11tes criterios de la 63.1252(1)(2) 
ti la ( 4) y el (f)(5)(i) o d (ii) del 40 CFR: 

a. El artículo del equipo es de uno de los tipos idehtificados en la Tnbla 5 de la Suhpnrte 
GGG del 40 CFR. [40 CFR §63.1252(f)(2)] 

b. El <Xrtkulo del equipo es parte de un PMPU, según se define en fa §63.1251 del 40 CFR. 
[40 CFR §63.1252(()(3)] 

c. El articulo del eq¡.lipo está oontrolado de fonna 1nern:;1s estricta que en la Tabla 5 de fo 
Snhparte GGG y el articulo del equipó J1() está de otta fonüa exento de controles por 
las dispósidones de la Subparte GGG o fa Subparte Ay; [40 CFR §63.1252(()(4)] 

d. El artículo del equipo: 

l. Es un drenaje, drain .huh, 111a11!10/e; estación de levantamiento (lill: stt1t/on), 
zanja, tüberl.a ü separador de aceite/:lgua que transport;1 el }lgua con una 
concentrad6n anual promedio mayor o iguál de 1,300 ppmw de compuestos 
de HAPs parciahnente solubles. o nna concentración amrnl prornedio mayor o 
iguul de 5,200 ppmw de compuestos de HAPs parcialmente solubles y/o 
soJubles. La concentradón anual promedio se determinará de acuerdo con los 
procedimiemos de la §63J257(e)(l)(H)del 40 CF'R, [40 CFR §63.1252(f)(5)(i)] 

ii. Es un tanque que recibe uno o n1ás corrientes que contienen agua con una. 
concentración anual promedio mayor o igual de l,3QO ppmw de compuestos 
HAPs totales parcialmente solublefl y/o solubles. El dUefio u operador 
determinará fo concentración promedio de la corriente en la entrad;i del tanque 
de acuerdo cot1 los procedimientos de fa §63.l257(e)(l)(ii) del 40 CFR. (40 CFR 
§63.1252(f)(5)(ii)] 

1 o. E~H11istrn1LJl~---\';;ºntm!~ParJL9J2rri~n.t~Lhªlº&~.m1ds!5 .. " .. ~u1~--.. ,~H?!L.f;;QJltLQ}.Itdí.HL.RQL,.tU?í!r.atQ$,,d~ 
~:9IÜ~1b1$tJ\?n - En ct1mplimier1to con la sección 63J252(g) del 40 CFR, las corrientes de 
ventilación halogenada que son tratadas por un aparato de combustión para cumplir con .las 
disposiciones de las §§63.1253 (tanques de almacenaje, EU-14) y 63.1254 (ventilaciones: de 
proceso, EU-1) serán enviadas hnda un lavador de gases antes de descargarse a la atmósfera. 
El lavador de gases alcanzará una efidenda d.e reducción de 95%* para hah1ros de hídr6geno 
y halógenos. 

8 El penniso PPE-09-0193-0057-I_;Il-C establece una eficiencia para el líwador de gases de 9fY1i) para HCl, HF1 
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11. Abbott cumplirá con fas normas para tanques de almacenaje incluidas en la §63J256(b)(l) de.l 

40 CFR, según se dispone en cUcha sccci6n. Como estrategia primaria de cumplimiento, los 

tanques de almacenaje estarán equipados con un sistema de ventilación cerrado con un equipo 
de control.:¡ que reduzca las emisiones de HAPs Cotales a la entrada del equipo en un 90 

porciento por peso o mayor10• El cumplinüento con estas disposidories se determinará de 

acuerdo con los procedimientos de la sección 63. l257(c) del 40 CFR y con los requisitos de 

nmnitoreo de la sección 63.1258 del 40 CFR 

12. Mª11tsmhnií::'n~9_Jsuünm:l~LJ?lJu!ifii;;::;¡.~k~ - Las cspedficadoncs y requisitos en la. condición 
anterior para los equipos de control no aplicarán durante periodos de mantenimiento rutinario 

pfanlficado. Los periodos de J.nantenirnlento rutinario planificado de los equipos de control 
durante los cuales el equipo de control no cumple con las especificaciones de la condición 

anterior no excederán de 240 horas en cualquier periodo de 365 días. Abbott podrá solidtar al 

Administrador una extensión de este límite de tien1po para un total de 360 horas durante 
cualquier periodo de 365 dias. La solicitud deberá explicar por qué se necesita esta extensión, 

deberá especificar que no se añadirá material en al tanque entre el periodo de tiempo entre el 

1.nomeuto en que se excede el Umite de 240 horas y el tíen:ipo eu que el equipo de control está 
otra vez operacional, y deberá :mmetcrse al menos 60 días antes de que se exceda el límite de 

240 horas.[ 40 CFR §63.l253(c)] 

13. Para cada proceso, Abbott cumplirá con las requisitos en la sección 63.1254 (a) del 40 CFR. El 
ctnnplhnicnto con estas disposiciones se dcterrninará de acuerdo con los procedimientos de Ja 
sección 63.l257(d) del 40 CFH y con los requisítos de monitoreo de la sección 611258 del 40 
CFR Según su estrategia primaria de cUinplimicnto, Abbott cumplirá con las disposiciones de 

ventiladones de proceso incluidas en fa secci6n 63.l254(a)(l) del 40 CFR. Las emisiones de 
HAP sin controlar provenientes de una ventilación de proceso deberán reducirse en un 93 % 

HI3n. No obstante Abbott deberá cumplir con una eficiencia mínima de95% cuando controle fuentes de emisión 
sujetas al 40 CFR parte 63 Subparte GGG. 
9 De acuerdo con su estrategia de cumplimiento\ Abbott utílizaní un sistema de ventlladón cerrado conectado a 
un sistema de oxidador termal/lavador de gases para controlar las emisiones de los tanques de. alrnacenaje, Como 
escenarío alterno, controlará las emisiones de los tanques conectand() el sistema de ventilación cerrado a un 
EFVCS (Ver Sección V.B. de este permiso). 
¡¡¡El permiso PFE-09-0193-0057-1-H-C requlete una eficiencia mi11ima de 99% para VOC y HAPs. 
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o ml'lyorll, La. nütlficaci611 de los can\bios en el método de cumplimiento debérán informarse 
de acHerdo con los pmcedirníentos en la §63.J260(h) del 40 CFR 

14. Una o más vcntilai::lones dentro de un proceso podrán controlarse utilizando el EFVCS, en 
curnplimiento con la §63.1254(a)(1)(H)(B). La antorcha cumplirá con los requisitos de la 
§63.l!(b) del 40 CFR. 

15. Requisitos Generales de Pngás de Equipo (40CFR §63.1255(a)] 

a. Las disposíciones del 40 CFR §63.1255 apfü.:::m a bombas, compresores, agitadores, 
aparatos· para liberar presión, sistemas de conexión de muestreo, válvulas opcn-cnded 
o Hneas, válvulas, cónectores, sistemas de Jrmrumentad6n, equipos de cóntrol, 
sistemas de ventilación cerrados requeridos por el 40 CFR parte 63, subparte GGG que 
están dedicados a. operar en servido de contani.inantes de aire orgánicos peligrosos por 
300 horas o más durante el año civil dentro de nna fuente sujeta a las disposiciones 
del 40 CFR parte 63, subparte GGG. [40 CFR §63.1255(a)(l)] 

b. Las disposiciones en la secdón 63.1(a)(3) de fa subparte A de la parte 63 no alteran fas 
disposiciones del párrafo (a)(2) de la sección 63,1255, [40 CFR §63J255(a.)(4)] 

c. Las líneas y equipos que no contengan ílnldos de proceso no estardn sujetos a las 
disposiciones de la sección 63.1255 del 40 CFR. Las utilidades y otras líneas no 
relacionadas \'.OH los procesos, tales como sistemas de calentamiento y enfriamiento los 
cuales no cornbinnn sus materiales con aquellos procesos que sirven, no son 
considerados parre del proceso. [40 CFR §63J255(a)(5)] 

d. Las disposiciones de la secc.ión 63J255 no aplican a procesos b(.:ncb-scalc1), sin 
considenir si Jos procesos son localizados en la misma instalad6n como un proceso 
sujeto a las dispnsiciones del 40 CFR parte 63~ subpurte GGG, [40 CFR. §63J255(a.)(6)] 

e. El equipo para el cual la sección 63. 1255 aplica debe ser identific:ido de inodo que pueda 
ser distinguido fácilmente del equipo que no está sujeto a la secdón 63.1255 del 40 
CFR. La identificación del equipo no requiere un etiquetado fisk:o del equipo. Por 

11 De aci1erdo <::on el permiso PF1Hl9-0 I 93"-0057+n -'C, ol oxidador (ermal tendn't un 99% de eficiencia de 
remoción para VOC y HAPs, 
12 Proceso por lote bcnc11-scale; significa un proceso por lote (que no sea una Instalación de investigación y 
de51arrollo) que es capaz de localizarse en el tope de una mesa de lctboratorio. Este eq Lüpo lxmch-scak~ tfpícamente 
incluirá un redpiente de alimentadón de reactivo, un reactor peque\'io y el equipo asociado de sepnrado, recobro 
y contención de producto. Hstos procesos son solamente q1paces de producir p~:quefi.:1s cantidades de prodticto. 
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ejemplo, el equipo puede set: identificado en el plano de ubicación de la instalaci6n; en 
anotaciones en el cuaderno de bitácoras; o por designación de los limites del proceso 
por alguna forma de identificación resistente al nial tiempo. Si se realizan cambios a 
la fuente afectada sujeta a los requerimientos de detecd6n de fugast la identificación 
del equipo para cada tipo de componente debe ser actualizada, si es necesario, dentro 
de 90 días civiles o para el próxhno Informe Periódico siguiente al final del período de 
monitorco para ese componente, lo que sea más tarde. [40 CFR §63.l255(a)(7)] 

[ Equipo que está en servicio de vado está ex.dnido de los requisitos de la sección 
63.1255 del 40 CFR [40 CFR §63'1255(a)(8}] 

g. Eqüipo que está en servido de contamimmtes atmosféricos orgánicos peligrosos, pero 
está en tal servicio tnenos de 300 horas por ai'kl civil; está excluido de los requisitos 
de la sección 63.1255, si este está identificado con10 es requerido en el párrafo (g)(9) 
de la sección 63.1255. [40 CFR §63.1255(a)(9)] 

h. De acuerdo con el 40 CFR. §63.1255(a)(10)1 cuando cada fuga es detectada por medio 
de la visión, audiciói1 u olfato, o por monitoreo según descrito en la sección 63J80(b) 
o (e), los siguientes requisitos aplican: 

i. 

ii. 

Una identificación resistente aI rna1 tiempo y fácilmente visible, marcada con 
el número de identificación del equipo, deberá ser fijada al equipo que tiene la 
fuga. [40Cfl~ §63.l255(a)(iO)(i)] 

La identificación en una válvula en servicio de liquido liviano o gas/vapor 

puede ser re.movida después de q11e se haya monitütcado según .lo especifica d 
párrafo (e)(7)(iii) de la sección 63.1255 y no se ha. detectado una fuga durante 
el monitoreo siguiente, [40CFR §63.1255 (a)(lO)(ii)] 

HL La identificación en un equipo~ excepto en una válvula en servicio de líquido 
liviano o gas/vapor, puede ser removida después que háya sído reparado. 
[40CFR §63.1255 (a)(lO)(fü)] 

i. Excepto como se dispone en el párrafo (a)(ll)(i) de la sccci6n 63.12551 todos los 
términos en la subparte GGG que definen un periodo de tiempo para completar las 
tareas requeridas (p. ej., st:1nanalmente~ mensualmente, cada tres meses) anualmente) 
se refieren al periodo calendario estándar ti menos que se especifique de otro modo en 
la sección o el párn1fo que imponga el requisito. [40 CFR §63.l255(a)(11)] 

L Si la fecha inícial de cumplimiento no coincide con eJ comienzo del periodo 
calendario estándar, Abbott puede degir utilizar un periodo comenzando con 



ABBOTT HEALTHCARE (PUERTO RICO) LTD 
BARCELONETA, PR 
PFE-TV-2833-09-1096-0011-B 
PÁGINA 41.DE 102 

~11 ~/ 

la fechit de cumplírniento, o puede elegir curnpHr de acuerdo con las 
disposiciones del párrafo (a)(ll)(ii) o (!ii) de la sección 63.1255 del 40 CFR. 
[40CFR §63J255 (a)(ll)(i)] 

ü. Los periodos de tiempo especificados en la subparte GGG para completar fas 
tareas requeridas pueden ser cambiadas por mutuo a(:uerdo entre Abbott y el 

Administrador~ según se especifica en la subparte A de la parte 63. Pant cada 
perioclo de tiempo que es cambiado por acuerdo, el periodo revisado deberá 
rnantenerse en efecto hasta que éste sea cambiado. Una nueva solicitud no es 
nect)satfa para cada periodo recurrente. (40CFR §63.1255 (a)(11)(ii)] 

iiL Excepto según se dispone en el párrafo (a)(11)(i) o (ii) de la sección 63.1255, 
donde el período especificado para cumplinliento es un periodo calendario 
estáncfar, si la fecha de cm1tplimiento inicial no coincide con el comienzo del 
periodo ca.lendario, el cumplirniento deberá ser requerldo de acuerdo con el 
itinerario especificado en el párrafo (a)(ll)(fü)(A) o (B) de la sección 63.1255, 
según sea apropiado. [40CFR §63.1255 (a)(ll)(iii)] 

(A) El cumplimiento deberá ser requerido antes del final del periodo 

calendarki estándar dentro del cual ocurre la fi::cha. de curnplirniento 

inicial si quedan al tnenos 3 dht~ para las tareas que deben realizarse 
semanalmente, o por lo menos 2 sen:wnas para las tareas que deben 
realiznrse mensualmente. o por lo rnenos 1 mes para las tareas que 
deben realizarse cada tres meses, o por Io menos 3 Ineses para lfi.s tarea.s 
que deben realizarse anualmente; o [40CFR §63,1255 (a)(ll)(Hl)(AJ] 

(B) En todos los demás casos, el cumplimiento deberá ser requerido antes 
del final del primer periodo calendario estándar después del periodo 
dentro del cual ocurre la fecha 1nidal de cnrnpllmiento. [40CFil 
§63.1255 (a)(ll)(fü)(B)] 

ív. En todas instancfas donde una disposición de la sr¡bparte GGG requiera 
completar una tarea durante cada periodo sucesivo múltiple, Abbott podrá 

realizar fa tarea requerida en cualquier momento durante cada periodo, siempre 
y cuando la rarea sea conducida en un intervak1 razonable después de la 
terminación de fa tarea durante d periodo previo. [40CFR §63.1255 (a)(ll)(iv)] 

j. En todos los casos donde las disposiciones de Ja sub parte GGG requieran a un duefio 
u operador repa.nir las fugas dentro de un tiempo especificado después de que la füga 
sea detectada; será una violación ii la sección 63.1255 del 40 CFH el fallar en tomar 
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acción para reparar las fugas dentro del tiempo especificado. Si se ha tomado nna 
acdón para reparar las fugas dentro del tiempo especificado, la falla de esta acción para 
reparar la fuga con éxito no es una violad.ón a la sección 63.1255 del 40 CFR. Sin 
embargo, si las reparaciones 110 son exitosas y una fuga es detectada, el duefm u 
operador deberá tomar acciones adicionales como es requerido en las disposiciones 
aplicables de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63J255(a)(12)] 

16. Referencias [40 CFR §63.l255(b)] 

a. 

b. 

«Pf 

~ 

El duefio u operador de uüa fm~nte sujeta a Ja sección 611255 deberá cumplir con las 
disposiciones de la subpartc H de la parte 63, como se especifica en los párrafos (b)(2) 
hasta ( 4) de la sección 63.1255. El ténníno '\H1idad de proceso" cotno es utilizado en 
la subpartc H de la parte 63 deberá ser considerado corno definido igual que "grupo de 
procesos" para fuentes sujetas a la subpaitc GGG. El término "siste1na fue/ g~ur como 
es utilizado en la subpartc H de la pm.te 63, no deberá aplicar para propósitos de la 
subparte GGG. [40 CFR §63.1255(b)(l)] 

Las secciones 63.160, 63J61, 63.162, 63.163, 63.167, 63.168, 63J70, 63.173, 63.175, 
61176, 63'181y63.182 no deberán aplicar para propósitos de 1a subparte GGG, Abbott 
deberá cumplir con las disposiciones especificadas en los párrafos (b)(2)(i) hasta (vüi) 
de la sección 63.1255, [40 CFR §63.1255(b)(2)] 

í. Las secciones 63.160 y 63.162 no deberán aplicar; en cambio; Abbott deberá 
cumplir con el párrafo (11) de la sección 63.1255 del 40 CFR; (40 CFR 
§63J 255(b)(2)(í)] 

Ji. La sección 63.161 no deberá aplicar~ en cambio, Abbott. deberá cumplir con la 
sección 63.1251del40 CFR; [40 CFR §63J255(b)(2)(íi)] 

iiL Las secciones 63.163 y 63.173 no deberán aplicar; en cambio, Abbott deberá 
cun1plir con el pátTafo (e) de la sección 63.1255 del 40 CFR; [40 CFR 
§63.1255(b )(2)(ili)] 

iv. La sección 63.167 no deberá aplicar; en cambio, Abbott deberá cumplir con el 
párrafri (d) ele la sección 63.1255 del 40 CFR; [40 CFR §63J255(h )(2)(iv)J 

v. La sección 63.168 no deberá aplicar; en cambio, Abbott deberá cumplir con el 
párrafo (e) de la sección 63.1255 del 40 Cfl{; [40 CFR §63.1255(b)(2)(v)] 

vi. La sección 63.170 no deberá aplicar; en cambio, Abbott deberá curnplir con fo 
sección 63.1254 del 40 CFR; [40 CFR §63.1255(b)(2)(vi)J 
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c. 

d. 

viL La sección 63,181 no deberá aplicar; en cambio, Abbott deberá cumplir con el 
párrafo (g) de la secd6n 63.1255 del 40 CFR; y [40 CFR §63.l255(b)(2)(vii.)] 

vHL La sección 63.182 no debed aplicar; en cambio, Abbott deberá ctnnplir con d 
párrafo (h) de la sección63.:t255 del 40 CfR. [40 CFR §63.1255(h)(2)(viH)] 

Abbott deberá c1x1nplir con fas secciones 63.164. 63J65, 63.166, 63.169, 63J77 y 63.179 
del 40 CFR en su totalidad, excepto donde estas secciones hagan referencia a otras 
secciones de Ja snbparte H de la parte 63, las referencias deben referirse a otras 

secciones especificadas en los párrnfos (b)(2) y (4) de la sección 63J255 del 40 CPR 
La sección 63J64 deJ 40 CFR aplica a con1presores. La sección 63.165 del 40 CFR aplica 
a equipos de alivio en presión en servicio de gas/vapor. La sección 63J66 del 40 CPH 
aplica a los siste111as de conexión de muestreo, La sección 63J69 del 40 CFR aplica a 
bombas, válvulas, conectores y agitadores en servido de líquido pesado; sJstenlas de 
instr1,m11;ntac:i611 y equipos de alivio en presión de servicio de líquido. La sección 63.177 
dél 40 CFR aplica a medios ge11erales alternativos de Htnitació11 de emisiones. La 
sección 63.179 del 40 CFil aplica a medios alternativos de limitación de ernisícines para 
unidades de proceso de ventilación cerrado. [40 CFR §63.1255(b)(3)] 

Abbott deberá curnplir con la.s secciones 63.171~ 63.172, 63.174, 63.178, y 63J80 <ld 40 
CFR, excepto con:K) es especiíkado en los párrafos (b)( 4)(i) hastµ (vi) de la sección 
63.1255 del 40 CPR [40 CFR §63.l255(b)(4)] 

i. La sección 61171 deberá aplicar, excepto fa §63.171(a) del 40 CFR np deberá 
aplicar. En cambio, un retraso en lt1 reparación del equipo para el cual las fugas 
han sido detectadas es permitido si Hll\l de la¡; condiciones en los siguientes 
párrafos (d)(i)(A) hasta el (B) existe: 

(A) La reparación es técnicamente imposible sin un cese de operaciones del 
proceso. La re1xiraci6n de este eqtiípo deberá ocurrir pa,ra el fin11l del 
próximo cese de operaciones del proceso en Itinerario, ( 40 CFH 
§63.l255(b )(4)(i)( A)] 

(B) Ahbott determina, que el pernon<1l de reparación est:;irif\ exp11esto a nn 
peligro irnnediato sl, se intenta Ja reparación sín un cese de operaciones 
del proceso. ,La repm11ció11 de este equipo déberá ocurrir para el final 
del próximo cese de operaciones del proceso en itinerario. [40 CFR 
§63.1255(b)(4)(i)(B)] 
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ii. La sección 63, 172 del 40 CFR deberá aplkar para sistemas de ventilación 
cerrados utilizados para cunlpllr con la sección 63.1255 del 40 CFR, y para 
equipos de control utilizados para cumplir con la sección 63.1255 del 40 CFR 
solamente, excepto: 

iii. 

