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Secci6n I - Informaci6n General 

A. Informaci6n de la Instalaci6n 

Nombre de la Compaiiia: 

Direcci6n Postal: 

Localizaci6n de la Instalaci6n: 

Oficial Responsable: 

Persona Contacto: 

Telefono: 

Telefono Fax: 

C6digo Primario de SIC: 

B. Descripci6n del Proceso 

Lilly del Caribe, Inc. 

P.O. Box 1198 
Carolina, P.R. 00986-1198 

Carretera PR-3 Km. 12.6 (Calle Fabril 430) 
Carolina, P.R. 

Lourdes S. Colon 
Presidenta y Gerente General 

Damaris Carmona 
Director de Salud, Ambiental y Seguridad 

787-257-5672 

787-257-5933 

2834 

Lilly del Caribe, Inc., es una industria dedicada a la industria intermedia a granel y final de 
productos farmaceuticos. Actualmente Lilly s6lo manufactura productos para el cuidado 
humano en sus dos plantas: PR-1 y PR-05 localizadas conjuntamente. 

Para la elaboraci6n de estos productos Lilly utiliza una serie de procesos que resultan en 
emisiones a la atm6sfera, los cuales incluyen actividades coma: despacbo, mezclado, 
secado y pesado de material; compresi6n, terminado e irnpresi6n de tabletas; llenado de 
capsulas; procesos de fermentaci6n, purificaci6n, evaporaci6n, cristalizaci6n y secado al 
vacio. En adici6n se utilizan columnas de recuperaci6n de solventes para apoyar los 
procesos de manufactura. 

Como equipos indirectos en la manufactura, Lilly utiliza calderas para proveer vapor a la 
instalaci6n, generadores de electricidad para emergencias y tanques de almacenaje para 
quimicos, combustibles y desperdicios (aguas usadas con trazas de amonia) generados en 
la producci6n farmaceutica. 
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Para controlar las emisiones a la atmosfera de los puntos de emisi6n Lilly utiliza equipos 
como: lava.dares de gases, condensadores, absorbedores de carbon, colectores de polvo, y 
varies filtros HEP A. Los equipos de control estan descritos en el Anejo II de este permiso. 

Las unidades de emisi6n se definen en la secci6n II de este permiso y las unidades de 
emisi6n insignificantes en la secci6n VIII. Lilly se considera una fuente mayor de 
emisiones atmosfericas ya que tiene el potencial de emitir mas de 100 toneladas anuales de 
cada uno de los siguientes contaminantes criteria: material particulado (PM10), di6xido de 
azufre (S02) y 6xidos de nitr6geno (NOx) y gases de efecto de invemadero (GHGs, en 
ingles) en exceso de 100,000 toneladas por afio expresados coma C02e. 

Seccion II - Descripcion de las Unidades de Emision y Equipos de Control 

Las unidades de emisi6n reguladas por este permiso son las siguientes: 

Unidades de Punto de 
Descripcion 

Equipo de 
Emisi6n Emisi6n Control 

Boiler #5: 

Capacidad: I, I 00 hp 
Rated Heat Input Capacity: 43.3 MM Btu/hr 
Marca: Babcock & Wilcox 
Tipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Raz6n maxima de consumo de combustible: 
241 . 79 gal/hr 
Chimenea: Altura: 40 '-0" 
Temperatura: 350 'F 
[PFE- 16-0203-0 I 87-1-ll-C] 

EP/1/Boiler5 Ninguno EU-LFOBOILER 
EP/2/Boiler20 I A Boiler 20 IA: 

Capacidad: 600 hp 
Rated Heat Input Capacity: 25.2 MMBtu/hr 
Marca: Superior 
Tipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Razon maxima de consumo de combustible: 180 
gal/hr 
Chimenea: Altura: 35'-0" 

Diametro: 36" 
Temperatura: <500 'F 

[PFE-16-0203-0187-1-II-C] 
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Unidades de 
Emisi6n 

Panto de 
Emi~i6n 

EU-HFOBOILER-2 EP/2/Boiler201B 

EU-NSPSBOILER 
EP/5/Boiler76 l OA 
EP/5/Boiler7610B 

Descripci6n Equipo de 
Control 

Boiler 20 JB: 

Capacidad: 300 hp 
Rated Heat Input Capacity: 12.6 MMBtu/hr 
Marca: Superior 
Tipo de combustible: Fuel oil #5 
Razon maxima de consume de combustible: 85 
gal/hr Ninguno 

Chimenea: Altura: 38' -0" 
D iametro: 20" 

Temperatura: <500 'F 

[PFE-16-0692-0843-1-U-O) 

Boiler 7610A: 

Capacidad: 1650 hp 
Rated Heat Input Capacity: 65 MMBtu/br 
Marca: Babcock & Wilcox 
Tipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Razon maxima de consume de combustible: 
464.21 gal/hr 
Chimenea: Altura: 171 ' -0" 

Diametro: 60136 
Temperatura: 220 'F 

Velocidad de salida: 13 ft/s 

[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

N inguno 

Boiler 76108: 

Capacidad: 1650 hp 
Rated Heat Input Capacity: 65 MMBtu/hr 
Marca: Babcock & Wilcox 
T ipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Raz6n maxjma de consume de combustible: 
464.2 I gal/hr 
Chimenea: A ltura: 171 ' -0" 

Diametro: 60/36 
Temperatura: 220 'F 

Velocidad de salida: 13 ft/s 

[PFE-16-0203-0187-1-11-C] 
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Unidades de 
Emision 

EU-NSPSBOILER-2 

EU-GTSOOEMGEN-
2 

Punto de 
Emision 

EP/ 1/511 
EP/1 /512 

EP/2/51 JD 

Descripcion 

Boiler 51 I: 

Capacidad: 500 hp 
Rated Heat Input Capacity: 19.7 MMBtu/hr 
Marca: Cleaver Brooks 
Tipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Razon maxima de consumo de combustible: 
145.8 gal/hr 
Chimenea: Altura: 80' -0" 

Diametro: 24" 
Temperatura: <500 'F 

Velocidad de salida: 32 ft/s 

[PFE-16-1108-0591-II-C] 

Boiler 512: 

Capacidad: 500 hp 
Rated Heat Input Capacity: 19.7 MMBtu/hr 
Marca: Cleaver Brooks 
Tipo de combustible: Diesel y/o queroseno 
Razon maxima de consumo de combustible: 
145.8 gal/hr 
Chimenea: Altura: 80'-0" 

Diametro: 24" 
Temperatura: <500 'F 

Velocidad de salida: 31.5 ft/s 

[PFE-16-1108-0591 -11-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 5 11 D: 

Potencia de! motor: 2, 145 hp ( 1.6 MW) 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 
Razon maxima de diseiio de consumo de 
combustible: 108.3 galones/hr 

Chimenea: Altura: 16'-0" 
Diametro: 12" 

[PFE-16-0400-0723-11-C y 
PFE-1 6-0203-0187-1-Il-C] 

Equipo de 
Control 

Ninguno 

Ninguno 
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Unidades de 
Emisi6n 

EU-GT500EMGEN-3 

Punto de 
Emisi6n 

EP/5/TY-SG-101 
EP/5N-SG-102 
EP/5N-SG-103 
EP/5/Fire Pump 

Descripci6n 

Generador de Electricidad de Emergencia Y-SG-
101: 

Potencia del motor: 2.25 eMW (3,016 hp) 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disei'io de consumo de 
combustible: 156 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18'-0" 
Diametro: 18" 

[PFE-16-0203-0187-1-11-C) 

Generador de Electricidad de Emergencia Y-SG-
102: 

Potencia de! motor: 2.25 eMW (3,016 hp) 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consumo de 
combustible: 156 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18 ' -0" Diametro: 18" 
[PFE-1 6-0203 -0187-1-11-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia Y-SG-
103 (3,016 hp): 

Potencia de! motor: 2.25 eMW (3,016 hp) 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consumo de 
combustible: 156 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18'-0" Diametro: 18" 
[PFE-16-0203-0187-1-II-C] 

Bomba Contra Tncendio EP/5/FirePump: 

Potencia del motor: 0.28 eMW (375 hp) 

Marca: Patterson 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consumo de 
combustible: 18 galones/hr 

Chlmenea: Altura: 12' -0" Diametro: 6" 
[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

Equipo de 
Control 

Ninguno 
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Unidades de 
Emisi6n 

EU-GTSOOEMGEN-4 

EU-LT500EMGEN-5 

Punto de 
Emisi6n 

EP/ 1/5 IOF 
EP/l/SlOG 
EP/1/5lOH 

EP/1/5 IOA 
EP/1 /5 108 
EP/1/5lOC 
EP/l /510D 
EP/2/5118 
EP/2/51 lC 
EP/51PR52 

Descripcion 

Generador de Electricidad de Emergencia 510F: 

Potencia del motor:2.0 eMW (2,68 1 hp) 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Raz6n maxima de diseiio de consume de 
combustible: 135 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18'-0" 
[PFE-16-0203-0187-J-ll-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 51 OG: 

Potencia del motor: 2.0 eMW (2,681 hp) 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Raz6n maxima de diseiio de consume de 
combustible: l 35 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18 ' -0" 
[PFE- I 6-0203-0187-1-Il-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 51 OH: 

Potencia del motor: 2.0 eMW (2,681 hp) 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Raz6n maxima de diseiio de consume de 
combustible: 135 galones/hr 

Chimenea: Altura: 18'-0" 
[PFE- 16-0203-0187-1-11-C) 

Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/1/510A: 

Potencia del motor: 100 kW 

Marca: Perkins 

Tipo de combustible: Diesel 

Raz6n maxima de diseiio de consume de 
combustible: 6 galones/hr 

Chimenea: Altura: 12' -0" Diametro: 6" 
[PFE-16-0692-0843-1-11-C] 

Equipo de 
Control 

Ninguno 

Ninguno 
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Unidades de 
Emision 

EU-L T500EMGEN-5 
(continuaci6n) 

Punto de 
Emision 

Descripcion 
Equipo de 

Control 
Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/l /510B: 

Potencia del motor: 60 kW 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consume de 
combustible: 5.1 galones/hr 

Chimenea: Altura: 13 ' -0" Diametro: 6" 
[PFE-16-0795-0916-II-O] 

Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/1/510C: 

Potencia del motor: 100 kW 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consume de 
combustible: 6.6 galones/hr 

Chimenea: Altura: 13 ' -0" Diametro: 6" 
[PFE-16-0700-1 289-11-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 
Ninguno 

EP/1/510D: 

Potencia del motor: 300 kW 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consume de 
combustible: 23 galones/hr 

Chimenea: Altura: 12'-0" Diametro: 8" 
Temperatura: 1,002.02 'F 

Velocidad de salida: 118 ft/s 

[PFE-16-03 97-040 l - 11-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/2/511B: 

Potencia de! motor: 800 kW 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de con sumo de 
combustible: 69.4 galones/hr 

Chimenea (Doble): Altura: 13'-0" 
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Unidades de 
Emisi6n 

EU-L T500EMGEN-5 
(continuacion) 

EU
AMMONIAUNITS-2 

EU-FERMENTATION 

EU-TANKS 

Punto de 
Emisi6n 

Ver Apendice I 

Ver Anejo I 

Ver Anejo I 

Descripci6n 

Diarnetro: 8" 

[PFE-16-0692-0843-1-11-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/2/51 l C: 

Potencia del motor: 350 kW 

Marca: Cummins 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de disefio de consume de 
combustible: 27 galones/hr 

Chimenea: Altura: 13 '-0" Diametro: 8" 
[PFE-1 6-0692-0843-1-ll-C] 

Generador de Electricidad de Emergencia 
EP/5/PR52: 

Potencia del motor: 804 hp (600 kW) 

Marca: Caterpillar 

Tipo de combustible: Diesel 

Razon maxima de d isefio de consume de 
combustible: 44.5 galones/hr 
Chimenea: Altura: 12 '-0" Diametro: 8" 
Temperatura: 906.62 'F 

Velocidad de salida: 240 ft/s 

[PFE-16-0706- 1224-II-C] 

Esta unidad inc luye equipos de procesos en el 
sector PRO 1, tales como: transferencia de 
material, suspension, "make-up" y procesos de 
dispensacion. 