(A) La sección 63.l 72(k) y (1) n.o deberá aplicar. Abbott deberá en cambio 
cumplir con el párrafo (f) de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR 
§63.1255(b)( 4)(ii)(A)] 

(B) Abbott puede, en lugar de cumplir con las disposiciones de la 
§63.172(f) del 40 CFR, diseflar un sistema de ventilación cerrado para 
operar a una presí6n por debajo de la presión atmosféríca. El sistema 
deberá estar equipado con por lo menos un indicador de presión u otro 
equipo de medición de presión que pueda ser leido desde una posición 
fácilmente accesible para verificar que la presión negativa se está 
manteniendo en el sistema de ventilación cerrado cuando el equipo de 
control asociado está en operación. [40 CFH §63. l 255(b )( 4)(ii)(B)] 

(C) Los requisitos aplican en todo momento, excepto según especificado 
en la §63.l250(g) del 40 CFlt Abbott no deberá cumplir con las 
disposiciones de mantenimiento rutinario planificado en la §63.1252(11) 
del 40 CFR [40 CFR §63.1255(b)(4)(ii)(C)] 

La sección 63.174 del 40 CFR deberá aplicar excepto: 

(A) Las secciones 63.174((), (g) y (h) no deberán aplicar. En lugar de la 

§63.l74(f), (g); y (h). Abbott deberá cmnplír con el párrafo (f) de la 
sección 63.1255. La sección 63J74(b)(3) no deberá aplicar. En cambio 
de fa §63. l74(b )(3), Abbott deberá cumplir c:on los párrnfos 
(b )( 4)(fü)(B) hasta (F) de la sección 63.1255, [40 CFR 
§63.1255(b)(4)(iil)( A) J 

(B) Si el pordento de los conectores con fugas en un grupo de procesos es 
mayor o igual a 0.5% durante el periodo inicial de monitoreo, el 
tnonitoreo deberá ser realiza.do una vez por aúo hí:lsta que el pordcnto 
de conectores con fugas sea menot de 0.5%. [40 CFR 
§63.1255(b )( 4)(fü )(B) J 

(C) Si el porcicuto de conectores con fügas en un grupo es menor de 0.5%, 
pero igual o mayor de 0.25%, dunmte el pericxJo inicial de mütlitorec> o 
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(D) 

el t'.tltímo perfodo de nmnitoreo requerido, Abbott puede elegir 
llJ011ltorear una vez cada cuatro afi.os. El dueño u operador puede 
cumplir con los requisitos del párrafo (b )( 4)(Hi)(C) de la. sección 
63.1255 monitorear1do pot lo rnenos el 40% de los conectores en los 
primeros 2 m1os y el restante de los conectores dentro de los próximos 
2 al)os, El pürciento de col1ectores con fugas será cakulado para el 
total de todos los monitoreos requeridos realizados durante el periodo 
de 4 años. [40 CFR §ó11255(b)(4)(iii)(C)] 

~ 

Excepto como se dispone en el párrafo (b)(4)(iii)(B) de la sección 
63.1255; si los conectores con fugas comprendei.1 por lo menos 0.51% 
pero menos del LO% de los cor1ectores durante el último periodo de 
monitoreo, Ahbott deberá mcmitotear por lo menos tma vez cada 2 
años para el pr6xirno periodo de rnonitoreo. Al final de ese periodo de 
rnonltoreo de 2 años, Abbott deberá monitorear una vez por afio si el 
potde11to de los conectores con fugas es mayor o igual a 0.5% hasta 
que el pordento de conectores con fugas sea. menor de 0,5%, Si al final 
del periodo de. monítoreo, el porciento de conectores con fugas es 
tnenor de 0.5%, Abbott deberá ruonitorear de acuerdo con el párrafo 
(b )(4)(iii)(C) o (!?) de fa. sección 63'1255, según sea apropiado; [40 CFR 
§63, l255(b)( 4)(iil)(D)] 

(E) 

(F) 

Si Abbott dctern1ina que el l % o más de los conectores en un grupo de 
procesos tiene fogas, Abbott deberá rnonitorear los conectores una vez 
por año. Abbott puede elegir utilizar las disposlclones de Jos párrafos 
(b )(4)(Hi)(C)~ (D) o (F) de 1á sección 63.1255 del 40 CFR~ según sea 
apropiado, después del período de monitoreo en el nw.l se ha 
determinado que menos del 1 % de los conectores tienen fugas. [40 
CFR §63. l255(b)( 4)(iii)(E)] 

Abbott puede elegir reálizar el monitoreo una vez cada 8 años si el 
pordento de conectores con fugas en el grupo de unidad de proceso.') 
fue n1enos de 0.25~Yii durante el peri.ocio de monitoteo inicial o el último 
periodo de monítoreo requerido. Ahbott deberá ¡nonitotear por lo 
menos 50% de los concctotes en los primeros 4 afios y el restante de 
los conectores dentro dé los próximos cuatrn afios, Si el pordento de 
conectores con fugas en Ios primeros 4 ai1os es igual o mayor a. 0.35%, 
el t)rogrm11a de monitoreo deberá revertlr en este 11101.nento a. fa 
frecl1en.cfa de monitoreo apropiada especifica.da en el pál:-rafo 
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(b)(4)(iii)(C); (D), o (E) de fa sección 63.1255. [40 CFR 
§63J255(b)( 4)(iii)(F] 

iv. La sección 63.178 del 40 CFR deberá aplicar excepto: 

\!, 

(A) La sección 63.l78(b), rcqms1tos de prncba de presiór~ puede set 
aplicada a todos los procesos (no solo procesos por lote) y a Uneas de 
suplick; entre las áreas de almacenamiento y procesamiento. [40 CFH 
§63.1255(b)( 4)(iv)(A)] 

(B) Para bonibas, la frase "a las frecuencias especificadas en la Tabla l de 
la suhparte GGG' en la §63.178(c)(3)(iii) deberá significar "trimestral" 
para propósitos de la subpatte GGG. [40 CFR §611255(b)(4)(iv)(B)J 

~ vL 

La sccción 63.180 deberá aplicar excepto las secciones 63.180(b)(4)(ii)(A) hasta 
(C) no deberán aplicar. En ca1nbio, los gases de cal.ibrad6n deberán ser una 
mezcla de metano y aire en una concentración de aproximadamente1 pero no 

menos de 10,000 ppm de metano para los agitadores, 2)000 ppm para las 

bombas y 500 ppn1 para todos los demás equipos, excepto según se provee en 

la secd6n 63.180(b)(4)(íii). [40 CFR §63.1255(b)(4)(v)J 

Cuando las secciones 63.171 1 63.172, 63.174, 63.178 y 63.180 hagan referencia a 
otras secciones en la subparte H de la patte 63, las referencias deberán hacer 
referencia a aquellas secciories especificadas en los párrafos (b)(2) y (b )(4)(i) 

hasta (v) de 1a sección 63.1255, según sea aplicable. [40 CFR §63.l255{b)(4)(vi)] 

17. Estándares para bombas en servido de líquido liviano y agitadores en servido de gas/vapor y 
en servido de liquido liviano [40 CFR §63.1255(c)] 

a. Las disposiciones de la sección 63.1255 dcJ 40 CFR aplican a cada boinba en servido 
liquido de HAP orgáni.cos liviano y á. cada agitador en servido gas/vapor HAP 
orgánicos o en servido de HAP orgánico líquido liviano. [40 CFR §63.1255(c)(l)) 

b. Mm1íJ.Qt~~Q. Cada bornba y agitador sujeto a la sección 63J255 deberá ser 
lnonitoreado trí.mestralmentc para detectar las fügas por los métodos 
especificados en la §63J80(b) excepto como se dispone en las secciones 63J 77, 
63.178, el pám1fo (f) de la sección 63.1255 y los párrafos (c)(5) h:tsta. (9) de la 
sección 63.1255 del 40 CFR [40 CFH §63.1255(c)(2)(i)] 
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H. .Q¡,zfinieiQilJÍt;tf1i.gg53"'" De acuerdo con el 40 CFH §63.1255(c)(2)(ii), la lectura 
del instrumento, según determinado por el método según se especifica en la 
sección 63.180(b ), que define una fuga es: 

(A) Para agitadores, una lectura del instrumento de 10,000 ppm o mayor. 
[40 CFR §63.l255(c)(2)(íi)(A)] 

(B) Para bornbas, una lectura del instrumento de 2J100 ppn1 o rnayor, [40 
CFR §63J255(c:)(2)(íJ)(B)] 

m. Im,J?~GG:!Qn~~.YÍ$mll5lfr - Cada bomba y agitador será verificado por inspección 
visual cada sernana parn indicaciones de Hquldos goteando de la bomba o del 
sello del agitador. Si hay indica<,~íones de líquidos goteando de la bomba o del 
sello del agitador al nmmentn de la inspección semanal, Abbott deberá seguir 
los procedimientos especificados en cualquiera de los párrafos (~ )(2)(ili)(A) o 
(B) de la Sección 63.1255 del 40 CFR antes de la próxlrna .inspecd6n semanal: 
[40 CFR §63.l255(C)(2)(iii)] 

(A) Abbott deberá inonitorear la bmnha o agitador por el 1nétodo 
especificado en Ia 63.180(b), Si la lectura del instrumento indica una 
fuga seg(m se especifica en la §63.1255(c)(2)(ii)~ se ha detectado un 
fuga. [40 CFR §63.1255(c)(2)(iil)(A)] 

(B) Ahbott deberá e.liminar las indicaciones visuales de goteo de líquidos, 
[40 CFR §63J255(c)(2)(iü)(B)] 

c. Disposiciones de reparación. [40 CFR §63.l255(c)(3)] 

L Cuando se detecta una fuga de acuerdo con los párraf(:;s (c)(2)(i)~ (c)(2)(Hi)(A), 
(c)(S)(Iv)(A) o (c)(5}(vi)(B) de la sección 63.1255, éstn debe ser reparada tan 
pronto como sea posible, pero no más tarde de 15 días civiles después de que 
la fuga sea detectada, excepto según se dispone en el párrafo (b)(4)(i) de la 
sección 63.1255, [40 CFR §63.l255(c)(3)(i)] 

iL De acuerdo con el 40 CFH §63.l255(c)(3)(ii), un primer íntento de repa.rn:dón 
deberá realizarse J]() más tarde de 5 dí.as civiles después de que la fug:i sea 
detectada, Primeros intentos en reparación incluyen1 pero no e1>tán lirnitados 
a, las siguientes prácticas donde sea práctíco: 
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(A) Apretar las tu.creas (pflcki11g g/and nuts). [40 CFR 
§63.1255( c)(3 )( ii)( A)] 

(B) Ast~gurarsc que el sello (flusb sé.'<1~ esté operando a la presión y 
temperatura de disefio. [40 CFR §63.1255( c)(3)(ii)(B) J 

d. Cálculos de los porcient(}s de fü.ga:; [40 CFH. §63.1255(c)(4)] 

í, Abbott deberá decidir no m(1s tarde del .fina.l del primer periodo de rnonitoteo 
qué grupos dC' procesos serán desarrollados, Una vez Abbou decida, todos los 
cálculos de pordcnto deberán realizarse utilizando la mistna base. (40 CFR 
§63.l255(c)(4)Ci)] 

iL Si, calculado como un promedio rotntivo de l año, la cantidad rnayor entre el 
lO pordento o 3 bombas en un grupo de procesos tienen fugas, Abbott 
monitorcará cada bomba una vez al n1es, hasta que el valor calculado del 
promedio rotativo de l at1\1 baje de 10 pordento o de 3 bornbas, scgl'l.n sea 

aplicable. [40 CFH §63.l255(c)( 4)(ii)] 

lli. El número de bombas en un grupo de procesos deberá ser la suma de todas las 
bombas en servicio de HAP orgánico, excepto que las bombas encontradas 

con fugas en un proceso continuo dentro de 1 trimestre después del inicio de 
operaciones de la bomba no deberán contar en el cálculo de porcicnto de las 
bombas con fugas para ese periodo de monítorco solamente. [ 40 CFR 

§63J255(c)(4)(iü)] 

lv. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(c)(4)(iv)~ el pordento de bombas con fugas 
sera detenninndo por la siguiente ecuación; 

%11\ =· [(P¡_ - Ps) I (PT - Ps)] x 100, donde 

'XiPt "' pordento de bombas con fugas. 

Pt:::: número de bombas encontradas con fugas según detetmínado 
mediante n1011itoreo periódico segt'.ln requerido en los párrafos 
(c)(2)(i) y (ii) de la sección 63.1255. 
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Pr ::: total de bmnhas en servid() de HAP organtcn1 induyendo 
aquellos cumpliendo con. el criterio ele: los párrafos (c)(5) y (6) 
de la sección 63, 1255. 

Ps ·'::· m'tmem de bombas en un proceso continuo con fugas dentro 
de 1 trimestre de inicio de operuckmes durante el periodo de 
rnonitoreo corriente. 

e, Exenciones, De acuerdo con el 40 CFR §63J255(c)(5), codo bo1nba o agitador equipad() 
c('.ln 1m sistema de sello mecánico dual que incluye un sistema de bam·:ra de fluido está 
exento de los requisitos de los párrafos (c)(l) hasta (c)(4)(iil) de la sección 63.1255, 
siempre que ]os siguientes requisitos se cumplan: 

L Cada sistema de sello mecánico dual es: 

(A) Operado con una barrera. de fluido a una presión qne es en todo 
inomento rnayor que la presión del swfll11g box de fo bomba/agitador; 
o [40 CFR §63J255(c)(5)(1){A)] 

(B) 

(C) 

Equipado con una reserva degasH1cadora de barrera de fluido que está 
conectada a un sistema de ventiJadón cerrado al equipo de control que 
cumple con Jos requisitos del párrafo (b)(4)(ii) de la secc.ión 63.1255; o 
[40 CPR §63.1255(.,;)(S)(í)(B)] 

Equipado con un sistetna cfostd-Joop q~1e purgue fa ba.rrera de fluido 
a un flujo de proceso. [40 CFR §63J255(c)(5)(i)(C)] 

iL Lu barrera. de fluido no está en servicio de un liquido liviano. [40 Cflt 
§63.1255(c )(5)(ii)] 

iiL Cada sistema de barrera de fluido está equipado cün un sensor que detectad 
una falla en el sistema de sellos1 el sistema de barrera de fluido1 o ambos, [ 40 
CFR §63.l255(c)(5)(fü)] 

iv, Cada bomba/agitador es verificado por l.nspección visnal cada semana natural 
para indicaciones de goteo de líquidos del sello de la bomba/agitador. Si e~xfaten 
indicndones de goteo de líquidos del sello de la bornba o del agitador al 
rnrnnento de la. inspección semanaij Abbott deberá seguir los procedimientos 
especificados en cualquiera de los párrafos (c)(S){iv)(A) o (B) de Ja sección 
63.1255 antes de la próxímu inspección requerida, [40 CFR §63.1255(c)(5)(iv)] 
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(A) Ahbott deberá monitorcar la bomba o el agitador utilizando l()s 
métodos especificados en la §63J80(b) para determinar si hay una fuga 
de H AP orgánicos en la barrera de fluido. Si la lectura del instrumento 
indica una fugat según se especifica en el párrafo (c)(2)(ii) de la sección 
63.1255, se ha detectado una fuga. [40 CFR §63.l255(c)(5)(iv)(A)] 

(B) Abbott deberá eliminar Ja_s lndic:adones visuales de goteo de líquidos. 
[40 CFR §63.1255(c)(S)(iv)(B)] 

v~ Cada sensor según se describe en el párrafo ( c)(5)(iii) de la sección 63.1255 es 
observado diariamente o es equipado con una alarma a 1ncnos que la bomba 
este localizada dentro de los limites de un área donde la presencia de operadores 

es esporádica en la instaladón.[40 CFR §63J255(c)(5)(v)] 

vi. (A) 

(B) 

Abbott detennina, basado en consideraciones de diseúo y experiencia 
de operación, e] criterio aplicable a la presencia y frec\1encia de los 
goteos y al sensor que indica una falla en el sistema de sello, el sistema 
de barrera de fluido o ambas. [40 CFR §63J255(c)(5)(vi)(A)J 

Una fuga es detectada si las indicaciones de goteos de lí.quido del sello 
de una bomba/agitador exceden el criterio establecldn en el párrafo 
(c)(5)(vi)(A) de la secd6n 63.1255, o si, basado en e:1 criterio establecido 
en el párrafo (c)(5)(vl)(A) de In sección 63.1255, el sensor indica falla 
en el sistema de sello, el sistema de barrera de fluido, o ambas. [40 CFR 
§63. l255(c)(5)(ví)(B)] 

vlL Cuando una füga sea detectada de acuerdo con los párrafos (c)(5)(iv)(A) o (B) 
de la sección 63.1255, la fuga deberá ser reparada según se especifica en los 
párrafos (c)(3) de la sección 63.1255. [40 CFR §63.1255(c)(S)(víi)] 

L Cualquier bomba/agitador que está disefiado sin un eje actJvado externamente 
penetrando la c<ija de la bomba/agitador está exenta de los requisitos de los párrafos 
(c)(l) hasta (3) de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63J255(c)(6)] 

g. Cualquier bo.mba/agitador equipado con un sisterna de ventiladón cerrado capaz de 
capturar y transportar cualquier fuga del sello o sellos de regreso al proceso o a un 

equipo de control que cumpla con los requisitos del párrafo (b )( 4)(ii) de la sección 
63.1255 está exento de los requisitos de los párrafos (c)(2) hasta (5) de la sección 

63.1255. [40 CFR §63.l255(c)(7)] 
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h. Cualquier bomba/agitador que está localizado dentro de los límites de un área donde 
la presencia de operadores es esporádica en la instalación está exento del requisito de 
inspección vist1al semanal de los párrafos (c)(2)(ili) y (c)(S)(iv) de la sección 63,1255, 
y los requisitos diarios del párrafo (c)(5)(v) de la sección 63J255, sie111pm que cada 
bomba/agitador sea visuahne.nte. inspeccionado tan seguido como sea posible y por al 
menos tnensualmente, [40 CFR §63.1255(c)(8)} 

L Si más del 90% de las bombas en un grupo de procesos cumplen con cualquiera ck los 
crit<~rios de los pán~ufos (c)(5) o (6) de fa sección 63.1.255 del 40 CPR, el grupo de 
procesos está exento de los requisitos del párrafo (c)(4) de fa sección 63J255 del 40 
CFR. [40 CFR §63J255(c)(9)J 

18. Estándares: Válvulas Open-.E'nded o Líneas [40 CFR §63.l255(d)] 

a. i. 

ii. 

Cada válvula opr:n-endcd o linea deberá estar equipada con una tapa, flange 
ciego, tapón, o una segunda válvlila. excepto con:J() se dispone en 1a sección 
63.177 del 40 CFR y los párrafos (d)(4) hasta (6) de la sección 63.1255 del 40 
CFR. [40 CFR §63.1255(d)(l)(i.)] 

La tapa, flange ciego, tapón o la. segunda válvula. deberá sellar el extremo 
abierto en todo momc~nto excepto durante operaciones que requieren un flujo 
de fluidos de proceso a través .de la válvula open-ended o la. línea o durante 
mantenimiento o reparación. La tap;:1, t1ange ciego, tapónj o la segunda válvula 
deberá estar en lugar dentro de t hora del cese de opernciones que requiere el 
ílujo de f1t1ido de proceso a través de Ja válvula open-ended o Ih1ea o dentro 
de 1 hora del cese de mantenhniento o reparación, No se Je requiere al due1fo 
u operador que mantenga un registro documentando cumplimiento con el 
requi.sito de l hora. [40 CFR §63.1255(d)(1)(ii)] 

b, Cada válvula open-ended o línea equipada con una segunda válvula deberá ser operada 
en una fonna tal que la válvula a1 final del fluido de proceso es cerrada antes de que 
se cierre fa segunda válvula. [40 CFR §63.1255(d)(2)] 

c, Cuando un sistema de bloqueo doble o sangrado es utl1iztido, la válvula de sungmdo o 
línea puede penna.necer abierta durante las operaciones que requiere ventilar tda línea 
entre las válvufas de bloqueo, pero deberá cumplir con el párrafo (d)(l) de la sección 
63.1255 en todos Jos otros momentos. [40 CFR §63.l255(d)(3)] 
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d. Válvulas open-endcd o líneas en un sistema de apagado de c1nergencia las cuales son 
dlsei1adas para abrir automáticamente en el evento de un trastorno en el proceso est:ht 
exentas de los requisitos de los párrafos (d)(l) hasta (d)(3) de la secdón 63.1255. [40 
CPR §63.1255(d)( 4)] 

c. Válvulas ope11--c11dedo Hncas que contienen materiales fas cuales podrían polimerlzarse 
autocatalíticamente están exentas de los requisitos de los párrafos (d)(l) hasta (d)(3) 
de la sección 63.1255. [40 CFR §63.1255(d)(5)] 

f. Válvulas opcn-c11dcd o lineas que contienen materiales los cuales puedan cm1sat nna 
explosión, serias presiones excesivas u otro peligro de seguridad si es tapado o 
equJpado con un bloqueo doble y un sistema de sangrado corno se especifica en los 
pátrafós (d)(l) hasta (d)(3) de la sección 63.1255 están exentas de Jos requisitos de los 
párrafos (d)(l) hasta (d)(3) de la sección 63.1255. [40 Cfil §63J255(d)(6)) 

19. Es.tándarcs: Válvulas en Servicio de Gas/Vapor y en. Servido de Liquido Liviano [40 CFR 
§63J255(e)] 

a. LáS dísposidones de la sección 63.1255 aplican a válvulas que están en servicio de 
HAPs orgánico gaseoso o en servido de HAPs orgánico de liquido liviano. [40 CFR 
§63. 1255( e)(l)] 

b. Para fuentes existentes y fuentes nuevas afectadas, tocías fas válvulas sujetas a la 
sección 63.1255 deberán ser monltoreadas, excepto según se dispone en el pártafo (() 
de la sección 63J255 y en la sección 63.177, no más tarde de l !lfio luego de la fecha de 
cumpUn1iento. [40 CFR §63J255(e)(2)] 

c. Mm1ltqrnq. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(c)(3), el dueño u operador de una 
fuente sujeta á. la sección 63.1255 deberá monitorear todas las válvulas, excepto según 
se dispone en el párrafo (f) de la secdón 63.'1255 y en la sección 63.177, a los intervalos 
especificados en el párrafo (e)(4) de la secci6n63.1255 y deberán cumplir con todas las 
otras disposkio11es de la sección 63.12551 excepto según se dispone en el párrafo 
(b)(4)(i) de Ja sección 63.1255; secdoncs 63.178 y 63.179. 

L Las válvulas deberán ser monitoreadas pura detectar fugas por el método 
especificado en la sección 63.l80(h). [40 CFR §63.1255(e)(3)(i)J 

ii. Una lectura de instrumento de 500 ppm o mayor define una fuga. [40 CFR 
§63.1255( e)(3 )(ii)] 
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d. Er:~mg':n~üu:""J;,i\'.LJ11Q!ljtQX~Q &Ul?iih~11l~nt~s, De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(e)(4), 
después de conducjr el reconodmiento Inicial requerido en el párrafo (e)(2) de la 
seccíó11 63.1255, Ahbott deberá monitorear las válvulas para fugas de. acuerdo con los 

intervalos especificados a continuadón: 

L Para un grupo de procesos con 2% o .más de válvulas con fugas, c:dct:llado de 
acuerdo con el ptim1fo (e)(6) de fa sección 63.1255, Abbott c!í:~berá 111onitorear 
cada válvula urna vez por mes, excepto corno está especificado en el párrafo 
(e)(9) de]a sección 63J255 del 40 CFR [40 CFR §63.l255(e)(4)(i)] 

iL Para un grupo de procesos con menos de 2% de válvulas con fugiL'>,. Abbott 

dt~berá n:ionírore11r cada válvula. una vez cada trimestre, exc~~pto corno se 
dispone en los pám1fos (e)(4)(iii) hasta (e)(4)(v) de la sección 63.1255 del 40 
CFR [40 CPR §63.1255(e)(4)(ii.)] 

iil. Para un grupo de procesos con menos del 1 % de váJvuh1s con fugas, Abbott 
puede elegir monitorear cada válvula una vez cada 2 trimestres. [40 CFR 
§63J255(e)( 4 )(ií i)] 

iv. Para un grupo de procesos con menos del O,i3% de vá1viilas con fugas, Abbott 
puede elegir n:1onitorear cada válvula u11a vez cada 4 trimestres (cada 12 meses). 
[40 CFR §611255(e)(4)(iv)) 

v. Para un grupo de procesos con menos del 0.25% de válvulas con fugas, Abbott 
puede elegir t11(;)11Ítorear cada válvula m1a vez cada dos años, [40 CFR 
§63,l255(e)( 4)(v)] 

e. C:Ak:1!lPtJQ~_pqrfkntqt;l~füg;;i,.:i, De acuerdo con el 40 CFR §63J255(e)(5), para un 
grupo de procesos para el cual la :mhparte GGG aplica) Abhott podrá elegir d 
subdividir las válvulas en los grupos de procesos aplicables y aplicar las disposiciones 

del párrafo (e)(4) de la. secci6n 63.1255 a cada subgrupo. Si Ahbott elige sühdividir las 
válvulas en los grupos de proceso apl.icables, entonces las disposiciones de los p{1rrafüs 
(e)(5)(i) hasta (e)(5)(viii) de la sección 63.1255 aplican, 

L El desempeilo globsJ de todas las valvnfos en el grupo de procesos aplicable 
deberá ser menor del 2<% de las válvulas con fugas 1 según detectado de acuerdo 
ton los párrafos (e)(3)(i) y (ii) de Ja seccl6n 611255 y según c~üculado de 
acuerdo con los párrafos (e)(6)(ü) y (Hi) de la seccl611 63.1255 del 40 CFR. [40 
CFR §63J255(e)(5)(i)] 



ABBOTT HEAI:rHCARE (PlJEHTO meo) LTD 
BARCELONETA, PR 
PFE-TV·-2833-09-1096-00l1-B 
PAGINA 54 DE 102 

iL La asignación inicial y subsíguicntc reasignadón de válvulas a slibgrnpos 
deberá ser regida por las disposidones ele los párrafos (e)(S)(H) (A) hasta (C) 
de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.l255(e)(5)(ii)] 

(A) Abbott deberá detenuinar crní!cs válvulas están asignadas a cada 

subg:rupo. Las válvulas con menos del año de datos de monltoreo o 

las válvulas no monitoreadas dentro de los últimos 12 meses deberán 

colocarse ínk:ialmentc en el subgrupo monitoreado más 

frecuentemente hasta que se obtenga por lo nienos :1 afio de datos de 

monítorco. [40 CFR §61 l255(c)(5)(ii)(A)] 

(B) Cualquier válvula o subgrupo de válvulas puede ser rcastgnada de un 
subgrupo monitoreado menos frecuentemente a un subgrupo 

monitoreado más frecuentemente siempre y cuando las válvulas que 
sean reasignadas se hayan monitoreado durante el periodo de 

monitorco m.ás reciente para c1 subgrupo de 1110nitoreo de menor 
frecuencia. Los resultados de monitoreo deberán ser incluidos con los 
eventos de n1onitoreo de los subgrupos inonitoreados menos 

frecuentemente y asociados con el próximo cálculo de porciento de 
válvulas con fugas para ese grupo. [40 CFR §63.1255(e)(S)(ii)(B)] 

(C) Cualquier válvula o grupo de válvulas puede ser reasignado de un 
subgrupo rno11itoreado más frecuentemente a un subgrupo 
mouitorea<lo menos frecuenternente siempre. y cuando las válvulas que 
serán reasignadas no tuvieran fugas para el periodo de mmtitoreo del 

grupo menos frecuentemente monitorcado (p. ej.~ para los últimos 12 
meses, si la válvula o el grupo de válvulas va a ser reasignado a un 

subgmpo que se ha monitorcado anualmente). Las válvulas no 

reparables no podrán set reasígnadas a un subgrupo monitoreado 

menos frecuentemente. (40 CFR §63J255(e)(5)(ii)(C)J 

iii. Según la §63.1255(e)(5)(iii) del 40 CFR, Ahbott podrá determ.inar cada 6 meses 
si el desempeño global de todas las válvulas en el grupo de procesos aplicable 

es m.enos del 2 % de la.s válvulas cou fugas e índicar su dcsempe11o en el 
próximo informe periódico. Si el dese1npe1fo global de todas las válvulas e.n el 

grupo de procesos aplicable es 2% de lus válvulas con fügas o mayor1 Abbott 
podrá revertir al programa requerido en los párrafos (e)(2) hasta (e)( 4) de la 
sección 63.1255 del 40 CFR. El desempaño global de todas las válvulas en el 
grupo de procesos aplicable podrá calcularse como un promedio pónderado 
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(wejgl:Jted 1werage) del porcierm:J de las válvulas con fugas de cada subgmpo 
de acuerdo con la siguiente ecuación: 

ll 

L(%Vux V) 
O/ v··. . '"'I /(} ·:::::, -'------

U) n 

:2: v, 
¡.~J 

donde: 

%Vrn =desempafi() global de todas lás válvulas en el grupo de procesos 
apllcable 

'XiVu "'· porciento de las válvulas con fugas en el subgrupo i, valor más 
reciente calculado de acuerdo con los procedünientos en los 
párrafos (e)(6) (ii) y (iii) de fa sección 63.1255 

V1 = nt'.nnero de válvulas en el subg:rnpo i 

n "' m'.imero de subgrnpos 

iv. Hºgi~tIQ:~ [40 CFR §63J255(e)(5)(Iv)] - En itdición los registros requeridos por 
el párrafo (g) de la sección 63.1255 del 40 CFR, Abbott deberá mantener los 
registros especificados en los párrafos (e)(5)(iv)(A) basta (D) de la sección 
63.1255 del 40 CFR. 

(A) Cuáles vtUvulas están asignadas a cada subgrupo, [40 CFR 
§63,1255(e)(5)(iv)(A)] 

(B) Resultados de monitoreo y cálculos realizados para C<lda subgrupo para 
cada periodo de monitoreo, [40 CFR §63;1255(e)(5)(iv)(B)] 

(C) Cuáles válvulas fueron reasignadas y cuándo fueron reasignadas, y [40 
CFR §63.l255(e)(5)(iv)(C)J 

(D) Los resultados de los cálculos de desempeño global scmüumal 
requerido en el párrafo (e)(5)(iíl) de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 
CFR §63J255(e)(5)(iv)(D)] 
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f. 

v. Abbott deberá notificar a la Junta y a la APA no más tarde de 30 día!? antes 
del comienzo del próximo periodo de tnoni.torco de la decisión de hacer 
subgrupo dt las válvulas. La notificndón deberá identificar los procesos 

participantes y las válvulas asignadas a. cada subgrupo. [40 CFR 
§63J255(e)(5)(v)J 

v1. lnfon1JG§ g~nlífü1UªlG.§~. En adición a la información requerida por el párrafo 
(h)(3) de la se<:ción 63J255, Abbott dcben1 someter en informes periódicos 1a 
infbrmación especificada en los párrafos (e)(S)(vi)(A) y (B) de la sección 
63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63J255(e)(5)(vi)] 

vü. 

viiL 

L 

(A) Reasignaciones de válvulas que ocurran durante el periodo de informe, 
y [40 CFR §63J255(e)(5)(vi)(A)J 

(B) Resultados de los cálculos semi-anuales de desempeño glob:ü 
req11eridos por el párrafo (e)(S)(ííi) de la se~cdón 63.1255 del 40 CFR 
[40 CFR §63.l255(c)(5)(vi)(B).J 

Para determinar la frecuencia de n1oni.toreo para cada stibgrupo, se deberán 
utilizar los procedimientos de cálculos del púrrafo (e)(6)(fü) de la sccci6n 
63.1255 del 40 CFH. [40 CPR §63.1255(c)(5)(vii)] 

Excepto para los dlculos de descmpeflo global requeridos por los párrafos 
(e)(5)(i) y (c)(5)(iii) de la sección 63J255 del 40 CFR, cada subgmpo deberá 
ser tratado como sí éste fuere un proceso para propósitos de aplicar las 
disposiciones de la sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(e)(5)(viii)] 

Abbott deberá decidir no más tarde de la fecha de implementación de la 

subpartc GGG o .mediante re\risi6n de un permiso de operación cómo va a 
agrupar lüs procesos. Una vez; Abbott haya decidido, todos los cálculos de 

porcentaje subsecuentes deberá rcalízarse sobre la misma base. [40 CFR 
§63.1255( e)(6 )(i)] 

ii. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(e)(6)(ii), el pordento de válvulas con fügas 
para cada grupo de procesos o subgrupo deberá. ser determinado por la 
siguiente <:cuad6n: 

%Ve"' [VJYr] x 100 
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Donde: 

%Vt ""porcfento de válvulas con fugas según determinado por los 1nonítoreos 
requeridos en los párrafos (e)(2) hasta (4) de la sección 63.1255 del 40 
CFR. 

Vt"" número de vá1v1.1las encontradas con fügas excluyendo fos no 
reparables segl!n provisto en el pirraf::) (e)(6)(1v)(A) de h1 sección 
63.1255 del 40 CFR. 

Ver :o• total de válvuhls mortitore~1das en un periodo de monitoreo excluyendo 
las válvulas monitoreadas según requerido por el párrafo ( e)(7)(iü) de 
la secdón 63.1255 del 40 CFR, 

iii. Cuando se determine la. frecuend.a de rnonitoreo para cada. grupo de procesos 
o subgrupo stljeto a frecuencias de rnonitoreo mensuales, cada trimestrales o 
semianuales, el pordenro de válvulas con fugas deberá ser el promedio 
aritmético del pordento de válvulas con fugas de los ültimos dos periodos de 
nmnitoreo. Cuando se determine la frecuencia de monítoreo para Ci;tda grupo 
de procesos o subgntpo sujeto a frecuencias de nmnitoreo anuales o bienales 
(una vez cada dos m1os), el porciento de válvulas con fugas deberá ser el 
prQrneclio aritmético del porciento de válvula,s con fugas de los ítltimos tres 
períodos de monitoreo. [40 GFR §63J255(e)(6)(iii)] 

iv. (A) Las válvulas no reparables deberán ser lnduidas en los cálcul0s del 
porclent(i de válvulas c::on fügas fa primera vez que la válvuln es 
identificada. con una fuga o como no reparable y se requiere cumplir 
con el pám1fo (e)(6)(iv)(B) de la sección 63.1255 del 40 CFR, De lo 
contrario, un nt'.nnero de válvulas no reparables (identificadas e 
incluidas en los cálculos de porciento de fügas en un período previo) 
hasta ttn máximo de 1% del m'.tmero total de válvulas en servido de 
HAP orgánicos en un proceso podrá ser exduido del cálculo de 
porciemo dt: válvulas con fugas para periodos de monitoreo 
subsiguientes. [40 CFR §63J255(e)(6)(1v)(A)] 

(B) Sl el número de válvulas no reparables excede el 1% del número total 
de válvulas en servicio de HAP orgánicos en un proceso, el número de 
válvulas no reparables excediendo el 1 % del mírnero total de válvulas 
en servicio de HAP orgánicos deberá ser incluido en los cálculos de 
porciento de válvulas con fugas. [40 CFR §63J255(e)(6)(ív)(B)] 
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L Cuando una fuga sea detectada, ésta deberá ser reparada. tan pronto corno sea 
posible, pero no más tarde de 15 días civiles despues de que la fuga sea 

detectada, excepto según lo provisto en el párrafo (b )( 4)(i) de fa sección 63.1255 
del 40 CFR. [40 CFR §63J255(e)(7)(i)] 

U. Un primer intento de reparación deberá realizarse no rnás tarde de 5 días civiles 
después de que cada fuga sea detectada. [40 CFR §63..1255(c)(7)(ü)] 

iii. Cuando una fuga es reparada, la válvula deberá ser monltorcada por lo menos 
una vez dentro de los 3 primeros meses después de su reparación, Los días en 
que la válvula no esté en servicio de HAP orgánicos no deberán ser 
considerados parte de este periodo de 3 meses. El monitoreo requerido en este 
párrafo es en adición al nmnitoreo requerido para satisfacer las definiciones de 
"repa!'ado''13 y "primer intento de reparación1'14, (40 CFR §63J255(e)(/)(iii)] 

(A) El monitoreo deberá ser conducido según especificado en la §63. l80(b) 
y (e) del 40 CFR según sea aproplado para. determinar si. .la válvula ha 
continuado con fugas. [40 CFR §63.1255(e)(7)(Hi)(A)] 

(B) El nmnitoreo periódico requerido por los p:irrafos (e)(2) hasta (4) de la 
sección 63.1255 del 40 CFR puede ser utilizado pata satisfacer los 
requisitos dd párrafo (e)(/)(iii) de la sección 63,1255 del 40 Cflt, si el 
ticrnpo (timing) del periodo de monitoreo coincide con el tiempo 
especificado en el párrafo (c)(7)(iii) de la sección 63.1255. De forma 
alterna, otro rnonitoreo puede ser realizado para satisfacer los 
réquisitos del párrafo (c)(7)(iii) de la secci61163.1255, sin considernr si 
el tiempo del periodo de monitoreo para el tnonitotco periódico coincide 
con el tiempo especificado en el párrafo (e)(7)(iii) de la sección 63.1255 
del 40 CFR. [40 CPR §63.1255(e)(7)(iii)(B)] 

IJ Reparado signlfü::a qne el equipo es njustado, o de otra manera alterado, para eliminar la fuga según 
definido en los párrafos aplicables de la §63.1255 y es, a menos que se especifique de otnt n1anern en las 
disposiciones aplicables de la §63.1255, monitorcado según se especifica en la sección 63.180(b) y (e) según sea 
apropiado, para verificar que las emisiones del equipo están por debajo de la definición aplic<Ihle de fuga, [40 
CFR §63.1251] 
j4 Primer intento de repai'.adón significa el tomar acción eón el propósito de detener o reducir una füga de 
rnatcrial orgánko a la attnósfera. [40 CFR §6'.t1251] 
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(C) Si una fuga es detectada por un n1onittxeo que es conducido de actierdo 
con el párrafo (e)(7)(iii) de la sección 63J255, Abbott deberá seguir las 
disposiciones de los párrafos (e)(7)(iií)(C){1) y (2) de la secdón 63, 1255 
del 40 CFR para determinar sJ fa. válvula debe contarse como una 
v<ilvula con fugas p~ira propósitos del párrafo (e)(6) de ht sección 
63.1255 del 40 CFR [40 CFR §63J255(e)(7)(iii)(C)] 

(l) Si Abbott elige t1tilizar el n1onitoreo periódico requerido por 
Jos p•írrafos (e)(2) hasta ( 4) de la sección 63.l255 piira sath;facer 
Jos requisitos del párrafo (e)(7)(iii) de la sección 63.1255, 
entonces la válvula deberá ser contada como una válvula con 
fugas. [40 CFR §63J255(e)(7)(fri)(C)(J)] 

(2) Si Abbott elige utilizar otro monitoreo antes de.l monitoreo 

periódico requerido por los pártafos (e)(2) hasta (4) de la 
sección 63J255 para satisfacer Jos requisitos del párrafo 
(e>)(7)(iii) de la sección 63,1255,. entonces fa válvula deberá ser 
contada corno una válvula con fugas a rnenos que ésta sen 

reparada y denmestm mediante el 1nonltore0 perí6dico que no 
tiene fugas. [40 CFR §63J255(e)(7)(ili)(C)(2)] 

h. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255( e)(8)t el primer intento de reparación incluye, 1x:ro 
no se limita a las siguientes prácticas donde sM. posible: 

L Apretar los bormet bolts, 

iL Reemplazo de bormet bolts, 

iii. Apretar los packing glandnatsi y 

ív. lnyecdón de lubricante a los empaques lubricados. 

L Cualquier equi.po localizado en una instalación con menos de 250 válvulas en servicio 
de HAPs orgánicos en la fuente afectada está exento de los requisitos de n:1onitQreo 
mensual especificado en el párrafo (e)(4)(i) de la sección 6:3.1255 del 40 CFR. En sn 
lug3r, Abbott deberá rnonitorear para fogas cada válvula en servido de H APs orgánico 
una vez en cada trhnestre, o curnplir con el párrafo (e)(4)(iH), (ív) o (v) de la sección 
63J255 del 40 CFR. excepto como s~~ dispone en el párrafo (f) de la sección 63.1255 
del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(e)(9)] 
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a. De acuerdo con el 40 CFH §63.1255(!)(1), el equipo que está designado como inseguro 
de 1ntmitoreat, inseguro para inspeccionar, dificil de monitor.car, dificil de inspecckmar 
o inaccesible está exento de los requisitos de monitoreo corno está especificado en los 
párrafos (f)O)(í) hasta (lv) de la sección 63.1255 del 40 CFR siempre y cllaüdo Abbott 
cumpla con los requisitos especificados e11 el párrafo (f)(2)1 (3)1 o (4) de la sección 
63.1255 del 40 CFR, según sea aplícable. Todos los equipos deberán ser asignadüs a 
un grupo de procesos. Los conectores de cerámica o cer.:.imic-lined están sujetos a los 

mismos requisitos qüc los conectores inaccesibles. 

L Para bombas y agitadores, los párrafos (c)(2); (3), y ( 4) de la sección 63. 1255 
del 40 CFR no aplican. [40 CFR §63J255(í)(1)(i)] 

ii. Para válvulas, los párrafos (e)(2) hasta (7) de la sección 63.1255 del 40 CFR no 
aplican, [40 CFR §63.1255(f)(l)(ií}] 

iii. 

iv. 