Esta unidad de emisi6n consiste del proceso de 
fermentacion Jocalizado en la Planta PROS. El 
proceso de fermentacion consiste de tres (3) 
fermentadores, seis (6) tanques de preparacion, 
seis (6) tanques de plantas pilotos con capacidad 
de 120 L cada uno y una estacion de hidr6xido de 
ainonia. El proceso produce emisiones 
atmosfericas de sulfuro de hidr6geno (H2S). 

Esta unidad consiste de tanques de almacenaje 
para liquidos organicos volatiles con capacidad 
menor de 40,000 galones. Estos tanques estan 
equipados con valvulas de seguridad, 
estrangulador de flama y otros equipos cuyo 
efecto de control de emisiones son similares. 

Equipo de 
Control 

Ninguno 

Varios 
Filtros 
HEPA 

Eff. 99% 

No Tiene 

Ver Anejo JJ 
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I 

11 Unidades de 
Emisi6n 

EU-DUSTUNITS 

EU-YOCUNlTS-2 

Punto de 
Emisi6n 

Yer Anejo I 

Ver Anejo I 

Descripci6n 

Esta unidad incluye fuentes de no proceso que 
emiten material particulado. Son procesos de 
producci6n farmaceutica tales como: despacho 

Equipo de 
Control 

de materia prima, transferencia de material, Ver Anejo II 
secado, granulaci6n mezclado, revestimiento y 
llenado de capsulas y compresi6n de tabletas 
entre otros. 

Esta unidad incluye procesos que emiten menos 
de 3 lbs/hr y 15 lbs/dfa de compuesto organicos 
volatiles (COY). Tales como: impresi6n de 
tabletas, regeneraci6n de resina, eluci6n de 
producto, secado, recuperaci6n de solvente, 
concentraci6n, almacenaje de solvente, 
preparaci6n de soluci6n y limpieza de equipo, 
entre otras. 

Varios 
Filtros 
HEPA 

Eff. 99% 

l---+---__.____-----1---1 

EU-VOCUNITS-1 

EU-YOCEMISSIONS 

EP/SffK/5740 
EP/SffK/5750 

Yer Anejo 1 

Esta unidad de emisi6n incluye procesos que 
emiten mas de 3 lbs/hr y 15 lbs/dia de COY y 
estan conectados a algunos equipos de control de 
emisiones. Tales como: "Heat Exchanger" 

Incluye emisiones fugitivas de CAP y COV 
provenientes de los equipos de proceso de la 
planta PROS. Posibles fuentes de ernisiones 
fugitivas pueden incluir, abrazaderas, 
conectores, valvu1as, bombas, recipientes, 
contenedores, tanques y equipos de procesos. Las 
perdidas fugitivas ocurren de procesos tales 
como, pero no limitados a: dispensaci6n, 
transferencia de materiales, granulaci6n, secado, 
mezclado, compresi6n de tabletas, recubrimiento 
de tabletas, llenado de capsulas, impresi6n de 
tabletas, limpieza de equipos, evaporaci6n, 
recuperaci6n de solventes, eluci6n, regeneraci6n 
de resina, concentraci6n, filtraci6n y procesos de 
recuperaci6n de productos. 

Ver Anejo II 

Programa de 
detecci6n y 
reparaci6n 
de fugas 
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Seccion III - Condiciones Generales del Permiso 

1. Sanciones y Penalidades: El tenedor del permiso esta obligado a curnplir con todos los 
terminos, condiciones, requisites, limitaciones y restricciones establecidas en este permiso. 
Cualquier violaci6n a los terminos de este permiso estara sujeta a medidas administrativas, 
civiles o criminales, seglin establecidas en el Articulo 16 de la Ley sobre Politica Publica 
Ambiental (Ley Nlimero 416 del 22 de septiembre de 2004, segun enmendada). 

2. Derecho de Entrada: De acuerdo con lo dispuesto en las Reglas 103 y 603(c)(2) del 
RCCA, el tenedor del permiso debera permitir la entrada de los representantes de la JCA a 
SUS insta[aciones, luego de estos haberse identificado mediante la presentaci6n de 
credenciales, para que realicen las siguientes actividades: 

a) Entrar o pasar a cualquier predio del tenedor del permiso en donde este localizada 
una fuente de emisi6n, o donde se conduzcan actividades relacionadas con emisiones 
atmosfericas, o donde se conserven expedientes segun las condiciones del permiso, 
de acuerdo con el RCCA, o bajo la Ley Federal de Aire Limpio; 

b) Tener acceso y copia, en horas razonables, a cualquier expediente que deba 
conservarse seglin las condiciones del permiso, de acuerdo con el RCCA, o bajo la 
Ley Federal de Aire Limpio; 

c) Inspeccionar y examinar cualquier instalaci6n, equipo (incluyendo equipo de 
muestreo y equipo de control de contaminaci6n atmosferica), practicas u operaciones 
(incluyendo metodos utilizados para el control de certeza de calidad) reguladas o 
requeridas bajo el permiso, asi como realizar muestreos de ernisiones y combustible; 

d) Segun lo autoriza la Ley y el RCCA, muestrear en horarios razonables las substancias 
o los parametros para fines de asegurar el cumplimiento con el permiso y demas 
requisites aplicables. 

3. Declaracion Jurada: Todos los infonnes que se requieran, seglin la Regla 103(D) del 
RCCA ( esto es, informes de muestreo semianuales y certificaci6n de cumplimiento anual), 
se someteran acompaiiados de una declaraci6n jurada o affidavit del Oficial Responsable 
o de un representante autorizado por este. La declaraci6n jurada atestiguara la veracidad, 
correcci6n y exactitud de los registros e inforrnes presentados. 

4. DisponibiJidad de Datos: De acuerdo con lo dispuesto en la Regla 104 del RCCA, todos 
los datos de emisi6n obtenidos por o sometidos a la JCA, incluyendo los datos informados 
de acuerdo con Ia Regla 103 del RCCA, asi coma aquellos obtenidos de cualquier otra 
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manera, deberan estar disponibles para la inspecci6n publica y deberan tambien hacerse 
accesibles al publico en cualquier otra manera que la JCA considere apropiado. 

5. Plan de Emergencia: De acuerdo con la Regla 107 del RCCA, el tenedor del permiso 
tendra disponible un Plan de Emergencia, el cual sera consistente con las practicas 
adecuadas de seguridad y proveera para la reducci6n o retenci6n de las emisiones de la 
instalaci6n durante periodos clasificados por la JCA como alertas, avisos o emergencia. 
Estes planes deberan identificar las fuentes de emisi6n, incluir la reducci6n a obtenerse 
para cada fuente y la forma en que se obtendra dicha reducci6n. Estos planes estaran 
disponibles en todo momenta para la inspecci6n de cualquier representante autorizado de 
la JCA. 

6. Equipo de Control: El tenedor del permiso debera cumplir con la Regla 108 del RCCA, 
de la siguiente manera: 

~a) 

b) 

c) 

d) 

e) 

Todo equipo o medida para el control de contaminaci6n de aire debera proveer el 
control necesario para asegurar cumplimiento continua con las reglas y 
reglamentaciones aplicables. Dicho equipo o medidas deberan instalarse, conservarse 
y operarse de acuerdo con las condiciones impuestas por este Permiso Titulo V dentro 
de los limites operacionales especificados por el fabricante. 

El material que se recoja del equipo para el control de la contaminaci6n de aire debera 
ser desechado de acuerdo con las reglas y reglamentos aplicables. La remoci6n, 
manejo, transportaci6n, almacenaje, tratamiento o disposici6n se hara de modo que 
no cause degradaci6n ambiental y en conformidad con las reglas y reglamentos 
aplicables. 

La JCA podra requerir, cuando lo considere apropiado, para salvaguardar la salud y 
el bienestar de las personas, la instalaci6n y mantenimiento de un equipo de control 
de contaminaci6n de aire adicional, completo y separado de una capacidad que 
pudiera ser hasta igual a la capacidad del equipo de control primario. Mas aun, podra 
ser requerido que dicho equipo de control de contaminaci6n de aire adicional sea 
operado continuamente y en serie con el equipo de control de contaminaci6n de aire 
regularrnente requerido. 

Todo equipo de control de contaminaci6n de aire debera ser operado en todo 
momento en que la fuente de emisi6n bajo control este en operaci6n. 

En caso de que se descontinue la operaci6n del equipo para el control de la 
contaminaci6n de aire para darle mantenimiento programado, la intenci6n de 
descontinuar la operaci6n de dicho equipo se informara a la Junta, con por lo menos 
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3 dias de antelaci6n. Dicha notificaci6n previa debera incluir, pero nose limitara a lo 
siguiente: 

(1) Identificaci6n de la fuente especifica que sera sacada de servicio, asi 
corno su localizaci6n y nfunero de perrniso. 

(2) El tiempo que se espera que el equipo para el control de 
contarninaci6n de aire este fuera de uso. 

(3) La naturaleza y cantidad de contarninantes de aire que 
probablemente se emitiran durante el periodo que cese el uso del 
equipo de control. 

( 4) Aquellas medidas especiales que se tomaran para acortar el periodo 
de desuso del equipo de control, tales como el uso de personal 
irregular y el uso de equipo adicional. 

(5) Las razones por las que seria imposible o no recomendable cesar las 
operaciones de la facilidad de emisi6n durante el periodo de 
reparac10nes. 

f) Debera hasta donde sea posible, rnantener y operar todo el tiempo, incluyendo los 
periodos de inicio de operaciones, paro de operaciones y malfuncionamientos, 
cualesquiera fuente afectada, incluyendo equipos asociados al control de 
contarninaci6n atmosferica, de forma consistente con las especificaciones de disefio 
del manufacturero original y en cumplimiento con las reglas y reglamentos aplicables 
y condiciones de permisos. 

7. Certificacion de Cumplimiento: De acuerdo con la Regla 602(c)(2)(ix)(C) del RCCA, el 
tenedor del permiso debera someter cada afio una certificaci6n de cumplimiento. Esta 
certificaci6n debera ser sometida tanto a la Junta como a la Agencia Federal de Protecci6n 
Ambiental (EPA, en ingles)1, no mas tarde del F0 de abril de cada afio, cubriendo el afio 
natural anterior. La certificaci6n de cumplimiento debera incluir, pero sin limitarse a, la 
informaci6n requerida por la Regla 603(c) del RCCA como sigue: 

a) La identificaci6n de cada termino o condici6n del permiso que sea base para la 
certificaci6n; y 

1 La certificaci6n a la JCA debera ser enviada por correo a: Gerente, Area de Calidad de Aire, P.O. Box 11488, San 
Juan, P.R., 00910. La certificaci6n de la EPA debera ser enviada por correo a: Chief. Enforcement and Superfund 
Branch, CEPD, US EPA-Region II, City View Plaza- Suite 7000, #48 Rd. 165 Km 1. 2, Guaynabo, P.R. 00968-8069. 
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~ 
8. 

9. 

10. 

11. 

b) El estado de cumplimiento. Cada desviaci6n debera ser identificada y tomada en 
consideraci6n en la certificaci6n de cumplimiento; y 

c) Si el cumplimiento fue continua o intermitente; y 

d) Los metodos u otros medias utilizados para determinar el estado de cumplimiento 
de la fuente en cada termino y condici6n, al corri9ente y a traves 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 periodo durante el 
cual cumplimiento es requerido y en el cual una excursion o excedencia seglin 
definida en el 40 CRF Parte 64 (CAM) haya ocurrido; y 

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

Cumplimiento Reglamentario: De acuerdo con la Regla 115 del RCCA, en caso de 
infracciones al RCCA o a cualquier otra regla o reglamento aplicable, la JCA podra 
suspender, modificar o revocar cualquier permiso relevante, aprobaci6n, dispensa y 
cualquier otra autorizaci6n otorgada por la JCA. 

Aprobaci6n de Ubicaci6n: De acuerdo con la Regla 201 del RCCA, nada en este permiso 
debera interpretarse coma que autoriza la localizaci6n o construcci6n de una fuente mayor 
estacionaria, ni la modificaci6n mayor de una fuente estacionaria mayor, sin previa 
autorizaci6n de la JCA y sin que se haya demostrado el cumplimiento con las Normas 
Nacionales de Calidad de Aire Ambiental (NNCAA). Este permiso no autoriza la 
construcci6n de una nueva fuente menor sin obtener previamente un permiso de 
construcci6n segU.n se dispone en la Regla 203 del RCCA. 