Para conectores, la §63.174(b) hasta (e) y Jos párrafos (b)(4)(fü)(B) hasta (F) 
de la sección 611255 del 40 CFR no aplican. [40 CFR §63J255(f)(1)(iii)] 

P;ata sistemas de ventilación cerrada, la §63, l72(f)(l) y (2), y la §63.l72(g) del 
40 CFR no aplican. [40 CFR §63.1255(f)(l)(iv)] 

L Las válvulas, conectores, agitadores y bombas pueden ser designadas como 
inseguras de monitoreat si Abbott dctennina que el 1;ersonal de mon:itoreo 
estada expuesto a un peligro inmediato como consccuern:::ia de cumplir con los 

requisitos de monitoreo referido en los párrafos (f)(l)(i) hasta (fü) de la sección 
63.1255 del 40 CFR [40 CFR §63J255(f)(2)(i)] 

iL Cualquier parte de un sisterna de ventilación cerrada puede set designado como 
inseguro para inspeccionar si el ducfio u operador determina que el personal 
de monitoreü estada expuesto a un peligro inn1ediato como consecuencia de 
cumplir con los requisitos de ruonitoreo rcfetido en el pátrafo (0(1)(iv) de la 
sección 63.1255 del 40 CFR [40 CFR §63.l255(f)(2)(ii)] 

iii. El dueño u operador de un equipo que es désignado co1110 inseguro para 

nmnitorear debe tener un plan escrito que requiere el rnonitoreo del equipo tan 
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frecuen.temente como sea pcisib1c durante tiempos seguros para rnonitorear, 
pero no más frecuentemente que el ítineraria de monitoreo pedódko de otra 
forma. aplicable al grupo de procesos en el cual el equipo está localizado, [40 
CFR §63.1255(t)(2)(iii)] 

iv. Para cualquiern de fas partes de un sistema de ventilación cerrada designado 
como inseguro para inspecdonari Abbott deberá tener un plan escrito que 
requíera Ja inspección de los sjsten:rns. de ventilación cerrada tan 
frecuentemente corno sea posible durante los tiempos seguros para. monitorear, 
pero no más frecuente que anualmente. [40 CPR §63J255(f)(2)(iv)) 

i. Una válvula> agitador o bomba puede ser desígnada como difícil de monitorear 
si Abbott determina q1Je la válvida, agitador o botnba no puede ser 
n1(}rtitoreada sin elevar el personal de monitoreo más de 2 rnetros sobre una 
superficie de soporte o no es accesible en una forrr1a, segura cuando está en 
servido de HAPs orgánicos. [40 CF.R §63J255(f)(3)(i)] 

H. Cualquier parte de un sistema de ventilación cerrada puede ser designado como 

difícil de inspeccionar si Abbott detennín:t que el equipo no puede ser 
inspeccionado sin elevar el personal de 1nonitoreo más de 2 inetros sobre una 
superficie de soporte o no es accesible en una fonna segura cuando esrá en 
servido de HAPs orgánicos. (40 CPR §63J255(f)(3)(ii)] 

Hí. Para un;1 fuente existente, cualquier válvula, agitador o bomba dentro de un 

grupo de procesos que cumple con los criterios del párrafo (f)(3)(i) de la 
sección 63'1255 puede ser designada difícil de monitorear, y cualquiera de fas 
partes de1 sistema de ventilación cerrada que cumpla con los reqttisitos del 
párrafo (f)(3)(ii) de la sección 63:1255 puede ser designada como difícil de 
inspeccionar. Para una nueva fuente afectada, Abhott podrá designar no más 
del 3% de Ias válvulas como difíciles de monitort:ilr. [40 CFR §63.l255(t)(3)(iii)] 

iv. El ckiefio u operador de válvulas, ngitadores o bornbas designadas como 
difíciles de monitorear deberá tener un plan escrito que requiera el mon!toreo 
del equipo por lo menos una. vez por afio civil o en el itinerario de monitoreo 
periódico de otra. forma aplicable al grupo de procesos en el cual el equipo está 
localizado, Jo que sea menos frecuente, Para cualquier parte de un sistema de 
ventilación cerrada designada como dífídl de inspecciQilnr, Abbott deberá 
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tener un plan escrito que requiera inspeccionar el sistc1na de ventilación 
cerrada por lo menos una vez cada 5 ailos. [40 CFR §63.1255(f)(3)(iv)] 

i. De acuerdo con el 40 Cfl{ §63J255(f)(4)(i), un conector puede ser designado 
inaccesible si éste está: 

(A) Enterrado; 

(B) Aislado en una forma que previene d acceso al equipo por un 111011itor 
probe, 

(C) Obstruido ponm equipo o tuberías que previenen el acceso al conector 
por un 1110w·wrprobc; 

(D) 

(E) 

No es posíble ser alcanzado desde ün w11eeled scissor-Jjft o una escalera 
tipo hidráulica la cual podría pennitlr acceso al equipo hasta 7.6 metros 
(25 pies) sobre el terreno; o 

No es posible tener acceso en cualquier momento de una forma segura 
para realizar el rnonitorco. Acceso inseguro lnduye, pero no está 
limítado a, el uso de un whceled sd5sor4iFt en un terreno inestable y 
accidentado, el uso de un motarized man-:lift btwket en áreas donde el 
potencial de ignición existe, o el acceso requiriese proximidad a 
peligros como líneas eléctricas o arriesgaría claüo al equipo. 

H. Un conector puede ser designado como inaccesible si este requiriese elevar el 
personal de monitoreo más de 2 metros sobre una m:iperfide de soporte 
permanente o requerida la construcción de una escalera. [40 CFR 
§63J255(f)( 4)(ii)] 

iiL Para una. fuente existente, cualquier conector que cumpla con el criterio del 
pártafó (f)(4)(í) o (ii) de la sección 63.1255 del 40 CFR puede ser designado 
con10 inaccesible, Para una fuente nueva. afectada, Abbott puede designar no 
más del 3r;{i de los conectores corno inaccesible. [40 CFR §63.1255(f)(4)(iii)] 

lv, Sí cualquier conector inaccesible, de cerámica o ceramic-liocdcs observado con 
fugas por medio d~: la visión; audición, olfato tt otros medios, la fuga deberá 
ser reparada tan prori.to como sea posible, pero no más turde de 15 días civiles 



ABBO'I'T HEALTHCARE (PUERTO TUCO) LTD 
BARCELONEI'A, PR 
PFIFfV-2833~{)9-1096-0011-B 

PÁGINA 63 DE 102 

después de detec:tat la füga, excepto según se dispone en el párrafo(b)(4)(i) de 
la secdón 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(L)(4)(iv)] 

v, Cualquier conector qt1e es inaccesible o que es de cerámica o ceramk-liDed 
está exento de los requlsJtos de mantener registros e i.nformes de los párrafos 
(g) y (h) de Ia sección 63.1255. [40 CFR §63J255(f)(4)(v)] 

a, Un dueüo u operador de más de un grupo de procesos sujeto a las disposi.dones de la 
sección 63.1255 del 40 CFR pr1ede cumplir con los reqüisitos de mantener registros 
para los grupos de procesos en un sistenia de mantenimiento de registros si el slsterna 
identiflta con cada registro el programa que está siendo implementado (p. ej. 
monitoreo trimestral) para cada. tipo de equipo, Todos los registros e infonna.dón 
ri;~querkht por la secdón 63.1255 del 40 CFR deberán ser mantenidos en una fiwma que 
sea fácilmente accesible en la lnstalación. Esto podría incluír locaUzar los registros 
flsicamente en la instalación o accesar los registros de Ullll 1oca1i:tad6n ce1ttral por 
computadora desde fa. instafadón. [40 CFR §63.1255(g)(l)] 

b. MJmJi;ni1n1~D1(UJ~.~1~~gi~.tIQ.~ ___ Q@n©J:ªJ,~ De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(2), 
excepto según se dispone en el párrafo (g)(5)0) de fa. secdón 63.1255 y en el párrafo 
(a)(9) de la sección 63.1255, fa siguiente infor1naci6n perteneciente a todo el equipo 
snjeto ft los requisitos de 1a sección 63.1255 deberá registrarse: 

(A) Una lista de los números de identificación por equipo (excepto 
co¡1ectores que están sujetos aI · párrqfo (f)( 4) de fa seccíón 63J255) 
sujeto a los requisitos de la sección 63.1255 del 40 CFR. Excepto para 
el equipo sujeto n los requisitos de n1nntenimfonto ck registros de los 
pifrrafos (g)(2)(ii) hasta (vüi) de la sección 63.1255 del 40 CFH1 e.1 
equipo no necesita. ser identif1ctido indivldualrnente si, para un tipo de 
equipo particular, todos los artlcülos de este equipo en un área 
designadt1 o largo de la túbería sujeto a fas disposiciones de la secdón 
63.1255 del 40 CFR son identificadas como un grupo y el número de 
nrtfcnlos sujetos del equipo son indicadost La lista por cada tipo de 
equipo deberá ser cmnpletada no n1ás tarde de .la terminación de l¡¡ 
inspecclón inicia] requerida para ese cotnponente. La lista de números 
de identificación deberá ser actualizada, si es necesariQ, para incorporar 
los c~1rnbios al equipo identificados durante el curso de cada periodo de 
n10nitoreo dentro de 90 días civiles, ü para. el próximo Informe 

Periódico, siguiente al final del periodo de monitoreo para el tipo de 
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iL 

iiL 

componente de equipo monitoreado, lo que sea 1nás tarde, [40 CFR 
§63.1255(g)(2)(i)(A)] 

(B) Un itinerario para monítorear los conectores sujeto a fas disposidones 
de la §63.174(a) del 40 CFR y válvulas sujetas a las disposiciones del 
párrafo (e)( 4) de la sección 63.1255 del 40 CFR. (40 CFR 
§63.1255(g)(2)(i)(B)] 

(C) No se requiere etiquetado físico del equipo para indicar que está en 
servicio de un HAP orgánico. El equipo sujeto a las disposiciones de 
la sección 63.1255 puede ser identificado eü un sílc phn de la 
instalación, entradas a fa bitácora o por otros métodos apropiados, [ 40 
CFR §63.1255(g)(2)(i)(C)] 

(A) 

(B) 

(A) 

Una lista de los números de identificación por equipo que Abbott elija 
para equipar con un sistema de ventilación cerrada y un equipo de 

control, bajo las disposiciones del párrafo (e )(7) de la sección 63.1255, 
la §63.164(h) o la §63J65(c). (40 CFR §63.1255(g)(2)(ii)(A)] 

Una lista de los números de identificación para compresores que 
Abbott eltja para designarlos .con10 que están operando con una lectura 
del instruinento de menos de 500 ppm sobre el trasfondo, bajo las 
disposiciones de la §63.164(i) del 40 CFR. [40 CFR 
§63, 1255(g)(2 )(ii)(B) J 

Una lista de los nt'.imeros de identificación para equ.ipos de alivio de 
presión sujetos a las disposiciones de la §63. 165( a) del 40 CFR. [40 CFR 
§63. 1255(g)(2)(iii)(A)] 

(B) Una lista de los nt'nneros de idcntificacióil pata equipos de alivio de 
presión equipados con elíseos de mpt1tra, baj<,) las disposiciones de la 

§63J65(d) del 40 CFit [40 CFR §63J255(g)(2)(iil)(B)l 

iv. ldentificadón de los sistemas de ínstmmentadón sujeto a las disposiciones de 
la secdón 63.1255 del 40 CFR. Los componentes individuales en un sistenm 
de instrumentad6n no necesitan ser identificados. (40 CFH §63.1255(g)(2)(lv)J 

v. De acuerdo con el 40 CFR §63.1255(g)(2)(v), la siguiente información deberá 
ser registrada pnra cada sistema de sello n1ccanícn dual: 
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(A) Criterio de disei'ío requerido por el párrafo (c)(5)(vi)(A) de la §63.1255 
y la §63.l64(e)(2)1 y una explicación del criterio de disefio, y [40 CFR 
§63. 1255(g)(2 )( v)(A)] 

(B) Cualesquiera cambl.os a estos criterios y las razones para fos carnbíos. 
[40 CFR §63.1255(g)(2)(v)(B)] 

vi. Una lista del equipo designado como inseguro de rnonitorear/inspecclonar o 
difícil de n1onitorear/insl:-'leCcionar bajo el pútrafo (f) de la sección 63.1255 del 
40 CFR y tlllfl copia del pfan p<Ara monitorear o inspeccionar este equipo. [40 
CrR §63J255(g)(2)(vi)] 

viL Una lista de los conecrores ren10vidos de y afiadídos a los procesos, seg(¡n 
descrito en fa §63J74(i)(1) del 40 CFR, y una docmnentaci6n de Ja integridad 
de soldadura para los conectores renwvidos, según lo requiere la §63.174(1) del 
40 CFR Esto no es requerido a menos que se esperen utilizar los créditos 
netos de los conectores removidos, [40 CFR §63.l255(g)(2)(vH)] 

vili, Para el equipo que Abbott ell.jn. monltorear segün se dispone bajo la §63.178(c) 
del 40 CFR., lma lista del equipo incluido a los procesos de producto por lote 
desde el último periodo de monitoreo requerído en fas secciones 63J78(c)(3)(H) 
y (iii), Esta lista debe ser completada pura cada tipo de equipo dentro de 90 
días civiles, o por el próximo lnfbrrne .Perlódko, seguido del final del periodo 
de rnonitoreo para el tipo de equipo monitoreado, lo que sea más tarde. 
También, si. Abbott elige ajustar la frecuencia de monitoreo por el tiempo en 
uso, sef,rún se dispone en la §63J78(c)(3)(iii) del 40 CFR, se requieren k)s 
registros dm11ostrando la proporción del tiempo durante el mfo civil que el 
equípo está en uso en una forrna sujeta a disposiciones de fo. secd6n 63. 1255. 
Ejemplos de docümentación adecuada son los registros de tiempo en uso para 
las piezas individuales de equípo o el tiempo prmnedio en uso para fa. unidad 
de proceso, (40 CFR §611255(g)(2)(vfü)] 

c. R~&.i$lf:QfidS:JJJ"11J,t;'..~~i911º1IYisiJ?:tt;;$., Para inspecciones visuales de los equipos s1.Jjems 
a fas disposiciones de los párrafos (c)(2)(Jli) y (c)(5)(iv) de la secctón 63.'1255, Abbott 
deberá documentar que la inspección fue conducida y In focha de la inspeccíón. Abbott 
deberá mantener Jos registros según especificado en eI párrafo (g)(4) de la sección 
63.1255 para el equipo con fugas identificado en esta in.specdón, excepto según se 
dispone en el párrafo (g)(5) de la sección 63. 1255 del 40 CPR. Estos registros deberán 
ser retenidos por 2 afü.,s. [40 CFR §63.1255(g)(3)) 
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d. Js~~g!?.ti:R?~lgMgn!J;gr~q, De acuerdo con el 40 CF1l §611255(g)(4)t cuando cada fuga 
es detectada con10 lo especifica en el párrafo (e) de la sección 63.1255 del 40 CPR y la 
sección 63.164, el párrafo (e) de la sccd6n 63.1255 y la sección 63.169, y las secciones 
63.172 y 63.174, la siguiente infornrnción debed ser registrada y .mantenida. por 5 años 
(por Io menos 2 afíos en la .instalación, con los restantes 3 aflos ya sea fuera o dentro 

de la insta.ladón): 

i. El número de identificación del instrun1cnto y el equipo y e1 nombre del 
operador, sus iniciales o su número de ídentíficación. [40 CFR 
§63.1255(g)(4 )(i)] 

ii. La fecha en que la fuga fue detectada y la fecha del primer intento de 
reparación de la fuga. (40 CFR §63J255(g)(4)(ii)] 

ili. La fecha de la reparación exítosa de la ruga. [40 CFR §63.1255(g)(4)(iii)J 

iv, 

V, 

La lectura máxima del instrumento medida por el Método 21 cid 40 Cfl{ parte 
60, Apéndice A después de que la fuga es reparada exitosamente o determinada 

como no reparable, (40 CFR §63J255(g)(4)(iv)] 

"Reparación retrasada" y la razón para el retraso si la fuga no es reparada 
dentro de 15 días civiles después del descubdmícnto de la fuga. [40 CFR 
§63.1255(g)(4 )(v) J 

(A) Abhott podd desarrollar un procedimiento escrito que identifique las 
condiciones que justifkan un retraso en la rcparadón. Los 

procedínüentos escritos deberán induirse en w1 documento qm; se 
mantenga en ]a instalación. Las razones de los retrasos pueden ser 
docutnl~ntadas citando las secciones relevantes del procedimiento 

escrito. [40 CFR §63J255(g)(4)(v)(A)] 

(B) Sí el retraso de la reparación fue cansado por el agotamic11to de las 
partes en inventario, deberá tener documentación de que las partes de 
repuesto ftieton suficientemente alnmccnadas en la instalación antes 
del agotanliento y la razón del agotamiento. (40 CFR 
§63. l 255(g)( 4 )(V )(B) J 

vi, Sí las reparaciones fueron retrasadas, las fochas de los ceses de prnceso que 
ocurrieron mientras el equipo está sin reparar. [40 CFR §63J255(g)(4)(vi)] 
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viL (A) Si Ia alternativa en la §63.174(c)(l)(H) del 40 CFR no está en uso para 
el periodo de rnonitornoi fa identificadón1 ya sea por lisrn, locallzadón 
(área o agrupación) o etiquetado de los conectores perturbados desde 
el último periodo de monitoreo requerido en fa §63J74(b)¡ segün 
descrito en. fa §63J74(c)(l) del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(g)(4)(vii)(A)] 

(B) La fecha y Jos resultados del mmlitoreo de seg\ümiento según 
requerido en la §63.174(c)(l)(i) y (c)(2)(ii) del 40 CFR Si la 
íck~ntificación de los conectores. perturbados se realiza por localización, 
entonces todos los conectores dentro de la loc<1lizad6n designada 
deberán ser monitoreados. [40 CFR §611255(g)(4)(vii)(B)] 

vfü. La fecha y los res11Itados del monitoreo requerido en la §63.l 78( c)(3)(i) p;,:ir¡;¡ el 
equipo añadído a un proceso por lote desde el último periodo de rnonitoreo en 
las secciones 63, 178(c)(3)(ii) y (iii) del 40 CFR. Si no se encuentran fugas en 
este tnonitoreo, Abbott deber<:\ registrar que la inspecd6n fue realizada. Los 
registros de los resultados de rnonitoreo actuales no son requerldns, [40 CFR 
§63.l255(g)( 4)(viii)] 

lx. Coplas de los ínfonnes periódicos cmno lo especifica el párrafo (h)(:3) de la 
sección 63.1255 del 40 CFH, si los registros no son rnantenidos en base de datós 
computarizada capaz de generar Informes de resumen de los registros. (40 CFP. 
§63.1255(g)(4)(ix}] 

e. B,~gü1t1º'.iL.~·k.i:rcneblJ.?.(fr;cJ;irn2t6n .. De acuerdo con el 40 CFR §63J255(g)(5)1 el dnei'ío 
u operador quien elígE'. hacer una prueba de presión á la serie (trnú1) dt;:l equipo de 
proceso o lineas de suplido entre fas áreas de ahnacermmiento y ptocesamlenro para 
demostrar cumplirniento con la 11ección 63.1255 está exento d<~ los requisitos de los 
parrafos (g)(2), (3), (4), y (6) de la. secdórí 63J255 del 40 CFR. En sü lugar, el duefio 
u operador deberá mantener registros de la síguiente información: 

L La identificación de cada pnxlucto o código del producto, producído durante 
el afio civil. No es 11ecesario idemiflcrtr artfou!os Individuales del equipo en la 
serie de equipo de proceso, [40 CFR §63J255(g)(5)(i)] 

iL Etiquetado físico del equipo para. identificar que está. en servicio de un HAP 
orgánico sujeto a las disposiciones de ht sección 63.1255 del 40 CFR no es 
requerido. El equipo en un proceso sujeto a las disposiciones de fa sección 
63.1255 del 40 CFR puede ser identificiJdo en un ph111 de la instalación, en 
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anotaciones en la bítácora o por otros métodos apropiados, [40 CFR 

§63. l255(g)(5)(ii)J 

iii. Las fechas de cada prueba de presión en la sección 63.178(b) del 40 CFR, la 
prueba de presión y la caída en presión observada durante la prueba. (40 CFR 
§63. 1255(g)(5)(iH)] 

iv. Registros de cuaiqu.ier evidencia visible, auditiva u olfatoria de pérdida de 
fluidos, (40 CFR §63.1255(g)(5)(iv)] 

v. Según la §63.l255(g)(5)(v) del 40 CFR, cuando la serie de equipo de pm:::eso 
no pasa dos pruebas consecutivas de presión, la siguiente información deberá 
ser registrada en un registro y rnantenida por 2 aüos: 

(A) La focha de cada prueba de presión y la fecha de cada intento de 
reparación de la fuga. (40 CFR §63J255(g)(S)(v)(A)] 

(B) 

(C) 

Métodos de reparación aplicados en cada intento de reparaci6n de la 
fuga, [40 CFR §63J255(g)(5)(v)(B)] 

La razón para el retraso de la reparación. [40 CPR §63.1255(g)(5)( v)(C) J 

(D) La fecha esperada de entrega para el equipo de reemplazo y la fecha 
actual de entrega dd equípo de reemplazo. [40 CFR 
§63J255(g)(5)( v)(D)] 

(E) La fecha de la reparaci611 exitosa. [40 CFR §63J255(g)(5)(v)(E}] 

e J1¡;~!?tIQ? .. Sk .. PI\}!-(,Qª§,.Q~ .. <:!lHH1?fü:ui.QntQ.Jl~'LrnmQr<::,,.{!QtS:§..Y.S~\l!Jib?.9JLfJ.S:' .. 9Jjyjg, ·~ ~- De 
acuerdo con d 40 CFR §63. l255(g)(6}, las fechas y los resultados de cada prueba de 
cumplimiento para los compresoi·es sujetos a las disposiciones en la sección 63.lM(í) 
del 40 CFR y las fochas y los resultados del rnonitoreo siguiente a la liberadón de 
presión de un equipo de alivio en pn;sión sujeto a las disposiciones en las secciones 
63J65(a) y (b) del 40 CFR Los resultados deberán incluir: 

i. El nivel de trasfondo medido durante cada prueba de cumplimiento. [40 CFR 
§63.1255(g)( 6 )(i)] 

H. La lectura máxima del instrumento medida en cada pieza del equipo durante 
cada prueba de cumplirniento. [40 CFR §63J255(g)(6)(ii)] 
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g. R©gl$1rrntJJt~l~tº1115!A .. d~ .. YsH11Hª~~i9.rtg~,n'.f!Qf!1 De acuerdo con el 40 CFR §63J255(g)(7) 
del CFR, Abbott deberá rnantener registros de la inforrnadón especificada en los 
párrafos (g)(7)(i) hasta (iii) de la sección 63.1255 del 40 CFR para sistemas de 
ventilad6n cerrados y equipos de cüntro1 sujetos a fos disposiciones del pátrafó 
(b)(4)(íi) de la sección 63J255 del 40 CFR. Los registros especificados en el párrafo 
(g)(7)(í) de la secc;.ión 63J255 del CFR deberán ser retenidos por la vida del equipo, 
Los registros especificados en los párrafos (g)(7)(H) y (g)(7)(iii) de la secd6n 63.1255 
de1 40 CFR deberán ser retenidos por 2 afíos. 