Olores Objetables: De acuerdo con la Regla 420 del RCCA, el tenedor del permiso no 
causara ni permitira la emisi6n a la atm6sfera de materia que produzca un olor objetable o 
desagradable que pueda percibirse en predios que no sean aquellos que han sido designados 
para prop6sitos industriales. Si se detectan olores objetables mas alla de los predios que 
han sido designados para prop6sitos industriales y se reciben querellas, el tenedor del 
permiso debera investigar y tomar medidas para minimizar o eliminar los olores objetables 
de ser necesario. [Condici6n ejecutable solo estatalmente] 

Solicitudes de Renovaci6n de Permiso: De acuerdo con la Regla 602(a)(l )(iv) del RCCA, 
el tenedor del permiso debera someter su solicitud de renovaci6n de permiso a la JCA al 
menos 12 meses antes de la fecha de expiraci6n del mismo. El oficial responsable 
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certificara cada uno de los forrnularios requeridos seglin el parrafo (c)(3) de la Regla 602 
del RCCA. 

12. Vigencia del Permiso: De acuerdo con la Regla 603 del RCCA, los siguientes terrninos 
regiran durante la vigencia de este penniso: 

a) Fecha de Efectividad: El perrniso sera valido una vez sea firmado por la Junta de 
gobiemo de la Junta de Calidad Ambiental, y el mismo haya sido ratificado por la 
Agencia de Protecci6n Ambiental (AP A) y/o despues de transcurrido los 45 dias de su 
representaci6n ante la misma. 

b) Expiraci6n: Esta autorizaci6n tendni un tfamino fijo de 5 afios desde su Fecha de 
Efectividad. La fecha de expiraci6n sera extendida automaticamente hasta que la JCA 
apruebe o deniegue una solicitud de renovaci6n (Regla 605(c)(4)(ii) del RCCA) solo 
en aquellos casos en que el tenedor del permiso someta una solicitud de renovaci6n 
completa al menos doce ( 12) meses antes de la fecha de expiraci6n; [Reglas 603 ( a)(2), 
605 (c)(2), 605 (c)(4) del RCCA.] 

c) Protecci6n por Permiso: De acuerdo con la Regla 605(c)(4)(i) del RCCA, la protecci6n 
por permiso podra extenderse mas alla del termino del permiso original hasta la 
renovaci6n del mismo, s6lo si se ha sometido una solicitud de renovaci6n completa y 
a tiempo. 

d) En el caso de que el permiso sea cuestionado por terceros, el perrniso se mantendra 
vigente hasta tanto sea revocado por un tribunal de justicia con jurisdicci6n sobre el 
asunto cuestionado. 

13 . Requisito de Mantener Expedientes: De acuerdo con la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, 
el tenedor del penniso debera retener los expedientes de todos los datos de muestreo 
requeridos y la informaci6n de apoyo por un perfodo de 5 afios a partir de la fecha del 
muestreo, la medici6n, el informe o la aplicaci6n de muestreo. 

14. lnformes Semianuales de monitoreo/Muestreo2: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(i) 
del RCCA, el tenedor del permiso debera presentar a la Junta los informes sobre todos los 
muestreos, cada seis meses o con mas frecuencia si lo requiriese la JCA o cualquier otro 
requisito aplicable. Todas las instancias de desviaci6n de los requisitos del permiso deben 
ser identificadas claramente en dichos informes. Todos los infonnes requeridos deben estar 
certificados por un oficial responsable seglin lo establece la Regla 602( c )(3) del RCCA. El 

2 Estos infonnes cubren dos elementos mayores. El primer elemento es el resumen de todos Jos monitoreos/muest:reos 
peri6dicos requeridos en el permiso. El segundo elemento requiere que todas las desviaciones de las condiciones de 
permiso sean claramente identificadas, resumidas e informadas a la Junta. 
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15. 

16. 

17. 

informe que cubre el periodo de enero a junio debera entregarse no mas tarde del 1 ro de 
octubre del mismo afio y el informe que cubre el periodo de julio a diciembre debera 
entregarse no mas tarde del 1 ro de abril del pr6ximo afio. Una vez desarrolladas las guias 
por la Junta, debera utilizar las mismas para completar estos informes. 

lnforme de Desviaciones Debido a Emergencias: De acuerdo con Ia Regla 
603(a)(5)(ii)(a) del RCCA, se notificara a la Junta (via telef6nica al 787-767-8181 ext. 
3267, fax al 787-756-5906, carta, o al siguiente correo electr6nico: aire@jca.pr.gov) dentro 
de las pr6ximas 24 horas si ocurre una desviaci6n que resulte en la descarga de emisiones 
de contaminantes atmosfericos peligrosos por mas de una hora en exceso del Ii.mite 
aplicable. Si el tenedor de! permiso levanta la defensa de emergencia en una acci6n de 
cumplimiento, este tendra el peso de la prueba de demostrar que Ia desviaci6n ocurri6 
debido a una emergencia y que la Junta fue notificada adecuadamente. Si tal desviaci6n 
por emergencia se extendiese por mas de 24 horas, las unidades afectadas podran ser 
operadas hasta la conclusion del ciclo o en 48 horas, lo que ocurra primero. La Junta s6lo 
podra extender la operaci6n de una fuente de emisi6n en exceso de 48 horas, si la fuente 
demuestra a satisfacci6n de la Junta que los Estandares Nacionales para la Calidad del Aire 
no se excederan y no habra riesgo a Ia salud publica. 

Informe de Desviaciones (Contaminantes Atmosfericos Peligrosos): Lafuente actuara 
segtin lo especificado en su Plan de Reacci6n a Emergencias (establecido en la Regla 
107(C) del RCCA), cuando dicho plan haya demostrado que no hay impacto significativo 
en predios que no sean aquellos que han sido designados para prop6sitos industriales o 
cesara de operar inmediatarnente si hay un impacto significativo en predios que no sean 
aquellos que han sido designados para prop6sitos industriales (Condici6n ejecutable solo 
estatalmente). De acuerdo con la Regla 603 (a)(5)(ii)(b) del RCCA, se notificara a la Junta 
(via telef6nica al 787-767-8181ext.3267, fax al 787-756-5906, carta, o al siguiente correo 
electr6nico: aire@jca.pr.gov) dentro de las pr6ximas 24 horas si ocurre una desviaci6n que 
resulte en la descarga de emisiones de contaminantes atmosfericos peligrosos por mas de 
una hara en exceso del limite aplicable. Para la descarga de cualquier contaminante 
atmosferico regulado que continue por mas de 2 horas en exceso del lirnite aplicable, se 
notificara a la Junta dentro de 24 horas de ocurrida la desviaci6n. El tenedor del permiso 
debera someter a la JCA ademas, dentro de 7 dias de la desviaci6n, un informe escrito 
detallado que incluira las causas probables, tiempo y duraci6n de la desviaci6n, acci6n 
remediativa tomada y los pasos que estan siguiendo para evitar que vuelva a ocurrir. 

Chiusula de Separabilidad: De acuerdo con la Regla 603(a)(6) del RCCA, las clausulas 
del permiso son separables. En caso de una impugnaci6n valida de cualquier parte del 
permiso en un foro administrativo o judicial, o en el caso de que se declare invalida 
cualquiera de las clausulas del permiso, dicha determinaci6n no afectara las demas 
clausulas aqui contenidas incluyendo las referentes a las limites de emisi6n, las terminos 
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18. 

19. 

20. 

22. 

23. 

y las condiciones ya sean especificas o generales asi como los requisitos de muestreo, 
mantenimiento de expedientes e informes. 

Incumpli.miento de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(i) del RCCA, el tenedor 
del permiso debera cumplir con todas las condiciones del permiso. Cualquier 
incumplimiento con el permiso constituira una violaci6n al Reglamento y sera base para 
tomar acci6n de cumplimiento, imponer sanciones, revocar, dar por terminado, modificar 
el permiso, expedir uno nuevo o para denegar una solicitud de renovaci6n de permiso. 

Defensa no Permisible: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(ii) del RCCA, el tenedor del 
permiso no podra alegar como defensa, en una acci6n de cumplimiento, el que hubiese sido 
necesario detener o reducir la actividad permitida para poder mantener el cumplimiento 
con las condiciones del permiso. 

Modificaci6n y Revocaci6n de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(iii) del 
RCCA, el permiso podra modificarse, revocarse, reabrirse, reexpedirse o terminarse por 
causa. La presentaci6n de una petici6n por parte del tenedor del permiso para la 
modificaci6n, revocaci6n y reexpedici6n o terminaci6n del pe1miso, o de una notificaci6n 
de carnbios planificados o de un incumplimiento anticipado, no suspende ninguna de las 
condiciones del permiso. 

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

Obligaci6o de Suministrar Informaci6n: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(v) del 
RCCA, el tenedor del perrniso estara obligado a suministrar a la JCA dentro de un tiempo 
razonable, cualquier informaci6n que Ia JCA le solicite para determinar si existe causa para 
modificar, revocar y reexpedir, o terminar el permiso o para determinar si se esta 
cumpliendo con el permiso. De solicitarselo, el tenedor del permiso tambien debera 
suministrar a la JCA copia de todos los documentos requeridos por este permiso. 

Prohibici6n en Expedici6n por Inacci6n: De acuerdo con la Regla 605( d) del RCCA, 
nunca se considerara que un permiso ha sido expedido por inacci6n como resultado que la 
JCA no haya tornado acci6n 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 acci6n final s6lo para el prop6sito de obtener una revisi6njudicial en el tribunal 
estatal. 
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24. Enmiendas Administrativas y Modificaci6n de Permiso: De acuerdo con la Regla 606 
del RCCA, no se permitinin enmiendas ni cambios al permiso a menos que el tenedor del 
permiso cumpla con los requisites de enmiendas administrativas y modificaciones de 
permisos establecidos en el RCCA. 

25. Reapertura de Permiso: De acuerdo con la Regla 608(a)(l) del RCCA, el permiso debera 
reabrirse y revisarse bajo cualquiera de las siguientes circunstancias: 

a) 

b) 

Cuando requisites adicionales bajo cualquier ley o reglamento le sean aplicables al 
tenedor del permiso, siempre y cuando, al permiso le queden todavia 3 afios o mas 
de vigencia. Esta reapertura se completara 18 meses despues de que se promulgue 
el requisito aplicable. No se requiere esta reapertura si la fecha de efectividad del 
requisito es posterior a la fecha de expiraci6n del permiso, a menos que el permiso 
original o cualquiera de sus terminos y condiciones hayan sido prorrogados seglin 
la Regla 605(c)(4)(i) o 605(c)(4) (ii) del RCCA. 

Cuando la JCA o la EPA determinen que el permiso contiene un error material o 
que se hicieron declaraciones inexactas al establecer los estandares de emisi6n u 
otros terrninos o condiciones del permiso. 

c) Cuando la JCA o la EPA deterrninen que el permiso de be revisarse o revocarse para 
asegurar el cumplimiento con los requisites aplicables. 

26. Cambio de Nombre o en Oficial Responsable: Este permiso es expedido a nombre de 
Lilly del Caribe, Inc. En el caso de que la compafila o instalaci6n cambie de nombre, el 
oficial responsable deb era so meter una enmienda administrativa a este permito para reflej ar 
el cambio en nombre. En el case de que cambie el oficial responsable, el nuevo oficial 
responsable debera someter no mas tarde de 30 dias despues del cambio, una enmienda 
administrativa incluyendo una declaraci6n jurada en la que acepte y se comprometa a 
cumplir con todas las condiciones establecidas en este permiso. 

27. Cambio de Nombre y/o Dueno: Este permiso es expedido a nombre de Lilly del Caribe, 
Inc. En el caso de que la compafila o instalaci6n sea transferida a otro duefio o cambie su 
control operacional y la JCA determine que ninglin otro cambio es necesario, el nuevo 
o:ficial responsable debera someter una enmienda administrativa. La enmienda 
administrativa debera incluir una declaraci6njurada en la cual el nuevo oficial responsable 
acepte y se comprometa a cumplir con todas las condiciones establecidas en este permiso, 
y un acuerdo por escrito que contenga la fecha especifica del traspaso de la responsabilidad, 
la cubierta y la responsabilidad del permiso entre el usuario actual y el nuevo usuario del 
permiso. Esta no es aplicable si la JCA deterrnina que son necesarios cambios al permiso. 
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28. 

29. 

30. 

Cambio en Escenario de Operaci6n: De acuerdo con la regla 603(a)(10) del RCCA, el 
tenedor del permiso debera, de forma contemporanea al cambio de un escenario a otro, 
anotar en un registro el escenario bajo el cual esta operando. Este registro se mantendra en 
la instalacion en todo momenta. 

Acci6n Final: De acuerdo con la Regla 605( d) del RCCA, nunca se considerara que un 
permiso ha sido expedido par inaccion coma resultado que la JCA no haya tornado accion 
final sabre 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 coma una accion final solo para el 
proposito de obtener una revision judicial en el tribunal estatal. 

Trabajos de Renovaci6n /Demolici6n: el tenedor del permiso debera cumplir con las 
disposiciones publicadas en el 40 CRF §61.145 y §61.150 y la Regla 422 del RCCA, yen 
el Reglamento para el Tramite de Permisos General es (Permiso General para el Manejo de 
materiales con contenido de asbesto) al realizar cualquier manejo de materiales con 
contenido de asbesto en sus instalaciones. 

Plan de Manejo de Riesgo: Si durante la vigencia de este permiso, el tenedor del penniso 
estuviera sujeto al 40 CRF parte 68 debera someter un Plan de Manejo de Riesgo de 
acuerdo con el itinerario de cumplirniento en el 40 CRF parte 68. l 0. Si durante la vigencia 
de este permiso, el tenedor del permiso esta sujeto al 40 CRF parte 68, coma parte de la 
certificacion anual de cumplimiento requerida en el 40 CRF parte 70, debera incluir una 
certificacion de cumplimiento con los requisitos de la Parte 68, incluyendo el registro y el 
Plan de Manejo de Riesgo. 

a) Identificar los riesgos que puedan resultar en escapes accidentales utilizando las 
tecn.icas de evaluaci6n de riesgo apropiadas. 

b) Diseiiar, mantener y operar una instalacion segura. 

c) Minimizar las consecuencias de escapes accidental es si ocurren. 

32. Obligaci6n General: El tenedor del permiso tendra la obligacion general de identificar las 
riesgos que puedan resultar de los escapes accidentales de una sustancia controlada, bajo 
la Secci6n 112(r) de la Ley Federal de Aire Limpio o cualquier otra sustancia 
extremadamente peligrosa en un proceso, utilizando tecnicas de analisis generalmente 
aceptadas, diseiiando, manteniendo y operando una instalaci6n segura y minimizando las 
consecuencias de escapes accidentales s.i ocurren, tal coma lo es requerido par la Seccion 
112(r)(l) de la Ley Federal de Aire Limpio y la Regla 107(D) del RCCA. 
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33. Requisitos para Refrigerantes (Protecci6n Climatol6gica y Ozono Estratosferico): 

a) De tener equipo o enseres de refrigeraci6n en sus instalaciones, incluyendo 
acondicionadores de aire que utilicen substancias refrigerantes clasificadas coma 
Clase I o II en el 40 CRF parte 82, subparte A, Apendices A y B, el tenedor del 
permiso debera brindarles mantenimiento, servicio o reparaci6n de acuerdo con las 
practicas, requisitos de certificaci6n de personal, requisitos de disposici6n, y 
requisitos de certificaci6n de equipo de reciclaje y recobro de acuerdo con el 40 
CRF parte 82, subparte F. 

b) 

c) 

Duenas u operadores de dispositivos o equipos que contengan normalmente 50 
libras o mas de refrigerante deberan mantener registros de las compras de 
refrigerante y el refrigerante afiadido a esos equipos de acuerdo con el 40 CRF 
§82.166. 

Reparaci6n de Vehiculos de Motor: El tenedor del permiso debera cumplir con 
todos los requisitos aplicables en el 40 CRF parte 82, subparte B, Reparaci6n de 
Acondicionadores de Aire de Vehiculos de Motor, si el tenedor del permiso realiza 
reparaciones de acondicionadores de aire de vehiculos de motor que envuelvan 
sustancias refrigerantes ( o sustancias sustitutas reguladas) que afecten la capa de 
ozono. El termino vehiculo de motor, seglin utilizado en la Subparte B, no incluye 
los sistemas de refrigeraci6n de aire comprimido utilizados coma carga refrigerada 
o sistemas con refrigerante HCFC-22 utilizados por autobuses de pasajeros. 

34. Etiquetado de Productos que utilizan sustancias que agotan el ozono: El tenedor del 
permiso debera cumplir con los estandares de etiquetado de los productos que utilicen 
substancias que agotan el ozono de acuerdo con el 40 CRF parte 82, subparte E. 

a) Todos los recipientes en los cuales una sustancia clase Io clase II sea almacenada 
o transportada, todos los productos que contengan una sustancia clase I y todos los 
productos manufacturados directamente con una sustancia clase I deberan llevar la 
declaraci6n de advertencia requerida si sera introd~cido en un comercio interestatal 
de acuerdo con la 40 CRF §82.106. 

b) La colocaci6n de la declaraci6n de advertencia requerida debera cumplir con los 
requisitos de acuerdo con la 40 CRF §82.108. 

c) La forma de laetiqueta que lleva la declaraci6n de advertencia debera cumplir con 
los requisitos de acuerdo con la 40 CRF §82.110. 
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35. 

36. 

37. 

d) Ninguna persona debera rnodificar, remover o interferir con la declaraci6n de 
advertencia requerida excepto como se describe en la 40 CRF §82.112. 

Impermeabilizaci6n de Superficies en Techos: El tenedor del permiso no causara o 
perrnitini la aplicaci6n de brea caliente y cualquier otro material de impermeabilizaci6n 
que contenga cornpuestos organicos sin previa autorizaci6n de la JCA. El uso de aceites 
usados o desechos peligrosos para imperrneabilizaci6n esta prohibido. [Este es un requisito 
ejecutable solo estatalmente.] 

Quema a Campo Abierto: Seglin se especifica en la Regla 402 del RCCA, el tenedor del 
permiso no causara ni permitira la quema a campo abierto de desecho en los predios de la 
instalaci6n excepto por lo dispuesto en el inciso (E) de dicha regla que lo autoriza a realizar 
adiestramientos o investigaciones de tecnicas de control de incendios, seglin previa 
aprobaci6n de la Junta. 

Emisiones Fugitivas: Cumplimiento con la Regla 404 del RCCA: 

a) El tenedor del pem1iso debera usar, tanto como sea posible, agua o compuestos 
quimicos para la estabilizaci6n quimica y para controlar el polvo en la demolici6n de 
edificios o estructuras, en obras de construcci6n, en operaciones de canteras, en la 
gradaci6n de carreteras o en el desmonte de predios. 

b) El tenedor del permiso no causara o permitira emisiones visibles de polvo fugitivo mas 
alla de la colindancia de la propiedad en donde se originaron las mismas. 

c) Cuando se escapen contaminantes de aire de un edificio o equipo que ocasionen un 
estorbo, o violen cualquier reglamento, la Junta podra ordenar que el edificio o el 
equipo que se use en el proceso, manejo y almacenaje este enclaustrado y ventilado de 
tal manera que todas las emisiones <lei edificio o del equipo se controlen de forrna que 
se remuevan o destruyan dichos contaminantes de aire antes de su emisi6n. La 
implementaci6n de esta medida no debe crear peligro de salud ocupacional. 

38. Clausula de Cumplimiento: El cumplimiento con el perrniso de ninglin modo exime al 
tenedor del permiso de cumplir con las demas leyes, estatales y federales, reglamentos, 
permisos, 6rdenes adrninistrativas o decretos judiciales aplicables. 

39. Calculo de Emisiones: El tenedor del permiso reportara en o antes del F 0 de abril de 
cada afio, el calculo de las emisiones actuales o permisibles del afio natural anterior. El 
calculo de las emisiones se presentara en Ios formularios preparados para ese efecto por la 
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JCA y el oficial responsable certificara que toda la informaci6n sometida es correcta, 
verdadera y representativa de la actividad permitida. 

40. Cargo Anual: De acuerdo con la Regla 610 del RCCA, el tenedor del permiso sometera 
un pago anual basado en los calculos de emisiones para cada contaminante regulado. El 
pago debera ser basado en las emisiones actuales a raz6n de $3 7 .00 por tonelada, a menos 
que la Junta determine otro cargo seglin lo dispuesto en la Regla 61 O(b)(2)(iv) del RCCA. 
Este pago por el afio natural anterior sera realizado en o antes del 30 de junio de cada 
aiio. 

41. 

42. 

43. 

Enmiendas o Regulaciones Nuevas: Si nueva regulaci6n federal o estatal es promulgada 
o modi:ficada y la instalaci6n se ve afectada por ella, el duefio u operador debera cumplir 
con los requisitos de la regulaci6n nueva o modificada para la fecha de cumplimiento o la 
fecha de pr6rroga concedida. 

Informes: A menos que una condicione de permiso establezca otra cosa, todo requisito de 
envio de informaci6n a la Junta debe ser dirigido a: Gerente, Area de Calidad de Aire, 
Apartado 11488, San Juan, P.R. 00910. 

Modificaciones de la fuente sin necesidad de revisar el permiso: De acuerdo con la 
Regla 607 del RCCA, el tenedor del permiso podra realizar: 

a) Cambios en la fuente 

1. Las fuentes que operan bajo permiso pueden realizar cambios bajo la Secci6n 
502(b )(10) de la Ley sin necesidad de requerir una revision de permiso, si los 
cambios no son modificaciones bajo cualquiera de las disposiciones del Titulo 
I de la Ley y los cambios no exceden las emisiones permisibles bajo el permiso 
(ya sea que se expresen en el mismo como tasa de emisiones o en terminos de 
total de emisiones). 

a. Para cada uno de dichos cambios, la facilidad de be someterle de antemano 
al Administrador y a la Junta una notificaci6n escrita de los cambios 
propuestos, que tiene que ser de siete (7) dias. La notificaci6n escrita 
incluira una breve descripci6n del cambio dentro de la facilidad que opera 
bajo permiso, la fecha en que ocurrira el cambio, cualquier cambio en las 
emisiones, y cualquier termino o condici6n del permiso que ya no sera 
aplicable como resultado del cambio. La fuente, la Junta y la AP A 
adjuntaran dicha notificaci6n a su copia del permiso pertinente. 
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b. La cubierta protectora del permiso descrita en el parrafo ( d) de la Regla 
603 no aplicara a cualquier cambio efectuado seglin la secci6n (a)(l) de 
la Regla 607. 

2. Las fuentes que operan bajo permiso pueden intercarnbiar aumentos y 
reducciones en las ernisiones en la facilidad que opera bajo permiso, para el 
mismo contaminante, en caso de que el perrniso disponga para dichos 
intercambios de emisiones sin requerir una revision de permiso ya base de la 
notificaci6n de siete dias prescrita en la secci6n (a)(2) de la Regla 607. Esta 
disposici6n esta disponible en los casos en que el permiso no disponga ya para 
dicho intercarnbio de emisiones. 

a. Bajo el parrafo (a)(2) de la Regla 607, la notificaci6n escrita requerida 
debera incluir la informaci6n que pueda requerirse mediante disposici6n 
del Plan de Implantaci6n Estatal de Puerto Rico (PIE-PR) que autoriza el 
intercambio de emisiones, incluyendo la fecha en que el cambio propuesto 
tendra lugar, una descripci6n del cambio, cualquier cambio en las 
emisiones, los requisitos de! perrniso con los que la fuente debe curnplir 
utilizando las disposiciones de intercambio de ernisiones del PIE-PR, y 
los contaminantes ernitidos sujetos al intercarnbio de ernisiones. La 
notificaci6n tambien debera hacer referencia a las disposiciones con las 
cuales la fuente debe cumplir en el PIE-PR y que proveen para el 
intercambio de ernisiones. 

b. La cubierta protectora de! permiso descrita en el parrafo ( d) de la Regla 
603 no cubrira cualquier cambio realizado bajo la secci6n (a)(2) de la 
Regla 607. El cumplimiento con los requisites del permiso que la fuente 
debe satisfacer mediante el intercarnbio de emisiones se determinara 
seglin los requisites del PIE-PR que autoriza el intercambio de emisiones. 