L Las especificaciones de dísefio y las de1nostraciones de desempeño 
especificadas en los párrafos (g)(7)(i)(A) hasta (g)(7)(i)(D) de la sección 
63.1255 del 40 CFR, mencionados a continuación: 

(A) Esquemáticos detallados, especificaciones de diseño del equipo de 
control y diagramas de tuberías e instrumentación. [40 CFR 
§63.1255(g)(7)(A)] 

(B) Las fechas y especificadones de ctmlesquiera cambios en fas 
especificaciones de diseño, [40 CFR §63,l255(g)(7)(B)] 

(C) El diseño de la antorcha (p. ej., nsistida por vapor, asistida por al.re, o 
no asistida) y lc>s n~sultados de la demostración. de crnnpHmiento 
requerida por la §63.ll(b) del 40 CFR [40 CFR §63.1255(g)(7)(C)] 

(D) Una descripción del p11rámetro o parámetros monH:oreados, como es 
requerido en el párrafo (b)(4)(ii) de la sección 63.1255, para asegurar 

que los equipos de control son openidos y nutI1tenidos en conformidad 
con su disefio yuna.explícádónde por qué el parámetro (o pan\rnetros) 
fue selecdonadopara el rnonitoreo. [40 CFR §63J255(g)(7)(D) J 

H. Registros de las operaciones de los sistemas de ventilación cerrada y equipos 
de control, [40 CFR §63.1255(g)(7)(il)] 

(A) Fechas y duradones cuando los sistemas de ventilación cerrada y 
equipos de control requeridos eu el párrafo (e) de 1a sección 63.l255 y 
secdom:s 63.164 hasta la 63.166 no son operados segúndisefiados como 
indicaron Jos parámetros n10nltotéados, incluyendo periodos cuando el 
sistema de la Uarna piloto no tenga una llama. [40 CFR 

§63. l255(g)(7)(ii)( A)] 
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(B) Fed1as y duraciones durante bs cuales el sistema de monitoreo o 

equipo de nmnítoreo es inoperante. [40 CFR §63.1255(g)(7)(ii)(B)J 

(C) Fechas y duraciones de los inicios y ceses de operación de los equipos 
de control requeridos en el párrafo (c)(7) de fa. scccl6n 63.1255 y las 

secciones 63.164 hasta 63J66 del 40 CFR. [40 CFR. 
§63. 1255(g)(7)(H)(C}] 

iii. Registros de inspecciones de los sistemas de ventilación cerrados sujetos a las 

disposiciones de la §63.172 del 4{l CFR. [40 CFR §63.1255(g)(7)(iii)J 

(A) Para cada inspección conducida de acuerdo con las disposiciones de la 
sección 63.172(f)(1) o (f)(2) del 40 CPR durante las cuales no se 

detectaron fugas, un registro de que la inspección fue realizada, focha 

de la ínspccdón y una declaración de que no se deteclaron fugas. [40 
CFR §63.l255(g)(7)(iii)(A)] 

(B) Para cada inspección conducida de acuctdo con las disposickmes de la 
sección 63.172(1)(1) o (()(2) del 40 CFR durante las cuales no se 
detectaron fugas, la infonuación especificada en el párrafo (g)( 4) de la 

sección 63.1255 del 40 CFR deberá ser registrada. [40 CPR 
§63.1255(g)(7)(iií )(B)] 

h. Bggi¡¡tr91.~lc;:;.J.Q§~Dml19n~nt\?&_~JLfü~LYi~ist .. 9~,Uq~1idP~PGfüld9§ - La i11for111aci6n, datos 
y análisis utilizados para determinar que una pieza del equipo o proceso en servicio de 

lí.quidos pesados deberán set registrados. Tal determinación deberá incluir un análisis 
o demostración de que los fluidos de proceso no cumplen con el criterio "en servicio 
de líquidos livianos o gases.!1 Los ejemplos de información que pueden docun1entar 

esto incluyen, pero no se limitan a, tegistros de los químicos comprados para el 

proceso, análisis de la cornposición de flujo de proceso, cálculos de ingeniería o 
conocimiento del proceso. [40 CFR §63.1255(g)(8)] 

1. H~gJ§lfP5.~1ºJQ§s:'.9!Jll19J1S.'.J1J\;§m_s;,~:ntQ_~, ldcntificttci6n1 ya sea por list.i) localización 
(área o grupo) del equipo en servicio de llAPs orgánicos n1e11os de 300 horas por afio 

sujeto a las disposiciones de fo sccció1l 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.l255(g)(9)) 

j, lss;gfatIQ§_d~m~~UQ,gmillit;;t1l\itJ.'LQ!LP-ªJ'.1Uletgr!lliUfrlL9llnJ..Plin1h:.ntq, De acuerdo co11 el 40 
CFR §63.l255(g)(10), lo:~ ducfios u operadores que escojan el cumplir con los rcquisitqs 
de la sección 63.179 del 40 CFR deberán mantener los siguiente registros: 
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L Identificación del proceso o procesos y el HAP orgánico que manejan. [40 CFR 
§63.1255(g)(10)(i)] 

iL Un t;:sqt1emático de1 proceso, encerramiento y del sisterna de ventilad6n 
cerrada. [40 CFR §63.1255(g)(lü)(ii)] 

i!L Una descripción del sisten¡¡1 utilizado para cre¡¡r una presión negativn en el 
encerramiento para asegurar que todas las emisiones son dirigidas al equipo de 
control. [40 CFR §63.1255(g)(1Q)(iii)] 

<L De acuerdo con el 40 CFR §63,1255(h)(l), cada dneüo tl operador sujeto a la sección 
63.1255 deberá someter los informes listados en los párrafos (h)(l)(i} hasta (U) de fa 
secdón 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.1255(h)(1)] 

b. 

L Una Notificación del lnforrne de Estado de Cumplimiento descrita en el párrafo 

(h)(2) de fa sección 63.1255 del 40 CFR. [40 CFR §63.l255(h)(l)(i)] 

lL fnformes Periódicos descritos en el párrafo (h)(3) de la sec(:í6n 63.1255 del 40 
CFR. [40 CFR §63J255(h)(l)(ií)] 

NQtif!.s;:5.l.~,Uó.n.de.L1nf0rxni: ... d~J~~tª~1º··-~1LCn11112lüni~~tltQ"' De acnerdQ con el 40 CFR 
§63.1255(b)(2). cada duef\() u operador de una fuente sujeta a Ja sección 63.1255 deberá 
sornetcr la infonnación especificada en los párrafos (h)(2)(i) hasta (iii) de la sección 
63.1255 en la Notíficucíón del lnfbrme de Estado de Cumplimiento descrita en la 
sección 63.1260(!) del 40 CFR 

L La notificación deberá proveer ht ínfonnadón llstada en los párrafos 
(h)(2)(i)(A) hasta (C) de la sección 63.1255 para cada proceso sujeto a los 
requisitos de los párrafos (b) hasta. (g) de la sección 63J255 del 40 CFR. 

(A) Identificación de los grupos de proceso. [40 CFR §63.1255(h)(2)(i)(A)] 

(B) Número de cada tipo de equipo (p, eJ., válvulas, bombas) en servido 
.de HAPs orgánicos, excluyendo los equipos en servido al vado. [40 
CFR §63.1255(h)(2)(i)(B)] 
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(C) Método de cumplimiento con d estándar (por ejemplo; "detección y 
reparación de fugas mensualmente" o "equipados con sellos ruecánicos 
duales"). [40 CFR §63.1255(h)(2)(i)(C)] 

íL La notificad6n deberá provc)Cff la infomrnd611 listada en los párrafos 

(h)(2)(!i)(A) y (B) de la sección 63.1255 para cada proceso sujeto a los 

requisitos del párrafo (b)(4)(iv) de la sección 63.1255 y la sección 63.178(b) del 

40 CFR [40 CFR §63.1255(h)(2)(ii)] 

(A) Los códigos de producto o productos snjetos a las disposiciones de la 
sección 63.1255 del 40 CFR, y [40 CFR §63.1255(h)(2)(íi)(A)] 

(B) Itínerario planificado para las pruebas de presión cuando el equipo sea 

configurado para la producción de prodüctos sujeto a las disposiciones 

de Ja sección 63.1255 del 40 CFH. [40 CFR §63.l255(h)(2)(ii)(B)] 

íii. La notificación deberá proveer la información listada en los párrafos 
(h)(2)(fü)(A) y (B) de la scccióll 63.1255 del 40 CFR para cada proceso sujeto 

a los requisitos en la sección 63.179 del 40 CFR [40 CFR §63.1255(h)(2)(iü)] 

(A) Identificación dél proceso. [40 CFR §63.1255(h)(2)(iii)(A)J 

(B) Una descripción del sistema ntiiízado para crear una presión negativa 

en el encemuniento y el equipo de control utilizado para cuniplir con 

los requísitos del párrafo (b )( 4)(il) de fa sección 611255 dd 40 CFR 
[40 CFR §63.1255(h)(2)(iii)(B)] 

iv, Cualquier cambío en la información sometida bajo el párrafo (h) de la sección 

63.1255 del 40 CFR deberá ser provisto a la junta y a. la APA tomo parte de 

los Informes Periódicos subsiguientes, 

v, La sección 63.9(j) del 40 CFR no deberá aplicar a la Notificad611 del Informe 

de Estado de Cumplimiento descrita. el párrafo (h)(2) de la sección 63.1255 del 

40 CFR. 

e Infa.n:n~iiJ:,i;ü9~1!~Q§,, De acuerdo con el 40 Cfl{ §63.1255(h)(3), el duct1o u operador 

de una fuente sujeta a 1a secd6n 63, 1255 del 40 CFR deberá someter Informes 

Periódicos, 
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i. Un informe que contenga la información en los párrafos (h)(3)(Ji), OH) y (iv) 

de la sección 63'1255 del 40 CFR deberá ser sometido semiamuilment~t El 
prínler informe debett'i ser smnetido r10 más tarde de 240 dias después de la 
fecha que la Notificación del Inforrne de Estado de Cmnpli.mlento es requerida 
y debe cubrir el periodo de seis meses comenzando en la füdrn en qne hl 
Notificación del Informe de Estado de Cumplimiento es requerida. Cada 
informe periódico subsiguiente deberá cubrir el periodo de 6 meses siguiente 
ul periodo precedente, En el cuso de Abbott, los infórmes son sümetidos el 15 
de rnayo y 15 de noviembre de qida nño. [40 CFR §63.1255(h)(3)(i)] 

iL Para el equipo que. cumple con las disposiciones de los párrafos (h) hastn (g) 
de fa sección 63J255, excepto el párrafo (b)(4)(ív) de fa §63.1255 y la §63.179, 
la i.nforrnación resumida. listada en los párrafos (h)(3)(ii)(A) hasta. (L) de la 
$ccci6n 63.1.255 del 40 CPR para cada periodo de monitoreo dunmte el período 
de 6 meses. [40 CFR §63.1255(b)(3)(ii)] 

(A) El. n{tmero de válvulas pRrn las cuales las fugas fueron detectadas según 
descrito en el párrafo (e)(3) de Ja. sección 63.1255 deJ 40 CFR1 el 
porciento con fugas y el número total de válvulas nmnitoreadas; [ 40 
CFR §63.1255(h )(3)(ü)(A)J 

(B) El mí1nero de válvulas para las cuales fas fugas no fueron reparadas 
cafno se requiere en eJ párn:ifo (e)(7) de la sección 63.1255 del 40 CFR, 
identificando el número de aquellas que se han detennínado no 
reparables; [40 CFR §63,l255(h)(3)(l1)(B)] 

(C) Separadamente, el número de bombas y agitadores pata los cuales ltts 
fugas fueron detectadas como se describe en el párrafo (r)(2) de fa 
sección 63.1255 del 40 CFR, d t1i'.1mero tmaJ de bombas y agítadores 
r.nonito.teados y el porcienm con fugas; [40 CFR §63.l255(h)(3)(il)(C)] 

(D) Separadamente, el n11mero de bombas y agitadores para los cuales las 
füg;ts no fueron reparadas comó se requiere e11 el pámtfo (c)(3) de Ja 
secd6n 63. 1255 del 40 CFR; [ 40 CFR §63J255(h )(3)(i i)(D)] 

(E) El número de compresores para los cuales las fugas füeron detectadas 
como se describe en la. §63. l64(f) del 40 CFR; [40 CPR 
§63.1255(h)(3)(ii)(E)J 
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(F) El número de compresores para los cuales las fugas uo fueron 
reparadas como se reqnícrc en la §61164(g) del 40 CFR; [40 CFR 
§63.1255(h)(3)(ii)(F)] 

(G) El número de conectores pata los cuales las fugas fueron detectadas 
corno se describe en la §63.174(a) del 40 CFR> el pordento de conectores 

con fugas y el número total de conectores monitorcados; [40 CFR 
§63.1255(h)(3)(ii )(0) J 

(ll) El número de conectores para los cuales las fugas no fueron reparad.as 
como se requiere en fa §63J74(d) del 40 CFR, identifkando el número 

de aquellos que se determinaron con10 no reparables; [40 CFR 
§611255(h)(3)(ii)(H)] 

(l) Los hechos que explican t~ualquicr retraso en las reparaciones y doncte 
sea aptop.iado, el porqué el cese de operaciones del proceso no es 
técnicamente posible. [40 CPR §63.1255(h){3)(ü)(l)] 

Los resultados de todos los momtoreos para dernostrar curnpU.miento 
con las secciones 61l64(i), 63.165(a) y 63.172(t) del 40 CFR conducidos 

dentro del pcdodo de Jnforme scmianuaL [40 CFR §63.l255(h)(3)(íi)U)) 

(K) Si aplica, la iniciación de un programa mensual de 1nonitoreo ya sea 
bajo el párrnfo (e)( 4)(il) o el párrafo {e)(4)(í) de la sección 63.1255 del 
40 CPR [40 CFR §63.1255(h)(3)(ii)(K)] 

(L) Si aplica, una notifkadón de cambio en las alternativas de monitorco 

del conector según es descrito en la §63.174(c)(1) del 40 CFR [40 CFR 
§63.l255(h)(3)(ii)(L)] 

üi. Para ducfios u operadores que elijan curnplir con los requisitos de Ja §63J78(b), 
el informe deberá incluir fa infonnadón listada en los párrafos (h)(3)(fü)(A) 
lrnsta (E) del párrafo (h)(iii) de 1a sección 63.1255 para cada proceso. [40 CFR 
§63.l 255(h)(3 )(iii)J 

(A) ldcntifkación del product proccss cquip111cut tra!n; [40 CFH 
§63. l 255(h )(3)( iií )(A)] 

(B) El rn'.uneto de pruebas de presión realizadas; [40 CFR 
§63 .1255(11)(3 )( iii )(B)] 
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(C) El número de pruebas de presión donde el equipmem: ttain falló 1a 
prueba ( rf:ü:st) o dos pruebas consecutivas de presión; [ 40 CFR 
§63,l255(h)(3)(iii)(C)] 

(D) Los hr;'.chos que explican los retras;os en h1s reparacíones; y [40 CFR 
§63.l255(h)(3)(HI)(D)] 

(E) Los resultados de todos fos monítoreos para determinar curnpllmiento 
con la §63.l 72(f) de la sub parte H del 40 CFR [40 CFR 
§63,1155(h)(3)(iíi)(E)] 

iv. CuaJquler revisión a la Jnfórrnaci&n reportada en una Notificación del Informe 
de Estado de Cumplirniento previa1 si el método de cumplímiento hu cau-ibiado 
desde el último informe. [40 CPR §63.1255(h)(3)(lv)] 

23. Actualmente Abbott no tiene aguas usadas afectadas por el 40 CFR Parte 63 Subparte GGG 
en la instalación. En caso de tener aguas usadas nfectadas, tendrá que cumplir con la §63;1256 
del40 CFR 

2A. (l.f:n~rnJ: Excepto como se dispone en el párrafo (a)(5) de 1a sec<;:lón 63J257 del 40 CFR. los 
pn::icedimlentos especificados en los párrafos (c)1 (d),, (e) y (f) de la sección 63.1257 son 
requeridos para demostrar cuinpli.iniento con los estárn:lares para rnnqnes de almacenaje, 
ventilaciones de proceso, fugas de equipo y aguas usadas. Las djsposiciones en los párrafos 
(a)(2) hasta el (3) de fa secd6n 63.1257 aplican a las pruebas de funcionamiento que están 
especificadas en los párrafos (e), (d) y (e) de fa sección 63J257 del 40 CFR. Las disposiciones 
en eI párrafo (a)(5) de la sección 63.1257 son usadas para demostrar cumplimiento inidal con 
d e:st,ándar alterno especiíkado en hts secdones 63.1253( d) o 63.1254(c) del 40 G'Fll. Las 
disposiciones en el ptímtfo (a)(ó) de la §63J257 son utilizadas para cumplir con los requisiws 
de concentración de salida espedficadns en las secciones 63.1253(c)1 63J254(a)(2)0) y 
(a)(3)(ii)(B), 63J254(b)(i) y 63,1256(h)(2) del 40 CFR. L~'> pruebas de fnndonam.iento serán 

conducidas bajo condiciones representativas del fundonarniento de la fuente afectada para el 
periodo que se eimí probando. Si se solicita, el duefio y openidor deberá hacer disponible al 
Adm.inistrador los registros que sean necesarios para determinar fas condiciones de las pruebas 
de füncionarniento. 
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a. EY<.ÜHfü:.I4n~t.~füsG:ÜQ ~ Para demostrar que un equipo de control alcanza la eficiencia 
de conttol requerida, una evaluación de discüo debe incluir fa composid6n y 

concentración de HAPs orgánicos de 1a corriente de ventilación que entra al equipo de 
control. Una evaluación de diseiío también debe incluir otras catactcristic:as de 1a 
corriente de vcntilacíón y parátnetros de operación del equipo de control según se 
especific;.i en cualquiern de los párrafos (a)(l)(i) hasta el (vi) de la sección 63.1257 del 
40 CFR, dependiendo del equipo de control utilizado. Si la corriente de ventilación no 
es la única entrada hacia el equipo de control, Ja demosttación de eficiencia también 
debe considerar todos los demás vapores, gases y líquidos:, otros apai-te de los 
rn1nbustibles, recibidos por e1 equipo de control. [40 CFH §63.l257(a)(1)] 

25. !Yl~\gdq;:;_~il:;Pi:\1~!?.ª - Cuando se conducen pruebas para medir emisiones provenientes de una 
fuente afr:ctada, Abbott utilizará los métodos de prueba en los páttafos (b)(l) hasta el (10) de 
la sección 63. 1257 del 40 CFR, en cmnplimlcnt:o con la sección 63. 1257(b) del 40 CFR. 

26. C.JJnrnU1ni~11lQ .... ini~itlLs;.91LlfüL(fl§l;l9fii.ÍC.::iQH9§ .. Q.9J&ngm;;LÜ!'1 .. \llmg~;~nnJg. - Abbott de1nostrará 
cmnplimiento inicial con la sección 63.l 253(b) o (e), segúnap1iquc, siguiendo con los rcqui.sitos 
de los párrafos (c)(l), (c)(2), o (c)(3) de la sección 63.1257 del 40 CFR 

27, C.!JlU.P.liinLe,ntQ.Jnü:;iªLstPJ.Lhl$. di;;;QQ§Jr;;.iqn~i\. W.1fi!Y9!:KUi4<.:lQng15 .. Q9: 12rqgt.¿§..Q - Según la sección 
63.1257(d) del 40 CFR, Abbott demostrará cumplimiento inicial con las disposiciones para 
ventilaciones de proceso en la §63.1254 utilizando los procedimientos descritos en los párrafos 
(d)(!) hasta la (4) de la sccci6n63.1257. 

{f/11 
~8. Abbott deberá proveer evidencia de cumplimiento continuo con el estándar según se especifica 

en la sección 63.1258 del 40 CFR. Los rcq uisitos de monitoreo se resumen a continuación: 

a. Ahbott cumplirá con los reqtüsitos de mcmitoreo incluidos en la siguiente tabla: 

Frecuencia Periodo 
Equipo .Parámetro Valor de para 

Requisitos para los 
indicadores o monitores 

Monitoreo Promediar 
----i----·-""-·'·'~'"·•"'-"'"'~·'-"-'""'·-·-·-.-·~ .... ~~ ·--... --.... ---------·~-~~ ----~-______... ·--~---,__~--··-·-·-~··-·---···'····~,···~··························« 

Líneas de Posición de la válvula Cerrada/ Abierta Mensual N/ A N/A 
desvíos 
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~' 

Equipo Parámetro Valor 

.. ---- ----·--
Oxidador Tert1perrttura de la Mayor o igual a 

Termal cámara de 1,8009f 
combustión j 

§63.1258(b )(1 )(vli) del 
40 CFR 

Antorcha Te1nperatura de la 1;600 Qf 
Encerrada cámara de 
(EFVCD) cornbustió11 

.. _ .. 

Lavador de Hazón de füijo de la IS gpm, 
Gases solución, 40 CFR 

§63.1258(b )( l)( ii) 

D 

-
pI-1, 40CFR ¿9,0 

§63J258(b )(l)(ii) 

Frecuencia 
de 

Monitoreo 
Continuo 

(cada 15 
mínutos) 

Continuo 
(Cada 15 
minutos) 

Continuo 

(Cada 15 
rninutos) 

····-

Continuo 15 

(cada hora) 

Periodo 
Requisitos para los 

para 
indicadores o monitores 

Promediar 
Dí ario El indícador de 

temperatura debe ser 
preciso dentro de un 

±0,75% de la temperatura 
medida e.n Celsius o 
±2.5?.C, Jo que sea mayor. 

011ibradón nnual 
mínimo . 

Diario El indicador de 
temperatura debe ser 
preciso dentro de un 
:t:0.75% de fa ten1peratnra 

n:1edkfa en Cdsius o 
:!:2.51!(, lo que sea mayor. 