3. Si asi lo requiere el solicitante del perrniso, la Junta expedira permisos que 
contengan terminos y condiciones (incluyendo todos los terminos requeridos 
bajo las secciones (a) y (c) de la Regla 603 para determinar el cumplimiento) 
que permitan el intercarnbio de aumentos y las reducciones en las emisiones de 
la instalaci6n que opera bajo el permiso, solamente para fines de cumplir con el 
tope de emisiones federalmente ejecutable. Este tope debe establecerse en el 
permiso, independientemente de otros requisites de otro modo aplicables. El 
solicitante de permiso debe incluir en su solicitud procedimientos propuestos 
que sean explicitos y terminos de permiso que aseguren que los intercambios 
de emisiones sean cuanti:ficables y ejecutables. La Junta no tendra que incluir 
en las disposiciones sobre el intercambio de emisiones cualesquiera unidades 
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de emisi6n para las cuales las emisiones no sean cuantificables o para las cuales 
no haya procedimientos explicitos para poner en vigor los intercambios de 
errus10nes. El permiso tambien requerira el cumplimiento con todos los 
requisitos aplicables . 

a. Bajo la secci6n (a)(3) de la Regla 607, la notificaci6n escrita requerida 
debera indicar cuando ocurrira el cambio y describira los cambios 
resultantes en las emisiones, y c6mo estos aumentos y reducciones en las 
emisiones cumpliran con los terminos y las condiciones del permiso. 

b. La cubierta protectora del permiso descrita en el parrafo ( d) de la Regla 
603 puede extenderse a los terminos y las condiciones que permiten tales 
aumentos y reducciones en las emisiones. 

Cambios fuera del permiso. La Junta podni permitir cambios no mencionados o 
prohibidos en el permiso y/o la ley estatal. 

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

a. Cada uno de dichos cambios debera cumplir con todos los requisitos 
aplicables y no violara ninglin termino o condici6n existente en el 
permiso. 

b. Las fuentes deben suministrar una notificaci6n escrita contemporaneo a 
la Junta y a la AP A sobre cada uno de dichos cambios, salvo en caso de 
cambios que califiquen como insignificantes seglin el parrafo (c)(l) de la 
Regla 602. Esta notificaci6n escrita debera describir cada uno de estos 
cambios, incluyendo la fecha, cualquier cambio en las emisiones, los 
contaminantes emitidos, y cualquier requisito aplicable que aplicaria 
como resultado del cambio. 

c. El cambio no debera calificar para la cubierta protectora bajo el parrafo 
(d) de la Regla 603. 

d. El usuario del permiso debera mantener un expediente que describa los 
cambios realizados a la fuente que pudieran tener como resultado de 
emisiones de un contaminante atmosferico regulado sujeto a un requisito 
aplicable, pero que no esta regulado bajo el permiso, y las emisiones que 
resulten de dichos cambios. 
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c) Una facilidad que opera bajo per:miso no puede realizar cambios sin una revision de 
penniso si tales cambios constituyen modifi.caciones bajo las disposiciones del Titulo 
I de la Ley. 

44. a) El tenedor del permiso podra realizar cambios bajo la Seccion 502(b )(10) de la Ley 
sin que se requiera una revision de permisos si dichos cambios: 

1. no constituyen modificaciones bajo las disposiciones del Titulo I de la Ley, 

2. o exceden las emisiones permisibles bajo el permiso, 

3. no tengan como resultado la emision de cualquier contaminante no emitido 
previamente, 

4. no violan los requisitos aplicables o contradicen terminos y condiciones de 
permiso federalmente ejecutables que son la monitoria (incluyendo los metodos 
de prueba), mantenimiento de expedientes, preparacion de infom1es y requisitos 
de certificacion de cun1plimiento, 

5. no son cambios bajo el Titulo I de la Ley a un limite de emision, una practica 
de trabajo o un tope voluntario de emisiones. 

a) La Regla 203 del RCCA es requerida para cualquier construccion o modificacion de 
una fuente de emisi6n. Para prop6sitos de la Paite II de! RCCA una modificaci6n se 
define como cualquier cambio fisico o cambio en el metodo de operaci6n o cambio 
en el tipo de combustible utilizado de una fuente estacionaria ex.istente, que pueda 
resultar en un aumento neto en el potencial para emitir cualquier contaminante de 
aire (sujeto a cualquier norma), o que tenga como resultado la emisi6n de cualquier 
contaminante (sujeto a cualquier norma), no emitido previamente. El mantenimiento 
rutinario, reparacion, reemplazo identico o la sustituci6n de equipo que sirva para el 
mismo prop6sito, sea de la misma capacidad y rinda igual o mayor beneficio 
ainbiental no constituye un cambio fisico. 

b) La notificaci6n escrita a que se hace alusi6n en la condici6n 43(a)(l)(i) sera a los 
efectos de los cambios cubiertos bajo la condici6n 43(a)(l). Los cambios no 
cubiertos seran procesados por los procedimientos de la Regla 203 del RCCA. 

c) Cualquier intercambio de emisiones seglin lo dispuesto en la condici6n 43(a)(2) 
arriba no sera autorizado si la instalacion no provee la referencia a las disposiciones 
del PIE-PR autorizando los intercambios de emisiones. 
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45. 

d) Si el tenedor del permiso lo solicita, la Junta podra permitir el intercambio de 
emisiones en la instalaci6n exclusivamente para fines de cumplir con un tope de 
emisiones federalmente ej ecutable. Dicha solicitud debera estar basada en 
procedimientos replicables e incluira terminos de permiso que aseguren que los 
intercambios de emisiones sean cuantificables, explicables y ejecutables. 

e) Los cambios fuera de perrniso no estaran exentos de cumplimiento con los requisitos 
y procedimientos de la Regla 203 del RCCA de ser esta aplicable. 

Reservaci6n de Derechos o Derechos Reservados: Excepto como expresamente provisto 
en este perrniso Titulo V: 

a) Nada de lo aquf contenido impedira a la Junta o a la EPA a tomar medidas de acci6n 
administrativa o acci6n legal para hacer valer los terminos del perrniso Titulo V, 
incluyendo, pero sin limitarse al derecho de solicitar un interdicto e imponer 
penalidades estatutarias y/o multas . 

b) Nada de lo aqui contenido se interpretara como que limita los derechos de la Junta o 
la EPA a emprender cualquier actividad de acci6n criminal en contra del tenedor del 
permiso o cualquier persona. 

c) Nada de lo aqui contenido se interpretara como que limita la autoridad de la Junta o 
la EPA a emprender cualquier acci6n en respuesta a condiciones que presenten un 
peligro substancial e inminente a la salud o bienestar publico o del ambiente. 

d) Nada de lo aqui contenido se interpretara como que limita los derechos del tenedor 
del permiso a una vista adrninistrativa y revision judicial de una acci6n de 
terminaci6n/ revocaci6n/ denegaci6n de acuerdo con los Reglamentos y la Ley de 
Polftica Publica Ambiental. 
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Seccion IV - Emisiones Permisibles 

a) Las emisiones descritas en la siguiente tabla representan las emisiones permisibles de la 
instalaci6n al momenta de la solicitud y seran utilizadas para prop6sitos de pago. De 
acuerdo con la Resoluci6n Rl-06-023, las calculos de emisiones seran basados en las 
emisiones actuales del tenedor del permiso sin embargo se aceptaran las calculos basados 
en las emisiones permisibles de la instalaci6n. Si el tenedor del permiso decide realizar las 
calculos basados en las emisiones permisibles, el tenedor del permiso debera pagar el 
mismo cargo par tonelada que las instalaciones que deciden hacer las calculos basados en 
las emisiones actuales. Ademas, cuando el tenedor del permiso solicite una modificaci6n, 
cambio administrativo o modificaci6n menor a su penniso Titulo V, la fuente debera pagar 
solo aquellos cargos relacionados con cualquier aumento en emisiones (si alguno) par 
tonelada, basado en el cambio y no basado en las cargos totales previamente de acuerdo 
con la Regla 610(a) del RCCA. 

Contaminantes 
Emisiones 

(Toneladas/aiio) 
PM 147.7 
S02 277.4 
NOx 291.7 
co 62.9 

cov 64.8 
Pb 0.0 

H2S 9.5 

CAP 
Acetonitrilo 9.5 

HCl 1.0 
Metanol 2.7 

CAP (Combustion) 0.274 
C02e 106,458 

3 Resoluci6n JCA - Procedimiento de Pago de los cargos de operaci6n de Titulo Vy Cargos por renovaci6n de permiso 
Titulo V emitida el 20 de marzo de 2006. 
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Secci6n V - Condiciones especificas del permiso 

A. Unidad de combustion externa: EU-LFOBOILER 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisites aplicables, asi como Ios metodos de 
prueba, limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n 
identificadas en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6o Para metro Valor Unidades Metodo de Frecuencia del Requisitos Frecuencia 
Prueba Metodo Expedientes de [nformes 

Limite de Emisi6n Materia 0.3 Libras por MetodoS Durante el Registros del lnfQrme Final: 
de materia Particulada mill6n de primer ailo del Protocolo de no mas tarde 
parti cu I ada Btu permiso. muestreo, de 60 dias 

(Lb/MMBtu) informaci6n de despues de la 
apoyo e informe prueba. 
final y bitacora de 

Calculos de 
Semianual los calculos de Semianual 

emisi6n 
emisi6n. (Ver 

uti lizando los Condici6n 
factores de! General 14) 

AP-42 

Limite de Opacidad 20% Porcentaje Metodo9 Una vez Resultados de la lnfQrme Final; 
Emisiones (Promedio durante el prueba no mas tarde 
Visibles de 6 primer ailo de de 60 dfas 

minutos) vigencia de! despues de la 
permiso. prueba 

Jnspecci6n de Cada 14 dias Registro de la Semianual 
emisiones fecha y hora de (Ver 
visibles inspecciones, Condici6n 

resultados y General 14) 
cualquier acci6n 
correctiva tomada. 

Registro con cada Mensual y 
recibo del Semianual 

Certificaci6n Diario contenido de (Yer 
Limite de emisi6n Contenido 

0.5 
Porcentaje de anal is is de con cada recibo azufre del Condici6n 

de S02 de azufre por peso combustible (compra) de combustible General 14) 
del suplidor combustible provisto por el 

suplidor 

Limite de Semianual Consumo de 
Consumo (Ver 

Combustible Combustible Gal ones mediante Registro de Condici6n 
(Combinado) Diesel y/o 2,242,897 anuales medidor de Mensual consume y recibos General 14) EP/1/Boiler5 queroseno flujo 

de compra 
EP/l/Boiler20 I A 



LILLY DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RlCO 
PFE-TV-2834-1 6-0509-0194 
PAGINA 28 DE 140 

1. Limite de emision de Materia Particulada (PM): 

a) El tenedor del permiso no causara ni pennitira la emisi6n de materia particulada en 
exceso de 0.3 lb/MMBtu de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la 
quema de combustible s6lido o liquido. [Regla 406 del RCCA] 

b) El tenedor del permiso debera realizar una prueba de funcionamiento durante el primer 
afio del permiso usando el Metodo 5 que aparece en 40 CRF Parte 60, Apendice A a 
fin de verificar que se cumple con la norma. A tenor con la Regla el tenedor de permiso 
debera cumplir con los siguiente: [Regla 603 (a)(3) de! RCCA] 

1. Debera someter ante laJCA, 30 dias antes de la fecha de comienzo de la prueba, un 
protocolo de muestreo detallado que describa todos los equipos de prueba, 
procedirnientos y las medidas de certezas de calidad utilizadas. El protocolo debe 
ser especifico para la prueba, instalaci6n, condiciones operacionales y para.metros 
a ser medidos. [Regla 106(C) del RCCA] 

2. Debera someter una notificaci6n por escrito indicando la fecha de muestreo 15 dias 
antes del muestreo, de manera que la JCA pueda designar un observador. [Regla 
106 (D) del RCCA]. 

3. Sometera dos copias del infmme de los resultados del muestreo dentro de 60 
dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informaci6n requerida par 
la Regla 106 (E) del RCCA. 

4. Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o basada en un 
funcionarniento representativo de la instalaci6n afectada al momenta del 
muestreo; entendiendose que luego de demostrarse cumplimiento con cualquier 
limite de emisi6n aplicable, la junta puede restringir la operaci6n de la fuente a 
la capacidad alcanzada d urante las pruebas de funcionamiento. [Regla 106 (F) del 
RCCA] 

c) El tenedor del permiso debera someter semianualmente los calculos de em1s10n 
utilizando los factores de emisi6n del AP-42 a fin de verificar que se curnple con la 
Regla 406 del RCCA. El tenedor del permiso se basara en los siguiente para demostrar 
cumplimiento: 

1. Para determinar cumplimiento con la condici6n (l)(a) de la Secci6n V(B) Lilly 
calculara las emisiones de materia particulada utilizando los factores de emisi6n 
aplicables a esta unidad de emisi6n y la raz6n promedio de calor suplido por el 
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combustible, segim establecido en la Tabla 1.3-1 del AP-42 (140,000 Btu/gal para 
Light Fuel Oil). 

2. El total del calor suplido seni el resultado de la suma del contenido de calor de los 
combustibles cuyos productos de combustion pasen por una chimenea. El total del 
calor suplido de todas las unidades de quema de combustible en una fuente, se 
utilizara para deterrninar la cantidad maxima permisible de materia particulada que 
podra ser ernitida. 

d) De acuerdo con la Regla 603(A)( 4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener 
los expedientes de todos los dates de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por 
un periodo de 5 afios a partir de la fecha del muestreo, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. 

2. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el lirnite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutes para la unidad EU-LFOBOILER. Sin embargo, el tenedor del permiso 
podra emitir a la atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un 
periodo no mayor de 4 minutes dentro de cualquier intervalo consecutive de 30 
minutes. [Regla 403(A) del RCCA] 

1. Adicional, la unidad de emisi6n EU-LFOBOILER, para cumplir con el 40 CRF 
Parte 60.43c(c), no podran emitir emisiones visibles que excedan 27% de opacidad 
por un periodo mayor de seis ( 6) minutes dentro de cualquier intervalo de una hora. 
Segll.n el 40 CRF Parte 60.43c(d), los lirnites de opacidad son aplicables en todo 
momenta excepto durante periodos de encendido, apagado o malfuncionamiento 
de la caldera. 

b) El tenedor del perrniso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP A o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en cada chimenea de la unidad EU-LFOBOILER durante el primer afio de 
vigencia de este permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el Apendice A del 40 CRF 
Parte 60. 

1. El tenedor del perrniso debera someter a la Junta par lo menos 3 0 dias previos a 
la lectura de opacidad inicial una copia del formate a ser utilizado para registrar 
las lecturas de emisiones visibles. 
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2. Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un 
observador presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el 
Metodo 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la 
informaci6n requerida por la Regla 106(E) del RCCA. Los requisitos de las 
lecturas subsiguientes se someteran en el resumen de lecturas que se radicara con 
el informe semianual requerido en este penniso. 

c) El tenedor de penniso debera realizar lecturas bisemanales en la unidad de emisi6n EU
LFOBOILER de acuerdo con el Metodo 9 de la Parte 60 del 40 CRF. Las lecturas 
deberan realizarse en el punto de mayor opacidad en la parte del plumacho donde el 
vapor de agua condensada no esta presente. 

1. Cuando el lector certificado establezca que hay exceso de emisiones visibles, Lilly 
verificara que el equipo causante de dichas emisiones este operando de acuerdo con 
las especificaciones del manufacturero y las condiciones de permiso. Lilly tomara 
las acciones correctivas necesarias para eliminar el exceso de emisiones visibles 
tomando en cuenta las disposiciones de la Regla 403(A)(l) y (2) del RCCA. La 
caldera aplicable debera estar en operaci6n al momento de realizarsele las lecturas 
de opacidad. 

2. El tenedor del pemuso debera someter un resumen de las inspecciones de emisiones 
visibles en la certificaci6n anual de cumplimiento correspondiente al afio en que se 
realiz6 la lectura. Este resumen debera incluir la fecha en que se realiz6 la lectura. 
Este resumen debera incluir la fecha en que se realiz6 la inspecci6n de emisiones 
visibles con un lector de opacidad certificado. El informe tambien debera incluir el 
numero total de inspecciones realizadas cada 14 dias en el afio para las unidades 
sujetas a este requisito. 

3. El tenedor del permiso mantendra un registro de las emisiones visibles tomadas de 
acuerdo a la secci6n 60. 7 del 40 CRF, el formulario del resumen del informe debera 
contener la informaci6n y estar en el fonnato que se muestra en la figura 1 de la 
secci6n 60.7(d) del 40 CRF, a rnenos que se especifique lo contrario por el 
Adrninistrador. 

4. El tenedor del permiso dentro de los treinta (30) dias al final de cada semestre 
calendario, debera someter semianualmente a la junta todos los informes del 
metodo 9 para las lecturas de las emisiones visibles tomadas durante el semestre 
anterior. 
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d) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplimiento con el lirnite de opacidad. 

3. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) 

b) 

El tenedor del permiso no debera quemar o permitir el uso de destilado N fun. 2 (Diesel) 
ni Nfun. l (queroseno) con un contenido de azufre que exceda 0.5% por peso en la 
unidad EU-LFOBOILER. [PFE-16-0203-0187-1-II-C] 

El tenedor de! permiso debera someter un informe mensual indicando en una base diaria 
el contenido de azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad 
de combustible quemado en la EU-LFOBOILER. Este informe sera enviado a la Junta 
dirigido a la atencion del Jefe de la Division de Validacion de Datos y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los proximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representativo y debera estar disponible en todo memento en la instalacion 
para revision de la Junta o la AP A. 

El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisite de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

El tenedor del permiso debera radicar cada afio, junto a la certificacion anual de 
cumplimiento, copia de los informes para ese afio indicando el contenido de azufre en 
porciento por peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de 
muestreo, los cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (seglin se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compaiiia o entidad que realizo dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operacion al memento del muestreo. 

e) El tenedor del permiso debera someter, con cada informe semianual y certificacion 
anual de cumplimiento, un resumen de 1os informes indicando el contenido de azufre 
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de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara junto con el 
informe semianual requerido en la condici6n III.14. de este permiso. 

f) Segun la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

4. Limite de Consumo de Combustible: 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el limite de consumo total de combustible 
destilado Num. 2 (Diesel) ni Nllin. l ( queroseno) de 2,242,897 galones en cualquier 
periodo de 12 meses consecutivos para la EU-LFOBOILER. El consumo de 
combustible para cualquier periodo de 12 meses consecutivos debera calcularse 
sumando el consurno mensual de la unidad al consume total de combustible de la 
unidad durante los 11 meses anteriores . [PFE-16-0203-0187-1-11-C] 

b) El tenedor del permiso operara y mantendra un medidor de fluj o de combustible a la 
entrada de la caldera. Debera calibrar los medidores de fluj o cada seis meses y mantener 
un registro con la fecha y los resultados de la calibraci6n. Este registro debera estar 
accesible y disponible para revision del personal tecnico de la Junta. 

c) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consume 
de combustible mensual en la unidad EU-LFOBOILER. Estes registros deberan estar 
accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

d) El tenedor del permiso debera someter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de cumplimiento, un resumen anual de los informes indicando el consumo de 
combustible de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara 
junto con el informe semianual requerido en la condici6n 111.14. de este permiso. 

e) Seglin la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor de! permiso debera retener los 
expedientes de todos Jos datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 
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5. Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area ( 40 CRF Pa rte 
63, Subparte JJJJJJ) (EP/1/Boiler5 y EP/2/201A) 

a) El tenedor del permiso debera cumplir con todos los requisitos aplicables de los 
Estandares Nacionales de Emisi6n de Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area contenidos en 
la Parte 63 Subparte JJJJJJ del Titulo 40 del C6digo de Regulaciones Federales ( 40 
CRF). 

b) La fecha de cumplimiento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para la(s) 
caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Secci6n II de este permiso dependera de los 
requisitos aplicables, segfui se describe en la secci6n 63 .111 96 del 40 CRF. 

c) Debera cumplir con cada estandar de practica de trabajo, medida de reducci6n de 
emisiones y practica de manejo seglin se especifican en la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ, 
respectivamente, que apliquen a la(s) caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Secci6n 
II de este permiso. [Secci6n 63.l 1201(b) del 40 CRF] 

1. Debera realizar un tune-up inicial, y luego un tune-up cada 2 afios segfui lo 
especificado en la secci6n 63 .11223 del 40 CRF. 

2. Debera tener una evaluaci6n de energia (one-time energy asssesment, en ingles) 
realizada por un evaluador de energia cualificado. Se realizara una evaluaci6n de 
energfa que debe ser completada en o despues del lro de enero de 2008, que 
cumpla o que sea enmendada para cumplir con los requisites de evaluaci6n de 
energia de la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. Una instalaci6n que opere bajo un 
programa de manejo de energia compatible con el sistema ISO 50001, que incluya 
las unidades afectadas, tambien satisface el requisito de la evaluaci6n de energfa. 
[Secci6n 63.11201 (b) del 40 CRF]. 

d) Los estandares de la Subparte JJJJJJ aplican en todo momenta mientras la caldera este 
en operaci6n, excepto durante los periodos de encendido y apagado (startup and 
shutdown, en ingles) del equipo segU.n los define la secci6n 63.11237 del 40 CRF. 
Durante los periodos de encendido y apagado del equipo la instalaci6n solo debera 
cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.l 1201(d) del 40 CRF] 

e) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Generales aplicables seglin se 
describen en la secci6n 63.11205(a), (b) y (c) del 40 CRF. 
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t) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento lnicial aplicables segun se 
especifican en las secciones 63.11210, 63.11211, 63.1 1212, 63.112 13 y 63.11214 del 
40 CRF. 

g) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Continuo que apliquen 
descritos en las secciones 63.1 1220, 63.11221, 63.11222, 63.11223, 63.11 224, 
63.11225 y 63.11226 del 40 CRF. 

h) Los duefi.os u operadores de calderas en fuentes rnayores de CAP existentes, que limiten 
sus emisiones potenciales (realizando carnbios fisicos o estableciendo lirnites de 
emisi6n en el permiso) de manera que la fuente mayor se convierta en una fuente de 
area, deberan cumplir con los siguientes requisitos aplicables: [Secci6n 63 .11 21 O(i) 
del 40 CRF] 

i) 

l. Calderas existentes: La instalaci6n debera demostrar cumplimiento con la 
Subparte JJJJJJ dentro de 180 dias despues del 21 de marzo de 20 14 o 180 dias 
despues de que la instalaci6n comience a operar como una fuente de area, lo que 
ocurra mas tarde. 

2. Confonne a la secci6n 63.11225(g) del 40 CRF, deberan someter una 
notificaci6n sobre los cambios de categoria (fuente mayor o menor). 

Los duefi.os u operadores de calderas afectadas existentes, que no operaron entre la 
fecha de efectividad de la regulaci6n y las fechas de cumplimiento establecidas en la 
secci6n 63.11196 del 40 CRF, y que estan sujetas al ajuste y afinaci6n (tune-up , en 
ingles) requerido por la secci6n 63.11223 del 40 CRF, deberan completar el tune-up 
inicial de funcionarniento no mas tarde de 30 dias despues del reinicio de la caldera 
afectada siguiendo los procedimientos establecidos en la secci6n 63.l 1223(b) del 40 
CRF: [Secci6n 63. 11 2100) del 40 CRF] 

j) Los duefios u operadores de calderas afectadas existentes que tengan W1a capacidad de 
calor suplido igual o mayor de 10 MMBtu/hr, deberan someter junto con la 
Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en ingles) una certificaci6n firmada 
que asegure que la evaluaci6n de energia de la caldera y de los demas sistemas de 
energia asociados al funcionamiento de la misma fue completada de acuerdo con la 
Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. (Secci6n 63. l 1214(c) de! 40 CRF] 

k) Todo muestreo y actividad de recolecci6n de datos, relacionada con la Subparte JJJJJJ, 
se realizara conforme a lo establecido en la secci6n 63 .1 1221 del 40 CRF y al Plan de 
Muestreo Especifico de la instalaci6n requerido por la secci6n 63 .11205( c) del 40 CRF. 
[Secci6n 63 .1 122 1 del 40 CRF] 



LILLY DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PA.GINA 35 DE 140 

1) Los duefios u operadores de calderas afectadas realizaran notificaciones, inform.es y 
mantendran expedientes siguiendo los requisites de la secci6n 63.11225 del 40 CRF. 