Calibración anual 
mínimo 

~-~-·--·-·-··---·-···-····-- -----~-----

Diario El aparato de medición 
debe ser preciso dentro 

de un ±10% de la razón 
de flujo de disefio del 
líquido del lavador de 
gases. [40CFR 
§63, 1258(b)(l)(ii)(B)] 

Caiibrndón anwtl 
mínimo 40 CFR 
§63,1258(b)(l)(ii)(C) 

Diario Calihrndón fHH-1.f\1 

mínimo 40CFR 
§63. l258(b )(l)C!füg)_,~_, ____ 

15 La sección 63J 258(b )(1 )(li) del 40 CFR establece qne el pH deberá rnonitorearse al menos una vez al dia. 
Sin embargo, el permiso PFE-09-0193-0057-l-Tl-C requier6 qne e! pH se mo11itoree cada hora. 
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Equípo 

Sistemas 

vc11tiladó11 
cerrados 

-'~'"'" "•-""'''"''"'w.w~........wNWW;w,,,,,,,,,., 
w,,,.,,,,.,.,,, __ ,_. ________ ,,~ 

Frecuencia Periodo 
Requisitos para los 

Parámetro Valor de para 
Monitoreo Promediar 

indicadores o monitores 
~~v. 

de Inspección visual, N/A Mcnsl1<1l N/A N/A 
§63, l 258(b )( 1 )(xi) del 
40 CFR 

""""""",.,..,........._'""""""''" 

b. El monitorco de fos parámetros de operación de los equipos de control se llevará a cabo 
durante los periodos de tiempo en el cual el aparato está funcionando para alcarrzar la 

remoción de HAPs requerida por la Subpartc GGG. 

c. Los indicadores de tcinperntura y los medidores de flujo utilizados pata cumplir con 
los requisitos de monitorc~o de este penniso serán calibrados anualmente, según 
requerido parlas secciones 63.1258(b)(1)(ii)(C) y 63.l258(b)(l)(viü)(B) del 40 CFR, o 
con mayor frccuenda, según requerido por la JCA. Mantendrán registros donde se 
indique la n:~cha, hora y resultados de la calibración, disponibles para inspección por el 

personal técnico de la junta. 

d, Abbott realizará inspecciones visuales niensualcs a cada sistema de ventilación cerrado 
según se especifica en la Sección 63J252(b) del 40 CFR. [40 CFR §63J258(b)(l)(xi)]. 

e. El promedio diario (de 24 horas) será calculado como el promedio de todos los valores 
para el nivel del parárnetro monitorcado establecido de acuerdo con los procedímientos 
de la sección 63. 1258(b)(3)(lii) del 40 CFR registrados durante el día de operación. [40 
CFR 63.1258(b )(2)(í)] 

f .Los valores monitoreadus durante los periodos donde los equipos de control no estén 
funcionando para controlar emísíones de HAPs según indicado por periodos de no­
flujo no serán considerados en los prn1nedios. Cuando el flujo hacia el equipo pueda 
ser intermitente, instalará, calibrará y operará uu indicador de flujo a la entrada o a Ja 
salida del equlpo para identificar aquellos periüdos de no"flujo. [40 CFH 

§63.1258(b )(2)(íii )] 

g. Mantendrá un registro donde se identifiquen 1os periodos de no-flujo, el cual estara 
accesible pata rcvísíón por el personal técnico de Ja Junta. 

h. En lngar de monitoreá.t la conce11ttación de HCl utilizando un CEM parn monitorear 
corrientes de vemtHadón halogcnadas que son controladas por un equipo de 

combustión seguido de un lavador de gases, Abbott monitoreará los parámetros de 
opcrnd6n del lavador de gases según se especifica en la tabla anterior incluida en esta 
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condicí6n que dernuestren que las emisiones de HCl son reducldas en al Jiienos 951% 
por peso, en ci.1mplimiento con ln §63.l258(b )(5)(i)(C) del 40 CFR 

L fJ{';:;;~dtint;iJliiiJ;~ILJ92~J2<!I~Inr;.trQ¡¡deJ?P~rn~i6n -· Segúr1 Ja sección 63.1258(h)(6) del 40 
CFR, una excedencia en un parámetro de operad61.1 f;e. define como una de las 

siguíentes: 

l. Sí el parámetro, promediado a través de un día de operación o un bloque, está. 

por debajo de un valor m!ninm estableddo dunmte la demostrnción inicial de~ 
cumpiimiento.[40 CFR §63.1258(h)(6)(l)] 

ii. Si el parámetro, promediado a füxvés de un día de operndón o un blnqtte, está 
sobre el valor r11áximo establecido durante la dernostrndón inicial de 

ctnnplimlento. [40 CFR §63.1258(b)(6)(ii)] 

frL Cada pérdida de la llama piloto para las :1ntorchas. [40 CFR 63J258(h)(6)(iii) 

j. E;sGJlralQnes - Según la sección 63.1258(b )(7) del 40 CFR, las excursiones se ddlnen 
por cualquiera de los dos casos mencionados a continuación: 

L Cuando el periodo de operación del equipo de control es 4 hora:i o mayor en 

un día de operación y los datos de m.onltoreo no S<)l1 suficientes para constituir 
una. hora válida de datos según se define en el párrafo (b )(7)(iii) de la §63.1258, 
por al menos 75 porciento de l;;ts hor;;¡s de operación.[ 40 CFR §63.l258(b)(7)(i)] 

!L 

iiL 

Cuancfo el período de operacfón del equipo de control es menos de 4 horas en 

un día de operación y más de Urta de las horas dt1rante el periodo de operación 

no constituye una ltora vállda de datos debido a datos de 1nonlmreo 

insufidemes.[ 40 CFR §63.1258(b)(7)(ii)] 

Los datos de 1nonitoreo son lí1sttfidentes para constituir una hora válida de 
datos, segrin usados en los párrafos (b)(7)(i) y (ii) de la sección 63.1258 del '40 
CFR, si Jos valores rnedidos no estiíndisponibles para cualquiera de los perkKios 
de 15 minutos requeridos dentro de la. hora. [40 CFR §63.1258(b)(7)(Hi)] 

k. \lj9J¡10J9n~0 - Las excedencias de los parámetros monitoreados de acuerdo con las 
disposiciones en los párrafos (b)(l)(li), (iv) hasta d (lx) y (b)(5)(ii)(A) y (B) de la 
sección 63J258 del 40 CFR o fas excursiones según se definen por los párrafos (b)(7)(l) 
hasta el (fü) de la secd6n 63.1258 del 40 CFR constitttyen violaciot1es de Jos línrites de 
operación de acuerdo con los párrafos (b)(8)(i), (H) y (iv) de la sección 63.1258 del 40 
CFR. Las excedencias en el límite de temperatura monitoreado de acuerdo con las 

disposiciones de los párrafos (l'.> )(1)(iii) de fa secdót1 611258 del 40 CFR constituyen 
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violaciones de los limites de en:üsi611 de acuerdo con los párrafos (b )(8)(Í), (ii) y (iv) 
de la sección 63.1258 del 40 CFR. [40 CFR §63.1258(b)(8)] 

i. Excepto según se dispone en el párrafo (b)(8)(iv) de la sección 63.1258, para 
episodios que ocurren más de una vez pot dia, las excedencias de los línütcs 
establecidos del parámetro o las excursiones resultarán en 110 más de una 

violación por día de operación para cada articulo de equipo inonitoreado 

utilizado en el proceso.[ 40 CFR §63.1258(b)(8)(í)J 

H. Excepto según se dispone en el párrafo (b)(8)(iv) de la sección 63.1258 del 40 
CFR, para equipos de control usado:; para más de ui1 proceso en el curso de nn 
dJa de npcración, las excedencias o las cxcursíones resultan\n en uo más de 
una violacíón por día de operación, por equipo de control, para cada proceso 
para el cual el equipo de control está en servid(). [40 CFH §63J258tl) )(8)(ii)J 

29, M~:mi~9Ir.Q,pfü:ª"fh!gi\~,Q~S:S:l!lÜ?S2fL,- Según 1a 63J258(d) del 40 CFR, para fugas de equipos, 
Abbott seguid1 los requisitos de monitoreo de la secdón 63.1255 del 40 CFR 

30' l/J$J?Q$J~jqu~.~- tJS'.Jn~pQ~~jpJ1sk,fqg~13 ... J?11nt ..... s:qqi,pQ'.) s:k 1íUPI9.?J9.n d<:'. ...... Yl;!,PQCS:_~_ •.... 4Q _c.pJ~ 
§§J1J4~8,(h}- Excepto corno se db;pone en los pátrafós (h)(9) y (lO) de la §63.1258, pata cada 
sistema de reco1ecd6n de vapores, sistema de ventilación cerrada, techo fijo, cubierta o 

encerrmniento (e11dosure) que se le requiera cumplir con 1a §63.1258 de1 40 CFR. tendrán que 
cumplfr con los requisitos de los párrafo (h)(2) hasta el (8) de la sección 63J258(h) del 40 

CFR, descntos a continuación: [40 CFR §63.1258(h)(l)J 

a .. 

rJlf! 
~ 

Excepto como se dispone en la (h)(6) y (7) de la Sección 63.1258, cada sistema de 
colección de vapores y sistema de ventilación cerrada será .1nspeccionado de acuerdo 

con los procedimientos y el itinerario especificado eu el párrafo (h)(2)(i)(ii) de la 

sección 63.1258 del 40 CFR y cada techo fijo, cubierta y encierre será inspeccionado 
de acuerdo con los procedimientos e itinerario cspccitkado en la §63J258(h)(2)(iii) del 
40 CFR. [ 40 CFR §63J258(h)(2)] 

i. Según la §63.1258 (h)(2)(i) del 40 CFR, si el sistcrna de colección de vapores o 
el sisterna de ventilación cerrado está construido en tubcria sellada, Ahbott: 

(A) Conducirá una inspección inicial de acuerdo con los procedimientos en 
la §63.1258(h)(3) dd 40 CFR y [40 CFR §63.l258(h)(2)(i)(A)] 

(B) Condudrú inspecciones anuales visuales pant indicaciones visibles, 

audibles u olfatorias de fugas. [40 CFR §63.1258(h)(2)(i)(B)J 
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iL Cada sistema de colección de vapores y sisternas de ventilación \:errado;; sc:rán 
inspecclonados de acuerdo con los requisitos de ht §63J258(h)(3) del 40 CFR. 

iiL Las fugas según indicadas por una lectura de instrumento mayor de 500 pprr1 
sobre el trQsfondo o por inspecd.ones visuales serán. reparadas tan pronto sea 
posible, excepto cmno se dispone en la. §63,1258(11)(5) del 40 CFR. [40 CFR 
§63.l258(h)(4)] 

(A) El primer intento en reparar deberá. hacerse no más tarde de 5 días 
civiles luego de que la fuga es detectad~1 [40 CPR §63.1258(h)(4)(i)] 

(B) La reparnd6n deberá complen1rse no más tarde de 15 días civiles luego 

de que la. fuga. es detectada, excepto conio se dispone en la 
§63J258(h)(4)(ii), [40 CFR §63J258(h)(4)(U)] 

(C) Para fügas detectadas en s.ísre1nas de colección de vapores utilizados 
patt1 operaciones de ttansforenda, las reparaciones deberán 

co1r1pletarse no más tarde de 15 dias civiles luego de que 1a fuga es 
detecto.da o al principio de la próxima operad6n de cBrga de 

transferencia, cualquieta que sea 1nás tarde. [40 CFR 
§63.1258(h)( 4)(iii.)J 

iv. El atraso en reparar nn sistema de colecclón de vapores o sisten1a de ventilación 

cérrada, techo fijo, cubierta n e11derre para eJ cual se le han detectado fugas 
se permite si la reparación es técnicmnente In1posíble sfn un cese de operaciones 

según se define en la §63.1251 o si Abbott detennina que las emisiones que 
resultan de la reparación inmediata serían mayores que las emisiones fugitivas 

que surgirfan de un atraso e.i1 reparar. La reparación de tal. equipo deberá 

coll'.1pletarse para el finnl del siguiente cese de opetadones. [40 CFR 
§63J258(h)(S)] 

v. Cualquier parte de un sistema de colección de vapores, sístema de. ventilación 

cerrad<!, techo fijo, ct1bierta, o encerrnmiento que están designadas como se 

describe en el (h)(8) de Ja sección 63J258 del 40 CFR, como inseguras de 
inspeccionar esran exentas de lo:~ requisitos de inspección de los párrafos 
(h)(2)(i), (ii) o (üi) de la sección 63.1258 sí cumple con los requisitos de Jos 

párrafos (h)(6)(i) y (ll) de la sección 63J258 del 40 CFR. [40 CFR 
§63. 1258(h)( 6)] 
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vi. Cualquier parte de un sistcrna de colccdón de vapores, sistema de ventiladón 
cerrado, techo fijo, ctibíerta, o encetramíento que están dcsi.gi1adas como difícil 
de inspeccionar según se describe en (h)(8) de la sección 63.1258 ckl 40 CFR, 
están exentas de los rcquisítos de inspección de los párrafos (b)(2)(i), (ii) o 
(fü) ck la sección 63.1258 si cumple con los requisitos de los párrafos (h)(7)(i) 
y (i i) de la sección 63.1258 del 40 CFR. [40 CFR §63.1258(h)(7)] 

viL Se 1rnintendrán los tcgistrns según se especifica en la §61l259(i)( 4) hasta la 
(9).[ 40 CFR §63.1258(h)(8)J 

vm. SJ un siste1na de ventilación cerrada sujeto a la §63.1258 está sujeto también a 
las disposiciones para fugas de cquípos en la sección 63.1255 del 40 CFR, 
entonces cumplirá con las disposiciones de la §63.1255 y estará exento de las 
disposiciones de la sección 63.1258 del 40 CFR. (40 CFR §63.1258(h)(9)J 

44. Según la sección 63.1259(a) del 40 CFR, Abbott cumplirá con los req~.tisitos de registros de la 
Subpaite A del 40 CFR Paete 63 según se especifica en la Tabla l de la Subpartc GCJG y en los 
párrafos (a)(l) hasta el (5) de la sección 63.1259 del 40 CFR. 

{/tfff 

~ 

a. fü~t~~n~iqn_5;kL~iª¡;9~ ~· Abbott retendta copias de tüdos los tegistros e infonncs 
requeridos por fa Subpartc GG() por al n1cnos 5 afios, según se especifica en la 
§63JO(b)(l).[ 40 CFR §63.1259(a)(l)J 

b. ls~gü1trn~Ldg~M<Jlfqu¡;:Jqni!n1knt9~ - Abbott ina11tendrá registros de la ocurrencia y 
durn.dón de cada malfundonamiento de operación (Le., equipo de proceso), equipo de 
control de contanünad6n de <lire, o equipo de nmnitoreo. Abbott n1antet1dtá teg'istros 
de acciones tomadas durante periodos de malfuncionamiento para 1ninhnizar crnísíones 
de acuerdo con la §63J250(g)(3), incluyendo acciones correctivas para restautat 

procesos en malfundonamiento y equipo de control de contaminadón de aire y equipo 
de. monitoda a su estado normal o modo tisual de operar. [40 CFH 63. l259(a)(3)] 

c. fü~H1\ifÜtQ$d~cJ~~giªM;Q§_,,J/ilI~1 .. J11gnt<;,¡¡,_s;;2n15i9J~m1mu;l9,JnQnitPrns:t ... r;;g!1tin1,is1§ -· Abbot•t 
mantendrá los registros especificados en la §63.lO(c)(l) hasta hi. (14) para los sistemas 
de monitoreo continuo.[40 CFR §63.l259(a)(4)] 

d. $9li.s::it1A~LpanL.ª-P!:übaciQHQSt_s.;gn§ti:11J;:~~iQ1LQ_t~f911§JXJ1!2fi9u - Para fuentes nuevas 
afectadas, Abbolt cmnplirá con la Regla 203 del RCCA y con las disposiciones del 
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C()l:f 

~ 

§63.5 sobre construcción y reconstmcdón, excluyendo las dlspo~;iclones especificadas 
en 1a §63.5(d)(l)(ii)(H)) (d)(2) y (d)(3)(H) ck~l 40 CFR. 

45. fü~gitJtr9?Lf,t~J~LQP~rn,i;;,!QJl"!;,kJQL~q111J1Qft ~Según fa sección 63.1259 (b) del 40 CFR, 
Abbotr inantendrá !os siguientes regist:ros acttiaHzndos y accesibles: 

a. Cada medida del parámetro de operación n1onitoreado de1 equipo de control. 
De acuerdo con la §63.1258 del 40 CFR y cada medida de tm parámetro 
monítoreado de w¡ proceso de tn1tarnlento de acuerdo con la §63. l258(g)(2) y 
(3). [40 CFR §63J259(b)(l)] 

b. Para cada sistemo de nmnitoreo continuo uti11zado pqra cumplir con la 
sub parte GGG, registros que docuinenten que se completó fa verificación de la 
caHbrad6n y el rnantenimiento de los sistemas de rncmitoreo comhmos. 
(40 CFR §63.1;259(b)(3)] 

c. Un registro obihícora de cada escenario de operación, actualizado dfatiamente, 
o como mínirno, cada vez. que se pone en operación un nuevo escenario. [40 
CFR §63.1259(b)(8)] 

d. 

f. 

Descripción de las condiciones del peor caso de operación según requiere la 
§63.1257(b)(8),[ 40 CPR §6ll259(b)(9)] 

Periodos de mantenimiento rutinario planificado según se describe en las 
secciones 63.1252(h) y 63J257(c)(5) del 40 CFR. [40 CFR §611259(b)(10)] 

Todo el mantenimiento realizado al equipo de control de contaminación de aire. 
[4ilCFR §63.1259(b)(13)] 

46. B~J5Íc§trn~1J~ .. ~1K:~11llri9.Ul\'.LQJ2fgirJ.ci,€m - Ahhott mantendn\ registros de cada escenaríü 
de operación que demuestre cumplirníento con la subparte GGG de la p¡ute 63 del 40 
CFR. [40 CFR §63J259(c)] 

47. R~IEtrot1_de J!l'.',DlilXJH11l~SJJ~q~~t~G.G.i6nyr~pnn1c:;J6nd~.n,u;;fü;; - Abbott implementará los 
requisitos de mamenimientó de registros en la sección 63. 1255 de la sub parte GGG de 
la parte 63 del 40 CFR. [40 CFR §63J259(d)] 

48. H~gl§IIQlLQe i:g;ttíl?/?~(;1LXt1P1lif!I - La documentación sobre una decisión para usar 
retrasú en reparar debido a la falta de disponíh!Udad de piezas, según se especifica en 
la §63J256(i),. deberá induír una descripción de la falla. la razón por fa cual fue 
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necesario tiempo adicional (incluyendo una dedaracJón de porqué no se mantuvieron 
piezas de rec1nplazo en la ínstalación y parn cuándo está progtamado el despacho de 
piezas del manufacturero) y la fecha cuando se completó la reparación.[40 CFR 
§63,1259(()] 

49. B~gi::i.tm gq_<.:·mrig1Jt~~QtDg11<J.? n~rn.ri\tt>.9JiilJ1i.iÜ~r~nriJL<;is:rg~j~iní!-l - Abbott 1na11te11drá 
copias del aviso enviado al operador de tratmniento cuando transfiera aguas usadas 
afectadas o un residual removido de aguas usadas afoctadas de acuerdo con la 
§63.1256(a)(5), El avíso indicará que la corriente de aguas usadas o residual rernovido 
de aguas usadas contiene IJAPs orgánicos, y que se requiere que sea nmncjado y 
tratado de acuerdo con las disposiciones e11 la snbparte GCXL[40 CFR §63. 1259(g)] 

50. IS0gi$.tr9§_sk~:S!Gn!ÜQIJ~;:,;:··· Abbott mantendrá docun1entadó11 de mm dedsi611 de 
utilizar una extensión de tiempo, según se especifica en la §63J256(b )(6)(ii) o (b)(9) 
del 40 CFR, en una localización disponible rápid;unentc, Lt1 docun1entación deberá 
incluir una descripción de la falla, docmncntación que demuestre que no hahia 
disponible capacidad alterna de almacenaje y una espcdficadón del itinerario de 
acciones que van a ascgurat qw.". el equipo ck control será tepatado y que el tanque 
será vaciado tan pronto sea posible.[40 CFR §63.1259(h)] 

51. Ikgl?tLQl'J.JJg:~.ÜuiP-Gl!J;;iQU<:;? -· Abbott n1antendní los siguientes registrns que apliquen, 
especificados en los párn1fos (l)(l) hasta el (9) de la secd6n 63.1259 dd 40 CFR: 

a. Un registro de que se realizó cada inspección a una unicfad de n1anejo de 
dcspcrdícios requerida por la §6ll256(b) hasta la (f:) del 40 Cflt(40 CfR 
§63.1259(i)(1)J 

b. Un registro de que se realizó cada inspección para equipos de control requerida 
por la §63.1256(h).[40 CFH §63J259(i)(2)] 

Registros que idcntffk¡uen todas las panes dd sistema de colección de vapores, 
sistenm de vcnhladóu cerrada, techo fijoi cubierta o enccrram.iento que está 
designado como inseguro de inspeccionar de acuerdo con la §63.l258(h)(6) del 
40 CFR, una explicación de porqué el equipo es inseguro de inspeccionar y el 
plan para inspeccionar el equipo, [40 CFR §63.1259(1)(4)] 

d. Registros que identifiquen todas las partes del sistema de colección de vapores, 

sistema de ventilación cerrada, techo fijo~ cubierta o encerramiento que está 
designado co1no diflcll de ínspeccionar de acuerdo con la §611258(h)(7) del 40 
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CFI'<.1 una explk:adón de porqué el equipo es dificil de inspeccionar y el plan 
para Inspeccionar el equlpo.[ 40 CFR §63.1259(j)(5)] 

e, Para cada sistema de cole¡;dón de vapores o sistema de ventilación cerrada que 
contenga líneas de desvío que pueden desviar una corriente de ventilación lejos 
del aparato de control y hada la atrnósfota, Abbott inantendrá registros de 

cada hora que indiquen si el indicador de fü1jo especifkado bajQ la 
§63.1252(b)(1) estuvo operando y si se detectó una. desviación en algún 
momento durante la hota1 al igual que registros con las horns y dutadón de 
todos Jos periodos cuando la corriente de ventilación es desviada del equipo de 
control o el indicador de flujo no está operando.( 40 CFR §63.l259(i)(6)(í}J 

L Para cada inspección que se conduce de acnt~rdo con la §63.1258(11)(2) y (3) 

durante Ia cual se detecta una fuga. se 1nantendrán registros con la siguiente 

informad6n, especificada en los párrafos (i)(7)(i) hasta el (fx) de la §63.1259 

del 40 CFR: 

L Identificación del equipo con fugas.[ 40 CPR §63.l259(i)(7)(i)] 

H. El número de Jdentifkación del h1:li:rümento y el nombre del operador 
o sus iniciales, si la fuga füe detectada usando los procedinlientos 
descritos en la §63.1258(h)(3), o un registro de que fa fuga füe 
detectadtt por observaciones sensoriales. [40 CFR §63.1259(i)(7)(H)] 

llL La [echa cuando fa fuga fue detectachl y la fecha del primer intento en 
reparar la fuga. [40 CFR §63.1259(i)(7)(lii)] 

iv. La lectura mi:ix.ima. del i11stru1nento medida por el método especificado 
en fa §63.1258(h)(4) luego de que la fuga es reparada exitosamente o 

se determina que es írreparnhle. [40 CFR §63.l259(i)(7)(iv)] 

v; "Reparación retrasada" y la razón para e1 retraso si la fuga no es 
recpl:lntda dentro de 15 días civiles luego de descubrir la fuga. [40 CFR 

§63.l259(1)(7)(v)] 

vi. Nombre, inldales u otra forma de identificru::lón del di,:teño u operador 

(o su designado) quien deddl6 qnefa. teparadón no podía ser efectuada 
sin tm cese de operaciones. [40 CFTt §63. 1259(i)(7)(vi)] 

viL La fecha esperada de Ja. reparaci6n t;,»Xiti;.>sa de la fuga sJ ésta no es 
repa:rada dentro de 15 dfosdviles. [40 CFR §63.1259(i)(7)(vii)] 
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viii. L~1 focha en que ocurrieron ceses de operaciones nüentras el equipo 
estuvo sin reparar. [40 CFR §63J259(í)(7)(viii)] 

ix. La fecha de la reparación exitosa de la fuga. [40 CFR §63.1259(J)(7)(ix)] 

g. Para cada inspección conducida de acuerdo con la §63.1258(11)(3) durante fa 
cual no se detectaron fügas, un registro que demuestre que la inspección fue 
realizada, la fecha de fa inspección y una dedaracíón de que no se encontraron 
fugas. [40 CFR §63.1259(1)(8)] 

h. Para cada inspección visual conducida de acuerdo con la §63.1258(h)(2)(i)(B) 
o (h)(2)(üi)(B) del 40 CFR dntante Jas cuales no se detectaron fugas, un 
registro de que la inspccd6n fue realizada, la fecha de Ja inspección y una 
declaración de que no se encontraron fugas. [40 CFR §63.1259(1)(9)J 

52. Abbott cumplirá ton los requisitos de inforrnes en los párrafos (b) hasta el (1) de la 
§611260 del 40 CFR Los requisitos aplicables de informes de Jas secciones <il 9 y 
63.10 del 40 CFR están resumidos en fa Tabla l de la subparte GGG.[40 CFR 
§63.1260(a)] 

53. JnfonI19,~wp1;¡:jQdir;2~ - Abbott preparará informes periódicos de acuerdo con los 
pátnifos (g)(:!) y (2) de la §63.1260 y los smncterá a la junta.[ 40 CFH §63.1260(g)] 

a, HJH9LfiliQ,Pw<.\[!1?..9!J)~J<;f - Excepto según se dispol1e e11 los pátrafos (g)(l)(i) 
hasta eJ (iü) de la sección 63.1260 del 40 CFR rnendonados a continuación, 
Abbott someterá infonnes pcríódicos semianualmente. El primer informe será 
sometido no más tarde de 240 días luego de la fecha Hülite para srntieter la 
Notificación de Estado de Cumplimiento y deberá cubrir el periodo de 6 meses 
que empieza en la fecha límite pata son1eter la Notifü::ac.~ión de Estado de 
Curnplimiento. Cada informe periódico subsíguíente deberá cubrir el periodo 
de 6 meses que sigue el periodo anterior.[ 40 CFR §63.l260(g)(l)J 

L El Adminístrador podrá deternlinat caso por caso si se necesitan 
informes más frecuentes para determinar adecuadamente el estatus de 
cumplimiento de la fuente. [40 CFR §63,l260(g)(l)(i)] 

ti. Se st>iuctcrán informes trimestrales cuando la fuente tiene una 
excedencia en el límite de temperatura inonitorcado de acuerdo con las 
disposidone.'.l de la §63.1258(b)(l)(iii) o una excedencia en la 
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concentradót1 de salida rnonitoreada de acuerdo con las disposiciones 
de la §63.1258(b)(1)(.x) o (b)(5). Una vez la fuente afectada somete 
infi::mnes trirnestralmente, deberá seguir sornetiendo los inforrnes con 
esa frecuencia a menos que se le apruebe una petición para someter los 
informes con menos frecuencia. Si Abbott sornete un pedido para 
redudr la frecuencía de Jos inforn1es, apllcarán las disposiciones en la 
§63JO(e)(3)(ii) y (iii), excepto que la frase "inlorme de exceso de 
ernisiones y del funcionmniento de) sistema de monitoreo continuo y/o 
infonne resumido (summmy n~port)" significará "Informe periódico" 
parn propósitos de la secd6n 63,1260 del 40 CFR. [40 CFR 
§63.1260(g)(l)(ii)] 

iiL Si se opera un nuevo escenario de operación desde que se envió el 
(¡ l timo informe, se sorneterán informes trirnestraJes. [ 40 CFrz 
§63,1260(g)(1 )(iíi )] 

b, Q.9nt~~nid9d~L.!nfon:n~:P~'d&.Jl!,'.;QjJQ\~ER§9J,l2.9Q(g){i)J~- .Abbott incluirá 1a 
información en los párrafos (g)(2)(l) hasta el (vii) del 40 CFR §63.1260, según 
aplique. 

a. Excepto segt'm se especifica en el párrafo (h)(2) de Ja sección 63.1260, en 

cualquier momento en que se realice un cambio en el proceso o un cambio en 
la infom1adón son1etida en el Inforrne de Notificac.ión de Estado de 
Cumplin1iento, Abbott someterá la inforn:wdón especificada a conti.nuadón e 
íncluída en los párrafos (h)(l)(i) hasta el (ív) de la secdón 63.'1260 del 40 CFR 
con el pr6ximo lnfom1e periódico requerido por e1 párrafo (g) de la sección 
63.1260.[ 40 CFR §63.1260(11)(1)] 

L Una breve descripción del cambio en el proceso. [40 CFR 
§63J260(h)(l)(i)] 

iL Ur1a descripción de cualquier n1odificaci6n a los procedhnientos 
estándares o procedlrnientos de certeza de calidad. [40 CFR 
§63. l260(h)(1 )(ii)] 

m. Revisiones a cualquier infrmnacíón. que fue induída en el Informe de 
Notificación de Estado de Cnmpllrniento bajo el párnrfo (f) de la 
secdón 63J260. [40 CFR §63.1260(h)(l)(iii)] 
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iv, lnfbrmadón requerida por el Informe de Notificación de Estado de 
Cumplhníento bajo el párrafo (f) de la sección 63J260 para cambios 

que envuelven la adición de procesos o equipos, (40 CFR 

§ü3J260(h)(l)(iv)j 

b. Abbott som.etcrá un informe 60 días antes de la focha de implementación 

programada de cualquiera de los siguientes: [40 CFR §63J260(h)(2)] 

i. Cualquier cambio en la actividad cubierta por el Informe de 

PrctumpHrnicnto. [40 CFR §63.1260(h)(2)(i)] 

iL Un cmubio en el estatus de un equipo de control de pequei1o a grande. 

[40 CFR §63.1260(h)(2)(ii)] 

55. Abbott someterá un infonne del m'.nnero, duración y una breve descripción para cada 

tipo de rnalfuncionamicnto que haya ocurrido durante el periodo a reportar y el cual 
causó o podría haber causado que se exceda una lhnit.aci6n de enüsi6n aplicable. El 

informe deberá incluir tamhién una breve descripción de las acciones llevadas a cabo 

por Abhott durante el malfüncionainicnto de una füente afectada para mhümizar las 

emisiones de acuerdo con la §611250(g)(3) del 40 Cfl:Z1 incluyendo las acciones 
llevadas a cabo parn corregir el malftmdonamíento, El ii1formc.dcbcrá someterse en el 

mismo itinerario que los infonncs periódicos requeridos bajo la §63.1259(g). 

56. h:tfonnt;:,!! dQ_{l'QgI!Jn1g¿_s!~J2Jt&~_Q;:iQ!1"Y"'l{g:pJlI_fü,,i6n_J~k"""f!Jgas J:±Q CEB""§{!~, . .12.()Q_Q)J -
Abbott implementará los requisitos de informes en 1a §63.1255 del 40 CFR. La copias 

de los informes se mantendrán como registros por un periodo de 5 años, de acuerdo 
con los requisitos de Ja §63. lO(h )(l) del 40 CFR. 

57. l:J9tlfiqªqJ9n~jg,J?.rnq\?J\$\;\G,J'.:t:.HJGiQ11f!JDÍQ11~PS,Elm1~J~Pru~P.f![4.(l.h;L;f\,§9~J?9Q(DJ -
Según fa ~63.1260(1), Abbott notificará a la junta de la fecha planificada para una 

prueba de funcionamiento al menos 6Q días antes de la prueba de acuerdo con la 

§617(b), Abbott también someterá el plan de prueba requerido por la 
§63.1257(b )(8)(ii) con la notificación de la prueba de funcionamiento. Las pruebas se 

llev<1rán a cabo de acuerdo con los requisitos de la sl1bpartc GGG y en cumplimiento 

con la Regla 106 del RCCA. 
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Sección VI - Escenarios Alternos de Operación 

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

A AOS~1 

Este escenario contempla la operación del EFVCS como un equipo de apoyo alterno para el 
sistema del oxidador tennal/lavador de gases, Liis condiciones aplic;ables a este escenario se 
encuentran a continuación: 

lfor;is de 
Op¡órndóu 

Pt1rámNró de 
Opernd6o del 
EFVCS 

Tiempo de 
op<!tad6n 

Temperatura 

Vlllor 

2080 

1600 

Mét!x.!Oºí:l 
Pm~r11 

f'.ri;pg¡;r.i(:i1t.4~l 

M~t9!lo 
RA:1v.,i~i.~o.·i 

n~~i!'nttJ$ 

En cudu cwenro bitácora 

Sensor ilc Conthluo (cut'la lkgisn·i)s 
Temperatura hora) 

Er!:l.ftl'!).!:!b.lí\!J~ 
Í\lfQW.#,~ 

Semimmal 

Semíanual 

1-------1------r-----..-~-·--·····-.,·-·-···-·····---·-··- ...... ···---·-···------ ____ .. _,, __ ,, ___ ,_ --~~--~~----·--·~ 
Umite de Consumo 74,SflO ga.l/afio Medidor de Cü11thmo Registro eón el lkmh1mml 
Conwmo ¡fo diesd ílüjo consumo 
Ctlmbustfüle mensu;!l de 

rnn1bttstfülu 
,_,..,,..,~_,,,,_,,,,._.,._,,..__,..,._..¡...... _____ ,__ ____ -{ ______ ,¡ ___ ,_,_,..,,,_,.,,,,,. ,,,,,,,,,,,,,,__,,,,,,..,,,..__,,,,,,,_,,,,,,,,,.,,,,_ www-=~~-----1---••-W•••-w.•ww.¡ 

Lln1ite de 

contettidn de 
;i:ttlfrt~ ·en el 
combustible 

Umítede 
Einisirn1es 
Visibles 

40 CFR Pnrre 
63 Subp¡¡¡1:e 
G('..G 

l. 

Contenldo de 

:1zufre 

fü11isioittl~. 

Visibh:s 

Ver S\Jc<·.lón 
V.B. de este 

pertnlso 

0.5 

20 

Horas de Operación 

pilrdemo por Ü)rtifk11dón Con.cnd:1 Regiilüü con Semiunual 
peso del suplidor de redbn de cuda recibo dd 

con1hustíblc eombustíble contenido de 
aznfredd 
comlmstíb!c 

-----~-- ~~-.. ~-·~-'···-·-'••'-"'··········••••<óó#•""''•• ,,.,,,.,,,,_ .. ,,, ... ,,., ___ ~ .... w.,.......,, ......... 

Porcklnt0 Mérodn 9 Una ver ().)n i:a<.la 60 tifos " 
promi~din 6 
mlmíros 

Emhiüm.•.'I 
Visihles 

durante el 
primer aí\n del 

¡:termi$O 

partir de ttldt1 
leernni 

a. Abbott operan) un Endosed F!a111e Vapor C'ombusior Sy.s-tem (EFVCS) como 
equípo de control alterno, para controlar hu: crnisiones de fas unidades de 
enlisión EU-11 EU-14 y EU-18. 
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b, El EFVCS t)pcrnrá por un periodo no mayor de 2,080 hrs/aúo, cutrndo el 
sistema del oxkiador termal/lavador de gases esté fuera de operación ya sen por 
mantenimiento prognmiado del equipo como por iualftincionamicuto del 
equipo de conttoL 

c. Mantendrá un n:gistro donde ünotc el tienrpodc operación del equipo~ asf corno 
las razo11es por las cuales el sistema del oxidadot termal/lavador de gases no 
estuvo en servicio. Este registro estará disponible para inspecci6n por el 
personal técnico de la JCA, 

2. Parámetro de Operación 

a. Mantendrá una temperatura de l600°F o mayor en el EFVCS, basado en un 
promedio de 24 hnn1s (medianoche a medianoche). [PFE-09-0193-0057-l-II­
C] 

h. El EFVCS estará equipado con un sensor de temperatura para registrar fa 
temperatura de operación del 1ned1crn. [PFE-09~0l93-0057··HI"C] 

c. Mantendrá un registro rnostrando la temperatura. de operación del n1cchero., el 
cual deberá estar disponible para lnspccd6n por el personal técnico de la JCA 

3. Consumo de combustíble 

a. El consumo de combustíble dícsel del EFVCS estaní limitado a 74,880 
gal/afio.[Au111e11to acun1ulatlvo] 

b. El EFVCS estará equipado de un medidor de flujo para diese! de rumio que se 
pueda verificar el consumo de combustible. Deberá calibrar los medidores de 
fü\jo cada seis meses. Mantendrá los registros o docnrncntos de las 
calibraciones disponibles para inspección por d personal técnico de Ja JCA. 

4, Llmitc del Contenido de Azufre en el Combustlhle 

a. El EFVCS utilizará combustible dicsel con un contenido máximo de azufre de 
05% por peso para diese!. 

b. Abbott conservará una copi.a de la certifkadón del suplidor del combustible 
cada vez que se reciba co1nbustiblc en la instalación. Dicha certificación 
deberá indicar el contenido de azufre del combust.ib1e, para demostrar 
cun1plimiento con la condición anterior. 
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c. Abbott someterá un infonne cac\a seis meses donde se indique el consumo 
rnensmü de combustible, las horas de operación y el contenido dfarlo del azufre 
del combustible en porciento por peso, Este lnforme será enviado a la División 
de Validación de Datos y Modefaje Matemático del Atea de Calicfad de Aire de 
la JCA no más tarde de los próximos 15 días a partir de finalizado cada periodo 
de seis meses naturales. Deberá mantener una copia de este informe en la. 
instaladón disponlhle para inspección por el personal técnico de la JCA. 

d. .Abbott deberá someter un resumen con la infonuadón incluida en. estos 
informes en la certificacl6n anu~l de (;,¡;¡mplimiento. 

5. Lb:nite de en:lisiones visibles 

u. Abbotr no excederá el lí.rníte de opacidad de 20% para el EFVCS en un 
prómedio de 6 minutos. Sin embargo y según la Regla 403(A) del RCCA, 
podrá emitir emisiones visibles con una t1tx1ddad de hasta 60% por un periodo 
no rnayor de 4 minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30 
minutos. (Regla 403(A) del RCCAJ 

b. 

e, 

Abbott contratará a un lector de opacidad independientei certificado por una 
escueb. avalada por Ja APA pararealizar una lect\1ra de opacidad en la chimenea 
del EFVCS dunmte el primer afio de vigeoda del permiso utilizando el Método 
9 descrito en eI Apéndice A del 40 CFR Parte 60. El equipo equipos deberán 
estar en operndón al momento de realizar la lectura de opacidad. 

Abbott deben\ someter a fa Junta por Jo mt~110s treinta (30) dlas previos a la 
lectura de opacidad Inicial una copia del formato a ser utilizado p(:lra registrar 
fas lecturas de emisiones visibles. 

d. Notific::rrá por escrito a la Junta qnlnce (15) días antes de realizar el n1uestren 
inicial bajo el Método 9 para permitirle a fa Junta la oportunidad de tener un 
(ibservador presente. [Regla l06(D) del ItCCA] 

e. Someterá d()S (2) copias del h1fórme de los resultados del muestreo inicial bajo 
el Métodp 9 dentro de 60 dfas de finalizar las pruebas. Este informe tendrá 1a 
h1formaci6n requerídn por la Hegla 106(E) del RCCA. 

C Abbo~t llevará a q¡bo inspecciones visu::iles de opad.dad del m~vcs 

semanalmente dutame las horas del día en fa chimenea del equipo mediante la 
utilización de un Lector de Emisiones Visibles certificado por un prognm1i1 
avalado por la APA o Ja Junta. Cuando el lector .certificado establezca que se 
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est{1 excediendo el límite de opacidad según la Regla 403 del RCCA, Abbott 
verificará que el equipo causante de lns emisiones visibles esté operando de 
acuerdo con las espccíflcacioncs del mam1facturero y las condiciones del 
penníso,, Si. la unidad no está operando adecuadamente; tornarán acciones 
correctivas inmediatamente para eliminar el exceso de opacidad y 

documentarán los pasos tomados para corregir cualquier defidencia. 

L Las pruebas semanales de ernisiones visibles se realizarán de acuerdo 
cün el Método 9 del 40 CFR Parte60; Apéndice A, por un utinimn de 
6 n1inntos, y de acuerdo con los siguientes requisitos: 

(1) Conducirá lecturas de opacidad semanahnentc por 1u1 mínimo 
de 8 semanas consecutivas. Si no se observan emisiones por 
encima de lo establedcfo, entonces -· 

(2) Podrá realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos 
semanas por un periodo de 8 scnmrn1s consecutivas. Si se 

observan emisiones púr encima de lo establecido en la Regla 
403 del l~CCA, revertfrá la frecuencia de las lecturas a 

scmanálmente (según el inciso ¡ anterior), Si no se observan 
emisiones por encinia de lo establecido en la Regla 203 del 
RCCA, entonces-

(3) Las lecturas de opacidad podrán realizarse una vez poi'. mes, Si 
se observan emisiones por encima de lo establecido en la .Regla 
403 del RCCA, revertirá la frecuencia a St~iuanalmcntc (según 
el inciso i. arriba). 

(4) Si la instalación revierte la frecuencia a semanal en cualquier 

rnomento1 la frccuencía de las pruebas progresará de la misma 
n.uinera desde la frecuencia ínícial. Esto quiere decir que, una 
vez cumplido el paso l, podrá p¡urnr al paso 2 y posteriormente 

al paso 3., si no se observan emisiones por encima de 1o 
establee.ido en la Regla 403 del HCCA y asI sucesivainente. 

ii. Todas las lecturas de emisiones visibles deberán ser registradas de 
acuerdo con el Método 9. Deberá preparar y niantcner un registro 
do11dc índique las fechas y resultados de las lectutas realizadas 
disponibles en la instalación en todo n10111cnto para ser revisadas por 

el personal de 1a Junta. 
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Ui. Si el día que corresponde tum.ar: la lectura, la unidad no está en 
operación o no se cumple con fas condkicmes dd Método 9, el tenedor 
del permiso deberá docm:nentarlo en el registro de lecturas e informarlo 
en el resumen de emisiones visibles a ser sometido a la Junta con los 
informes semlam1ales requoridos eu este permisq. 

g. El tenedor del permiso deberá sorneter un resumen de fas lectun1s ck~ emiskmes 
visibles junto con los informes semianuales requeridos en este permiso. Este 
informe deberá incluir un resumen de los resultados de las lecturas y la hora 
de comienzo y terminación y fas fechas en que se realizó la lectura de. ernisiones 
visibles. El infonne delx~rá también incluir el número total de lei;tnrns de 
ernískmes visibles realizadas en ese períódo para fas unidades sujetas a este 
requisito. El tenedor del permiso retendrá una copia del informe de la lectura 
de emisíones visibles que incluya fecha y hora de la lecrnra por al n1enos dnco 
afios1 en cumplimiento con la Regla 603( A)( 4)CU) del RCCA, 

h. La Junta se reserva el derecho de requerir lectunt'l de en:üsiones visíhles 
adicionales cm1 el fin de demostrar cumplimiento con el límite de. opacidad. 