1. Deberan someter una Notificaci6n Inicial no mas tarde del 20 de enero de 2014 
o dentro de los 120 dias despues de que la fuente comience a estar sujeta a Ia 
Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.11225(a)(2) del 40 CRF] 

2. Deberan someter una Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en 
ingles) no mas tarde de 120 dias despues de la fecha de cumplimiento establecida 
en la secci6n 63.11196 del 40 CRF, a menos de que este obligado a ejecutar una 
prueba de chimenea. Los duefios u operadores que tengan que realizar una prueba 
de chimenea someteran el NCS 60 dias despues de finalizar la prueba de 
chimenea. [Secci6n 63.l 1225(a)(4) del 40 CRF] 

3. La Notificaci6n del Estado de Cumplimiento debe ser sometida electr6nicamente 
utilizando la aplicaci6n CEDRI (Compliance and Emissions Data Reporting 
Interface) bajo el programa CDX de la EPA. La aplicaci6n se puede accesar bajo 
la direcci6n www.epa.gov/cdx. Si la aplicaci6n no esta disponible al momenta 
de someter la notificaci6n, entonces se debera enviar una notificaci6n escrita a la 
direcci6n correspondiente de la lista que aparece en la secci6n 63 .13 del 40 CRF. 
[Secci6n 63.l 1225(a)(4)(vi) del 40 CRF] 

4. Para el lro de marzo de cada aiio, debera preparar un Informe de Certificaci6n 
Anual de Cumplimiento que contenga la informaci6n que se especifica en las 
secciones 63.l 1225(b)(l) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Solo cuando se le solicite, 
sometera el informe ante la consideraci6n de la JCA. Cuando la instalaci6n 
experimente desviaciones con respecto a los requisites aplicables de la Subparte 
JJJJJJ, entonces, debera someter el informe el dia 15 de marzo. [Secci6n 
63. l 1225(b) del 40 CRF] 

5. Todos los expedientes requeridos por la Subparte JJJJJJ se mantendran accesibles 
y listos para ser revisados por el personal de la EPA o de la JCA. Debera 
mantener los expedientes durante 5 afios. Los primeros 2 afios los expedientes se 
mantendran de forma electr6nica o fisica dentro de la instalaci6n. Durante los 
Ultimas 3 afios los expedientes se podran mantener fuera de la instalaci6n. 
[Secci6n 63.l 1225(d) del 40 CRF] 

m) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones General es de las secciones 63. l 
hasta la secci6n 63 .16 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de esta 
Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 
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Caldera (EP/1/Boiler5) 

6. Normas de Rendimiento para Unidades Generadoras de Vapor lndustriales, 
Comerciales e Institucionales Pequefias (40 CRF Parte 60 Subparte De) 

a) La caldera (EP/1/Boiler5) esta afectada por el 40 CRF Parte 60, Subparte De y las 
provisiones generales de la Subparte A. Deberan operar en cumplimiento con los 
requisitos aplicables de esta reglarnentaci6n. 

b) De acuerdo con la Secci6n 60.42c(h) del 40 CRF, el limite de contenido de azufre en 
el combustible para la caldera (EP/1/Boiler5) debera ser determinado basado en una 
certificaci6n del suplidor del combustible. La certificaci6n debera cumplir con los 
requisitos de la Secci6n 60.48c(f) del 40 CRF, segun aplique. 

c) De acuerdo con las Secciones 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, la prueba de rendirniento 
inicial para esta caldera consistira de una certificaci6n del suplidor del combustible. 

d) Debera someter una certificaci6n del suplidor del combustible Ntim. 2 (Diesel) ni 
Ntim.1 (queroseno) quemado en la caldera (EP/1/Boiler5). Esto para demostrar que el 
contenido de azufre en el combustible no exceda 0.5% por peso (secciones 60.42c(d) o 
(h) y 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, segtin apliquen). La certificaci6n debera obtenerse 
cada vez que se reciba combustible en la instalaci6n. Esta acompafiara peri6dicarnente 
el info1me mensual requerido par la condici6n V(A)(3)(b) de este perrniso segtin se 
vaya recibiendo combustible en la instalaci6n. La certificaci6n debera corresponder al 
periodo del informe e incluira la siguiente informaci6n: [secci6n 60.48c(f)(l) del 40 
CRF] 

1. El nombre del suplidor del combustible. 

2. Una declaraci6n del suplidor del combustible de que el combustible cumple con 
las especificaciones de combustible destilado de la secci6n 60.41c del 40 CRF, y 

3. El contenido de azufre o el maxima contenido de azufre del combustible. 

e) De acuerdo con la secci6n 60.46c(d)(2) del 40 CRF, un procedimiento alterno para 
determinar el contenido de azufre en el combustible es tomar muestras del combustible 
del tanque de alrnacenamiento luego de ser llenado pero antes de ser utilizado. El duefio 
u operador de la instalaci6n debera analizar la muestra del combustible para determinar 
su contenido de azufre. Si el tanque de combustible que este parcialrnente vacio se 
vuelve a llenar, se requerira una nueva muestra y analisis del combustible. Los 
resultados del analisis de combustible tomadas despues que se recibe se utilizaran como 
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valor diario en el calculo de! promedio rotative de 30 dias hasta que se reciba 
combustible nuevamente. Si el analisis del combustible muestra que el contenido de 
azufre es superior a 0.5% por peso, el duefio u operador garantizara que el contenido 
de azufre de los envies de combustible posteriores es lo suficientemente bajo coma 
para hacer que el contenido de azufre del promedio rotative de 30 dias sea 0.5% par 
peso o menor. 

f) Con respecto a la caldera EP/1/Boiler5, el tenedor del permiso debera cumplir con los 
siguientes requisitos de mantenimiento y archive de informes relacionados con el lllnite 
de emisi6n de 6xidos de azufre (S02) y el contenido de azufre en el combustible: [ 40 
CRF secci6n 60.48c J 

1. 

2. 

3. 

4. 

Fechas calendario cubiertas en el periodo del informe. 

La raz6n promedio de 30 dias de la emisi6n de S02 (nj/J 6 lb/MMBtu), o el 
promedio de 30 dias del contenido de azufre (porciento por peso) calculado 
durante el periodo del reporte, finalizando con el l'.iltimo periodo de 3 0 dias; las 
razones de no cumplimiento con los estandares de emisi6n; y una descripci6n de 
las acciones correctivas tomadas. 

Promedio porcentual de la raz6n de emisiones potenciales de S02 para periodos 
de 30 dias 

Identificara la capacidad de disefio de las unidades y las tipos de combustibles 
usados. 

5. Si se utilizan las certificaciones del contenido de azufre del combustible, 
provistos por el suplidor, para demostrar cumplim.iento con el limite de contenido 
de azu:fre en el combustible, debera cumplir con los requisites de la Secci6n 
60.48c(f) del 40 CRF. El informe debera incluir una certificaci6n firmada por el 
duefio u operador de la instalaci6n de que el registro de las certificaciones es 
representative de todo el combustible quemado durante el periodo del informe. 

6. Debera registrar y mantener registros de la cantidad de cada combustible 
quemado durante cada dia de operaci6n. En la altemativa, utilizara las 
procedimientos establecidos en la Secci6n 60.48c(g)(2) o (3) del 40 CRF. 

7. Debera calcular el factor de capacidad anual al cual el duefio u operador anticipa 
operar basado en todos los combustibles quemados y en base a cada combustible 
quemado individualmente. [Secci6n 60.48c(a)(3) del 40 CRF] 
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8. Como requerirniento de la Junta, los inforrnes deberan mantenerse en la 
instalaci6n por un periodo minimo de cinco afios. 

9. Los inforrnes requeridos por el 40 CRF Parte 60, Subparte De deberan ser 
sometidos a la Agencia de Protecci6n Ambiental (AP A) cada se1s meses con 
copia a la Junta. 

B. Unidad de combustion externa: EU-HFOBOILER-2 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisites aplicables, asi corno los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e inforrnes para las unidades de ernisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n Par~metro Valor Unidades 
Metodo de Frccucncia del Requisitos Frecuencia 

Prucba Mctodo Expcdieotcs de lnformcs 

Limite de Emisi6n Materia 0.3 Libras par Metodo5 Durante cl Registros dcl JnfQrme Final : 
para materia Paniculada mill6n de primer ru)o dcl Protocolo de no mas tarde 
particulada Btu permiso. muestreo, de 60 dias 

(Lb/MM Btu) informaci6n de despues de la 
apoyo e informe prueba. 

final o bitacora de Semianual 
Calculos de 

Semianual los calculos de (Ver 

cmisi6n 
emisi6n. Condicion 

utilizando los General 14) 
factores del 
AP-42 

Limite de Opacidad 20% Porcentaje Mctodo 9 Una vez Resultados de la ln fQrmc Final: 
Emisiones (Promed io durante el prueba no mas tarde 
Visibles de 6 primer ailo de de 60 dias 

minutos) vigencia del despues de la 
permiso. prueba 

lnspecci6n de Cada 14 dias Registro de la Semianual 
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1. Limite de emisi6n de Materia Particulada (PM): 

a) El tenedor del permiso no causara ni permitira la ernisi6n de materia particulada en 
exceso de 0.3 lb/MMBtu de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la 
quema de combustible s6lido o liquido. [Regla 406 del RCCA] 

b) El tenedor del permiso debeni realizar una prueba de funcionamiento durante el primer 
afio del permiso usando el Metodo 5 que aparece en 40 CRF Parte 60, Apendice A a 
fin de verificar que se cumple con la norma. A tenor con la Regla el tenedor de perrniso 
debera curnplir con las siguiente: [Regla 603 (a)(3) del RCCA] 

1. Debera someter ante la JCA, 30 dias antes de la fecha de comienzo de la prueba, un 
protocolo de muestreo detallado que describa todos las equipos de prueba, 
procedimientos y las medidas de certezas de calidad utilizadas. El protocolo debe 
ser especifico para la prueba, instalaci6n, condiciones operacionales y parametros 
a ser medidos. [Regla 106(C) del RCCA] 

2. Debera someter una notificaci6n por escrito indicando la fecha de muestreo 15 dias 
antes del muestreo, de manera que la JCA pueda designar un observador. [Regla 
106 (D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del informe de las resultados del muestreo dentro de 60 
dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informaci6n requerida par 
la Regla 106 (E) del RCCA. 

4. Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o basada en un 
funcionarniento representativo de la instalaci6n afectada al momenta del 
muestreo; entendiendose que luego de demostrarse cumplimiento con cualquier 
limite de emisi6n aplicable, la junta puede restringir la operaci6n de la fuente a 
la capacidad alcanzada d urante las pruebas de funcionarniento. [Regla 106 (F) del 
RCCA] 

c) El tenedor del permiso debera so meter semianualmente las calculos de em1s10n 
utilizando los factores del AP-42 a fin de verificar que se cumple con la Regla 406 del 
RCCA. El tenedor del permiso se basara en las siguiente para demostrar cumplimiento: 

1. Para determinar cumplimiento con la condici6n (l)(a) de la Secci6n V(B) Lilly 
calculara las emisiones de materia particulada utilizando las factores de emisi6n 
aplicables a esta unidad de emisi6n y la raz6n promedio de calor suplido par el 
combustible, seglin establecido en el AP-42. 



LILLY DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0 194 
PAGINA 40 DE 140 

2. El total del calor suplido sera el resultado de la suma del contenido de calor de los 
combustibles cuyos productos de combustion pasen por una chimenea. El total del 
calor suplido de todas las unidades de quema de combustible en una fuente, se 
utilizara para dete1minar la cantidad maxima permisible de materia particulada que 
podra ser emitida. 

d) De acuerdo con la Regla 603(A)( 4)(ii) del RCCA, el tenedor del perrniso debera retener 
los expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por 
un perfodo de 5 afios a partir de la fecha deJ muestreo, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. 

2. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del penniso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutos para la unidad EU-HFOBOILER-2. Sin embargo, el tenedor del penniso 
podra emitir a la atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un 
periodo no mayor de 4 minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30 
minutos. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP A o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en cada chimenea de la unidad EU-HFOBOILER-2 durante el primer afio de 
vigencia de este permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el Apendice Adel 40 CRF 
Parte 60. 

1. El tenedor del permiso debera someter a la Junta por lo menos 30 dias previos a 
la lectura de opacidad inicial una copia del fonnato a ser utilizado para registrar 
las lecturas de emisiones visibles. 

2. Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para pennitirle a la Junta la oportunidad de tener un 
observador presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el 
Metodo 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la 
informaci6n requerida por la Regla 106(E) del RCCA. Los requisitos de las 
lecturas subsiguientes se someteran en el resumen de lecturas que se radicani con 
el informe semianual requerido en este permiso. 

c) El tenedor de permiso debera realizar lecturas bisemanales en la unidad de emisi6n EU
HFOBOILER-2 de acuerdo con el Metodo 9 de la Parte 60 de! 40 CRF. Las lecturas 
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deberan realizarse en el punto de mayor opacidad en la parte del plurnacho donde el 
vapor de agua condensada no esta presente. 