6. Deberá mantener y ejecutar un Plan de Mantenimiento Preventivo para el EFVCS. 
Mantendrá un registro del mantenirniento realizado en e1 oxldudor tennal y el lavador 
de gases. Este registro deberá mantenerse en la instalación en todo nmmento para ser 
revisado por personal técnico de la Junta o pum someterlo a ta Jtrntu cuándo le se11 
requerido. 

7. El EFVCS cttmplírá con los requisitos estab}(;ddos en el 40 CFR Parte 63 Subparte 
GGG, h1cluklos en la sección V.E.de este penniso, cuando controle füentes de emisión 
sujetas a los requisitos de esta subparte. 

B. AOS-2 

Este escenario contempla la ejecución de actividades que emiten contmninantes de naturaleza 
ten:iporal y expedmenrnl del desarrollo y o¡)e.mdones del negocio farmacéutico tales como 
corridas de pruebas, coi.1 equipos de procesos existentes para: vaUdar n.üevos productos, 
conducir pruebas piloto y corridas de investigación de nianufocturn, y conducir evaluaciones 
de ingeniería/técnicas de procesos de manufactura existentes, Este escenario está sujeto a las 
siguientes condiciones: 

L La operación de este escenario no outoriza la constnicción o modificuclón, según se 
definen en la Regla 102 del RCCA, sin antes obtener un permiso de cor1strucci6n bajo 

la Regfa 203 del RCCA. 
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2. Las actívidades bajo este escenario de operación cstan\n sujetas a los 1nismos requisitos 
aplicables de la unidad de cnüsión EU-L La operación bnjo este escenario alterno no 
está autorizada si la misma está sujeta :1 nuevos requisitos apHcablcs no incluidos en 
la unidad de emisión EU-t Para tales cambios debed ctnnplit con los requisitos 
cstableddos en Ja Regla 607 o 607 del RCCA. 

3. Las actividades bajo este escenario alterno serán de naturalez~1 temporal (período no 
tnayor de 2 afios), y utilizarán equipo existente correspondiente a la unidad de eulisíón 
EU-1. 

4. Mantendrá registros que indique la naturaleza de las actividadC's realizadas bajo este 
escenario alterno de operación, cantidad y tipo de contaminantes em.itidos, y el equipo 
utilizado. El mismo estará disponible para inspección por el persornil técnico de la JCA. 

C. De acuerdo con la Regla 603(a)(l0) del RCCA, el tenedor del permíso deberá, de forma 
c:ontemponínca a:J cambio de un escenario a otro, anotar en un registro el escenario bajo el cual 
está operando. Este tegístro se mantendrá en la instalación en todo 1.nomento. 

Sección VII - Unidades de Emisión Insignificantes 

L Abbott proveyó la siguiente lista de actividades insignificantes para un mejor entendimiento 

de tnts operaciones y la distríbuclón de cquípos. Ya que no hay un requisito de mantener al 
dfa esta lista, las actividades pueden haber sufrido cambios desde el momento en que fue 
sometida, sin embargo Abbott deberá induír la lista de actividades insignificántes que están 
exentas por tamm1o o razón de producción. Las siguientes actividades se consideraran 
insignificantes sie1npre que Abbott cumpla con las descripciones indicadas abajo. 

Capacidad 
) Técnico N/A 

2,250 ga} 

'T'al1quc de Propano 500 gal 

EU-25 MútmCactut·a de Oíbles Guías N/A 

Descripción (Base de la exención) 
Apéndice B.1 del RCCA 

Apéndice B.3.xí del HCCA 

Apéndice B.2 del RCCA 

Apéndice B.2 del RCCA (Emisiones de 
VOC 0.36 ton/afio, según PFE-09-

0607~0644-I-C, del 10 de junio de 2009) 
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Sección VIII - Protección por Permiso 

A De acuerdo con .la Regla 603(0) del RCCA; el cun1plírníento con las condiciones del pernüso se 
t:oni;;idenirít como cumplhniento con cualquier reqtüsito aplicable a la focha de expedir el rnismo, 
siempre y cuando dicho requisito se encuentre específicamente identificado en el permlsQ. Del 
mismo modo, se considerará como en curnplin1íento con cualquíer requisito específicamente 
identítkado como "No Aplicable" en el permiso. 

B. Requisitos No Aplicables 

Requisito No Aplicable 

Disposiciones. para prevención 
de accidentes químicos 

Equipo para la qucm¡¡ de 
cornbustib1e 

Regulaci6n 

40 CFR P~rte 68 

Regfa 406 del .RCCA 

Secd6n IX - Aprobación del Permiso 

.Fundamento 

No aplica ytt que no ahnacerul.n 
ninguna sustancia de regulada por 
dicha regul 
No aplica al oxidador term.al ni al 

EFVCS ya que no son equipo para la 
querna de combustible según se 

define en la Regla 102 del i,~gg_~.~' ~-

En virtud de fos poderes conferidos a la junta de Calidad Ambiental por la Ley sobre Política Pública 

.
An·.· ·1.bi.ent;.1.l,. l.· •.. e· y Nl't.mc.·r·o·· 4.1 .. f:.) d·.el 22 de·.·s.·ep·t.iembre .. e.le 2 .. ºº. 4, .s.eg.1'.n1 enrn.e.nd·a. d ... a y lueg.o c·l.e verH·1···c.'ado el. expediente administrativo y el cu1nplimiento con la Ley Sobre Procedimiento Administrativo 
Urüfonne, Ley Número 170 del 12 de agosto de 1988, según enmendada, la Ley Federal de Aire Limpk>, 
Ley Sohre Política Pública A1nbíenral y el Reglamento para el Control de ta Cont;:¡tninación 

Atl11üsferica de Puerto Rico, Ja Junta de Calidad Ambiental aprueba el permiso stljeto a los términos 
y condiciones que en el mismo se expresan. 

En San Juan, Puerto Rico, hoy 

Suzette M, Meléndez Colón 
Vice Presidenta 

rnarzo de 2016. 

M.ícmbm Asociado 

Presidente 
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Apéndice l - Definiciones y Abreviaturas 

L Definiciones: 

1. Administrador - Sigl1ifica el Achninistrador de fa Agencia Federal de 
Protecd6n Amblenral y su representante autorizado o el Administrador de tma 
Agencia Estatal p(u·a el Control de Contamin:ad6n de Aire 

2. Ley··· Ley Federal de Aire Limpio, según ernnendada, 42 US.7401, et seq. 

3. Oficial Responsable·.,- Ver defüüción de Oficial Hesponsable segt1n se establece 
en el Reglamento para el Control de la Contmninadón Annosfét'ica de la Junta 
de Calidad Ambiental (1995). 

4. Reglamento - Reglamento para el Control de !a. Contaminación Armosférícit de 
la Junta de Calkfad Ambiental. 

5. Tenedor del Permiso - Persona y entidad a la cual la Junta de Calidad 
Arnbiental de J?u~rto Rico le ha expedido un Permiso de Operación para una 
Fuente de Emisión Cubierta bajo el 'Iltulo V, 

6. Titulo V ~ Título V de la Ley Federal de Aire Limpio (42 l!.S.C 766!). 

Il Abreviaturas 

l. ADl-Ahbott Diagnostics 

2. 

3. 

AHL - Abbott J-Iealthcare 

CAM- Complhmcc Assunmce lvfonitnring(en inglés) 

4. Cfm - cable let't per mit.mte (metros c(lbicos por mümto) 

5. CFR, o CFR- Código de Regnfadones Federales 

6. cGMP - curre11t G'ood /vfmwlacturi1{g Pnictices (Btienas Prácticas de 
Manufactura actuales 

7. CO-Monóx:.ido de carbono 

8. CO:~e - Bióxido de carbono equivalente 

9. EFVCS ~ Bnclased Flame Vi1por C'ombostio11 System 

10. EPA-Agenda de Protecd6t1 Ambiental (en inglés) 
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11. EU - Unidad de Emisión 

12. ºF - Grados Fahrcnheit 

13. ft - frct (píes) 

14. gal - galones 

15. gpm - gaflo11s pcr minute (galones por minuto) 

l6. HAP - Contaminante atmosf<~rico pcllgroso (en inglés) 

l 7. hr - hora 

18. JCA- Junta de Calidad Ambiental de Puerto Rico 

19. kg - kilognuno 

20. lb "· libras 

21. LPG -- Gas petroleo líquido 

22. MACT -· Tecnología máxima de control alcanzable; en inglés. 

21 NAAQS* o NNCAA - Normas Nadonalcs de Calidad de Aire Arnbiental 

24. NOx -(Jxidos de nitrógeno 

25. PIE - Plan de Implantación Estatal 

26. PM - particalRtc 1w1ttcr (1natcria. particnladll) 

27. PMw- Materia particulada con partícula cuyo diá.nietro tíene un tamafío de 
masa aerodinámica ígual o menor de díez (:10) micrones (en inglés) 

28. ppmw- p~Itts pcr mülion by wcig/Jt (partes por millón por peso) 

29. 

30. 

31. 

32. 

RCCA-Reglan1ei1to para d Control de la Contaminación Atmosférica de la 
Junta de Calidad Ambiental 

RI - Hesolución Interpretativa 

SIC- Clasificaci6n Estándar de Industrias ( Sta11d1mi Industrial C/;1ssif7cr1t1011) 

S02 - Bióxido de Carbono 

33. ton - tonelada 

34. VOC-Cornpuesto Orgánico VolútH (en inglés) 
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Apéndice II - Uhidades de emisión con sus respectívos puntos de emisión 

EU-01 
Número del Equ~po,,,,_· _____ 

1
_ 

Reactor 100 2,500 galones 

Reactor 200 2,500 galones 
·-···---·-··--------------1--~------

Reacto._r _22_5_____ -~'5(~_Q_galones ·-~-..................................... .. 
Reactor 300 2,500 :ralones 

_e_d_e_M_e_~z_c_la_3_2_1 ___ --+-_20_0_0~g~_lo_n_es_-__ ~---
r 400 3,000 galones 

-------+-2~,5_00_g~_lo_n_e_s ___ _ 
___ 1,J~OQ9 ga __ lo_n_es_· __ 
____ ¡3,000 

I)f~lOO/SC-103 o DF-200 
----...i 

DF-100/SC-103 o DF-200 

DC-794 

---·-------! 
DF-100/SC-103 o DF-200 
DF-lOO/SG-103 o DF--200 

·--------~·! 

DF-lOO/SC-103 o DP.-200 

galones _pF-1,PO/SCj:03_~J?_f:..~~qq _______ _ 

.. '.I~!!~l~~~J~~~~~~~Y~.!~~:!~l~ _______ J.Q~~J~~l~!~<'.:~---- DF-100/SC-103 o DF-200 

1 ~~~~==-. ~~~:~~~~:~~:~~~~~~ 
-~r::~nque Intermedio TA-221 1,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200 

Intermedio TA-418 DF-100/SC-103 o DF-200 



ABBOT'T HEALTHCARE (PUEirro HlCO) LTD 
BARCELONETA, PH 
PfE-TV -2833-09-1096-0011-B 
PAGINA 100 DE 102 

Descripción 

_I:111s.::e-~!~!:_~~1.i~!::'.E .. .2~-40I._, ____ .. 300 I)F-l 001s~~:1.~~~~ ~~ .... 1 ... ) ....... F .... ·.-_ 2 ....... 0 ........ 0. ___ ____, 
TA··424 l'.Qg~!J~ .. ·~~'.E~es ..... _ ........ -,-- DF .... 100/SC-103 o DF-200 

'I_a._1_l.9.~.'.~ .. !~~~:,..i!2~~:~S:~.2~~~2~)_~ g:ak;!:1-~~---·-·-· ... ,.......................... DF-lOO/SC-103 DF-200 
Tanqm: Rec, .. í!?ídor 'TA-518 300 gakme~,,, .. ,, ....... - ......... _ ............................. Df:::: .. ~~91~5::_:::_~~3 o l.?F-20_Q__, ___ www_ 

Tanc uc Hedbidor TA-606 300 ff.~L<::: .. '.~~-,.-~-···· .. ·-·-···· .. J2F~lg!~§S~:J03 __ o_D ___ F_-2_C_l .. ,o .. _ .... _ ............ _.. ...... _ 1 

ne ne TA-608 galc:::i~~-~----·---- DI::!.Q.9/SC-103 o DF-200 
. Reacto::_I~.~:.: .. 2!9 .. 2,00Q_~alones J2! .. :-100/SC-1~2:~~'.. .. ~?.f:::~Q2 ............... . 
Tanq.'._Je '1~_-612 2r500 JJ;Hlones ·---~· D!Z:!i~_IS_'C_.,.-_19~-~-Q!::~Q~~-· .. 

. Tanque TA·61_3 ______ "_ .. __ ~1,9~)0 galones DF-lOO/SC-103 o DF-200 
Tanque TA-940 _200~gak:.::es _ DF-100/SC-103 o DF-200 

.J:E251:1.~~E~ -95~ ..................... -... ·-·-"'WWW'"''"'--i-.. 2··-º·-º-d;,:;.,._, __ .... _""'"'·"""-"""'"""·"-"'""""'"""" ___ ¡_ ... D"_"r .. _: __ lO_O_/S .. "'_C_; ... -_10,_3._c_> ,D __ F .... _-2_0,_o _____ .. ¡ 
de fovado 'TA-527 200 DP-100/SC-103 o DF-200 

1--·----''""""'"'''""'""""•''""''"'"""'""""'_"_"'"-"'"'"'-""""""'"'"'"+-"'""""·""'"''""'""'""'""""'·""-"'""' __ ,, .... _ .... , __ f----------·-"'-""""'""-.. --... --

Tanqnc ... ~::'.'E:2~.~---.......... -~--·-- .... !~?:Q li~ES~~ .......... "_ ..... ___ , ............. ,", .... , ....... """""'' ..... !2f'.:1~~~9! .. ~S>1,.Q~_o_I~_F-~~~~""" .... - .... , ... - ................... ... 
Tan ue Wf-950 200 galones DF-100/SC-103 o DP-200 

¡, .. - .... ~~---------1---=---------j----------·---.. .,, .... ,., .. w, .... .,,., .. 

Tanque de retención para 11500 galones DF-100/SC-103 o DF-200 

Ce11trí f'L~S.~I!?::~~~------,·~-.............. 1 ................................ - ................................ ---· .. - ...... _ ...................... 1 ................................................................................................................................................................................................ 1 

Centrífu .. a CE-530 

Secador/Mezclador DR-640 '"'W'-"'_, .. _, ____ ,_W __ , __ 

Secador/Mezclador DR-652 ....... ,, ... ______ .. __ . ___ _ 
St•cador/Mezdador DR-960 
Fitz Mm .FM 900 
Fitz MíU FM 901 
Equipo de Rec:üperndón de 
etanol 

gal/año 
n1czda. de etanol 

Colrnnna de Separación del Stcam NI A 

DF-lOO/SC-103 o DF-'200 

DF~lOO/SC-103 o DF-200 
DC-795 
DC-793 

de DF-lOO/SC-103 o DF-200 

DF-100/S(Yl03 o DF-200 
Sttippcr 

1 Operaciones (i~"'.'i~Ímpl~;:~-d~·w¡;~;;~;w ... NI A_ .. , ..... , ......... _____ ...... _ .... _ .. 1_1,_) F ... ,,-_-l( .. ) .. ü .. _/"s-, .. C .... >" .......... H")-3·~i)f:2()"6 ... , ........ -"~·. ""-.. "-
A cid 

, ... ~...... _.,___ ., ......... .w ...... ,, •• ...,._.,,,_,.,,..,,,,~----····~"'-···"'"'"""··--~:---·------·~ ----·-···-···-···-···-·----···-·-··············--···-········--······-·-·-·-·--··-··----_. •• _ • ._ .•. - •• ···-·· 

Co ector de Polvo N/ A N/ A 
--.-.~,,_,,_,.,. __ .. ,."-''""""'"~-·"'•'"""•,,,,_._ .... __ w--.~.,..-.,.~----.-•••" 

Colec~?.~C.l,~_ .. !,:.:~!,~o (792L ... ___ ... ,, ... _, .J'::I!.{\ __ ,_ N/A ·------------! 
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Número del Tanque Capacidad, ________ ,, ___ Equipo de 9o~t,Eg_l ___ 
1 

_:~'A:::-_~-~Q- . 15!000 __g~Iones DF-100/SC-103 o DF-200 
TA-140 ___ .!2,000 galones 103 o DF-200 ___ _ 

TA-300 ---------····-----------Jª1QOO :i·a1ones -103 o D1=:~QQ __ 
103 o .DF-200 'I'A-310 _____ -~:1.?_!~:9._0 alones 

-~---·----· 

T'A-320 ________ 1~?._,_9_0..9 g< __ ilc_m_es_-____ ,. 103 o DF-200 
TA-330 _!~!QQQg~~!on~~-- DF-100/SC-103 o DF-200 
'fA-340 15,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200 
TA_-3~50 ___________ ., l_?. .. gOo galones DF-100/SC-103 o DF-200 

_A_-3_6f_J ______________ _!:?_~)00 galones DF-100/SC,..103 o DF-20 
TA-380 DF-100/SC-103 o DP-200 

¡-·;~;- - --· ----···---··-·-,,--
¡ lA-390 ----+--D_F_::-_10_01_s9 __ -1_03 <?,_!?_F_--2_0_0 --i 

TA-400 DF-100/SC-103 o DF-200 ____ ,__ ____ .. __ ..... ·-·········-·-··--··--------
TA-410 DF-100/SC-103 o DF-200 

·----~---···--········-····----------·-~ ----1----
TA-420 DF-100/SC-103 o DF-200 ,____ ______________ _ 

DF-100/SC-103 o DF-200 
DF-100/SC-103 o DF-200 

-------+----·-·--······-·······················"-····-·· 
DF-100/SC-103 o DF-200 

------+---·-·-··-········································-···········---

-------··--------- __ 1~000 _g_~a_lo_ne_.s ____ ~_D,,_F_-l_OO_/_SC_,-_1_03_· o_. D_F_·--~99 __ _ 
____________ _ _!_~100Q_g~~~~-es ____ 1-_Q_F-_to_o;_sc_...:J_03 o DF-200 

TA·620 15,000 _g~}.~~:'.l._____ _D_F~lQ_O/_SC-!9_3_~_.!~I-·'-_20_0_, 
TA-630 20,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200 
TA-640 20,000 galones DF-100/SC-103 o DF-200 
TA-650 
TA-660 

------1-------·----------···----· 
DF-100/SC-103 o DF-200 

15,000 galo.~~!::~-- DF-100/SC-'103 o DF-200 
___________ J_5,000 galones __ ,, ____ DF-100/SC-103 o DF:::~QQ_ 

15,000 galones DF-100/SC-103 o DF~200 --------¡ .~-------¡ 

-------+ 20,00~~a1~1e~- DF-100/SC-103 o DF-200 
----------+ 15,00Q_~~1_c2~~~s ____ DF-100/SC-10_~ o DF-200 

_______ , ___ ,_, ___________ f15,ooo galones ___________ ~f DF-1001sc-103 o DF-200 
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............ _. ________ ...................... . 
--~q~!po 
Tanque de Alimentación 
Evaporador 

1---'"----....... .,. .................... ~-----···-t·"··-··----····--··-···· ....................... _ .. , 
Tanque de <tlimcntaci6n del DF-100/SC-103 o DF-200 
Mo!ecu/ur Sicvc 

'""'"""'"""'""--· 

Tanque de A1imentad611 de la DF-lOOISC-103 o Dl:: .. 200 
Columna de destiladón ··--··" -····-············--·········-----············ ....... ····································-------· 

Coftmm Fórccut Tank DF-100/SC-103 o DF-200 
__ .,.,.,...,M""""'"""~'<W.,Wm~wm"'"'""'W"'W.W.~-m~.-~~~~===-~~•w."""""" '''"'""""''-.,,......,,•'-"__,,_,__,_,~ ... ,..,._,,,.,.,_, •.• _,.,,,_ •••••••••.,•••~•••••••••••••'"···-· 

'!~~!!.gue de Mezcla de Dcs.E~!E~~~:;i~)- DF-100/SS'.~1~~3 o DF200 

2~~:~E!~E~~~~-!~.:_.~~~::eso de Etanol C:.:1:2.~ . .5LJ.?P-20~!-....... 
Coh111l_!_~~~~~l St.!:!Epei::.________ ........................ _ ... _ ... . 

Apéndice III - Equipos de Control 

J)f-200 EU1-P5 Sistcnrn. de Callidus VOC/HAP 99'% 
Combustión de 1 

Llarna Encerrada 
(EPVCS) 6.0 
MMBtulhr 

DC~791 ELll-P3 Colector de Polvo NI A PM 95% 
......,,_,_~~--·~-·~•••- ·~---+--~-w,~"''"'W;M'A'"°'W''~WMV~V-~ ~•·>=>'"~------ ·············-·--------1-----; 

DC-792 ' l-P4 Colector de Polvo NIA 95% 

__ ,,,, .. ,,,. .. _ .. _,,.,.,,,,,._,_,,,_,_, ____ ..................................... _., _____ _ 
DC-793 EUl-P20 Colector de Polvo NI A _,,,,,,,,.,.,,, ... , ..... _ .. ,,,,,, __ ,___ ..................................... _--J-. ____ ,,,,,,,,,.,,,,_ 

DC ... 794 EUH)2l Colector de Polvo NI A 
~m~~'"'"W.VM"MWMW<'M,,,,,,_ ·--- -'-'"""'"-~"'"-···-·--

DC-795 ElJ1-P2 Colector de Polvo NI A 
Cernidor 