1. Cuando el lector certificado establezca que hay exceso de emisiones visibles, Lilly 
verificara que el equipo causante de dichas emisiones este operando de acuerdo con 
las especificaciones del manufacturero y las condiciones de permiso. Lilly tomara 
las acciones correctivas necesarias para eliminar el exceso de emisiones visibles 
tomando en cuenta las disposiciones de la Regla 403(A)(l) y (2) del RCCA. La 
caldera aplicable debera estar en operacion al memento de realizarsele las lecturas 
de opacidad. 

2. El tenedor del permiso debera someter un resurnen de las inspecciones de emisiones 
visibles en la certificacion anual de cumplimiento correspondiente al afio en que se 
realizo la lectura. Este resurnen debera incluir la fecha en que se realizo la lectura. 
Este resumen debera incluir la fecha en que se realizo la inspeccion de emisiones 
visibles con un lector de opacidad certificado. El informe tambien debera incluir el 
numero total de inspecciones realizadas cada 14 dias en el ai'io para las unidades 
sujetas a este requisite. 

3. El tenedor del permiso dentro de los treinta (30) dias al final de cada semestre 
calendario, debera someter semianualmente a la Junta todos los informes del 
Metodo 9 para las lecturas de las emisiones visibles tomadas durante el semestre 
anterior. 

d) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar curnpli.miento con el limite de opacidad. 

3. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) El tenedor del permiso no debera quemar o permitir el uso de cualquier combustible 
pesado Nllin. 5 (fuel oil #5) con un contenido de azufre que exceda 1.5% por peso en 
la unidad EU-HFOBOILER-2. [PFE-16-1108-0591 -ll-C] 

b) El tenedor del permiso debera someter un informe mensual indicando en una base diaria 
el contenido de azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad 
de combustible quemado en la EU-HFOBOILER-2. Este informe sera enviado a la 
Junta dirigido a la atenci6n del Jefe de la Division de Validaci6n de Datos y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los pr6ximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representative y debera estar disponible en todo memento en la instalacion 
para revision de la Junta o la AP A. 
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c) El tenedor del penniso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisite de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

d) El tenedor del permiso debera radicar cada afio, junto a la certificaci6n anual de 
cumplimiento, copia de los informes para ese afio indicando el contenido de azufre en 
porciento por peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de 
muestreo, los cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (segun se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafiia o entidad que realiz6 dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al momento del muestreo. 

e) El tenedor del perm.iso debera someter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de cumplimiento, un resumen de los informes indicando el contenido de azufre 
de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara junto con el 
informe semianual requerido en la condici6n III.14. de este permiso. 

f) Seglin la Regla 603(a)( 4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de consumo 
de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

4. Limite de Consumo de Combustible: 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el limite de consume total de combustible 
pesado Num. 5 de 744,600 galones en cualquier periodo de 12 meses consecutivos 
para la EU-HFOBOlLER-2. El consume de combustible para cualquier periodo de 12 
meses consecutivos debera calcularse sumando el consumo mensual de la unidad al 
consume total de combustible de la unidad durante los 11 meses anteriores. [PFE-16-
1108-0591 -Il-C] 
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b) El tenedor del permiso operani y mantendra un medidor de flujo de combustible a la 
entrada de la caldera. Debera calibrar los medidores de flujo cada seis meses y 
mantener un registro con la fecha y los resultados de la calibracion. Este registro 
debera estar accesible y disponible para revision del personal tecnico de la Junta. 

c) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consumo 
de combustible mensual en la unidad EU-HFOBOILER-2. Estos registros deberan 
estar accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

d) El tenedor del permiso debera someter, con cada informe semianual y certificacion 
anual de cumplimiento, un resumen anual de los informes indicando el consumo de 
combustible de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este inforrne se enviara 
junto con el informe semianual requerido en la condicion III.14. de este permiso. 

e) SegU.n la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por 
un periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medicion, el informe o la 
aplicacion de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

5. Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas lndustriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area (40 CRF Parte 
63, Subparte JJJJJJ) (EP/2/Boiler201B) 

a) El tenedor del permiso debera cumplir con todos los reqms1tos aplicables de los 
Estandares Nacionales de Emision de Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area contenidos en 
la Parte 63 Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 

b) La fecha de cumplimiento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para la(s) 
caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Seccion II de este permiso dependera de los 
requisitos aplicables, segim se describe en la seccion 63.11196 del 40 CRF. 

c) Debera cumplir con cada estandar de practica de trabajo, medida de reduccion de 
emisiones y practica de manejo segim. se especifican en la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ, 
respectivamente, que apliquen a la(s) caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la unidad 
EU-LFOBOILER-2. [Seccion 63. l 120l(b) del 40 CRF] 

1. Debera realizar un tune-up inicial, y luego un time-up cada 2 afi.os segun lo 
especificado en la seccion 63.11223 del 40 CRF. 
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2. Debera tener una evaluaci6n de energia (one-time energy asssesment, en ingles) 
realizada por un evaluador de energia cualificado. Se realizara una evaluaci6n de 
energia que debe ser completada en o despues del lro de enero de 2008, que 
cumpla o que sea enmendada para curnplir con los requisitos de evaluaci6n de 
energia de la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. Una instalaci6n que opere bajo un 
programa de manejo de energia compatible con el sistema ISO 50001, que incl uya 
las unidades afectadas, tambien satisface el requisito de la evaluaci6n de energia. 
[Secci6n 63.l 1201(b) del 40 CRF]. 

d) Los estandares de la Subparte JJJJJJ aplican en todo momento mientras la caldera este 
en operaci6n, excepto durante los periodos de encenclido y apagado (startup and 
shutdown, en ingles) del equipo segun los define la secci6n 63.11237 del 40 CRF. 
Durante los periodos de encenclido y apagado del equipo la instalaci6n solo debera 
cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.l 1201(d) del 40 CRF] 

e) Debera curnplir con los Requisitos de Cumplimiento Generales aplicables segtin se 
describenen la secci6n 63.l 1205(a)1 (b) y (c) del 40 CRF. 

f) Debera curnplir con los Requisitos de Cumplimiento Inicial aplicables segtin se 
especifican en las secciones 63 .11210, 63.11211, 63.11212, 63 .11213 y 63.11214 del 
40 CRF. 

g) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Continuo que apliquen 
descritos en las secciones 63.11220, 63.11221, 63.11222, 63.11223, 63.11224, 
63.11225 y 63.11226 del 40 CRF. 

h) Los duefios u operadores de calderas en fuentes mayores de CAP existentes, que limiten 
sus emisiones potenciales (realizando cambios fisicos o estableciendo limites de 
emisi6n en el permiso) de manera que la fuente mayor se convierta en una fuente de 
area, deberan cumplir con los siguientes requisitos aplicables: [Secci6n 63 .1 121 O(i) 
del 40 CRF] 

1. Calderas existentes: La instalaci6n debera demostrar cumplirniento con la 
Subparte JJJJJJ dentro de 180 dias despues del 21 de rnarzo de 2014 o 180 dias 
despues de que la instalaci6n comience a operar como una fuente de area, lo 
que ocurra mas tarde. 

2. Confo1me a la secci6n 63.11225(g) del 40 CRF, deberan someter una 
notificaci6n sobre los cambios de categoria (fuente mayor o menor). 
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i) 

j) 

~kl 
1) 

Los duefios u operadores de calderas afectadas existentes, que no operaron entre la 
fecha de efectividad de la regulaci6n y las fechas de cumplimiento establecidas en la 
secci6n 63.11196 del 40 CRF, y que estan sujetas al ajuste y afinaci6n (tune-up, en 
ingles) requerido por la secci6n 63.11223 del 40 CRF, deberan completar el tune-up 
inicial de funcionamiento no mas tarde de 30 dias despues del reinicio de la caldera 
afectada siguiendo los procedimientos establecidos en la secci6n 63.l 1223(b) del 40 
CRF: [Secci6n 63 .11210(j) del 40 CRF] 

Los duefios u operadores de calderas afectadas existentes que tengan una capacidad 
de calor suplido igual o mayor de 10 MMBtu/hr, deberan someter junto con la 
Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en ingles) una certificaci6n firmada 
que asegure que la evaluaci6n de energia de la caldera y de los demas sistemas de 
energia asociados al funcionamiento de la misma fue completada de acuerdo con la 
Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.l 1214(c) del 40 CRF] 

Todo muestreo y actividad de recolecci6n de datos, relacionada con la Subparte JJJJJJ, 
se realizara conforme a lo establecido en la secci6n 63 .11221 del 40 CRF y al Plan de 
Muestreo Especifico de la instalaci6n requerido por la secci6n 63.11205(c) del 40 
CRF. [Secci6n 63 .11221 del 40 CRF] 

Los duefios u operadores de calderas afectadas realizaran notificaciones, informes y 
mantendran expedientes siguiendo los requisitos de la secci6n 63.11225 del 40 CRF. 

l. Deberan someter una Notificacion Inicial no mas tarde del 20 de enero de 2014 
o dentro de los 120 dias despues de que la fuente comience a estar sujeta a la 
Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.11225(a)(2) del 40 CRF] 

2. Deberan someter una Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en 
ingles) no mas tarde de 120 dias despues de la fecha de cumplimiento establecida 
en la secci6n 63.11 196 del 40 CRF, a menos de que este obligado a ejecutar una 
prueba de chimenea. Los duefios u operadores que tengan que realizar una prueba 
de chimenea someteran el NCS 60 dias despues de finalizar la prueba de 
chimenea. [Secci6n 63.l 1225(a)(4) del 40 CRF] 

3. La Notificaci6n del Estado de Cumplimiento debe ser sometida electr6nicamente 
utilizando la aplicaci6n CEDRI (Compliance and Emissions Data Reporting 
Interface) bajo el programa CDX de laEP A. La aplicaci6n se puede accesar bajo 
la direcci6n www.epa.gov/cdx. Si la aplicaci6n no esta disponible al momento 
de someter la notificaci6n, entonces se debera enviar una notificaci6n escrita a la 
direcci6n correspondiente de la lista que aparece en la secci6n 63 .13 del 40 CRF. 
[Secci6n 63 .11225(a)(4)(vi) del 40 CRF] 
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m) 

4. Para el lro de marzo de cada aiio, debera preparar un Informe de Certificaci6n 
Anual de Cumplimiento que contenga la informaci6n que se especifica en las 
secciones 63.l 1225(b)(l) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Solo cuando se le solicite, 
sometera el informe ante la consideraci6n de la JCA. Cuando la instalaci6n 
experimente desviaciones con respecto a los requisitos aplicables de la Subparte 
JJJJJJ, entonces, debera someter el infonne el dia 15 de marzo. [Secci6n 
63 .11225(b) del 40 CRF] 

5. Todos los expedientes requeridos por la Subparte JJJJJJ se mantendran accesibles 
y listos para ser revisados por el personal de la EPA o de la JCA. Debera 
mantener los expedientes durante 5 afios. Los primeros 2 afios los expedientes se 
mantendran de fonna electr6nica o fisica dentro de la instalaci6n. Durante los 
ultimos 3 afios los expedientes se podran mantener fuera de la instalaci6n. 
[Secci6n 63 .11225( d) del 40 CRF] 

El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63. 1 
hasta la secci6n 63.16 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de esta 
Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 

C. Uoidad de combustion externa: EU-NSPSBOILER 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisitos aplicables, asi como los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n Paramctro Valor Unidades Metodo de .Frecuencia del Requisitos Frccucncia de 
Prucba Mctodo Expcdicntcs [nformcs 

Limite de Emisi6n Materia 0.3 Libras por Metodo5 Durante el Registros del lnforme Final: 
de materia Particulada mi116n de primer aito del Protocolo de no mas tarde de 
particulada Btu permiso. muestreo. 60 dfas despues 

(Lb/MM Btu) infom1aci6n de de la prueba 
apoyo e informe Semianual 

final o bitacora de (Yer Condici6n 

Calculos de 
Semianual los calculos de General 14) 

emisi6n 
emisi6n. 

utilizando los 
factores del 
AP-42 
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Condici6n Pad.metro 

Limite de Opacidad 
Emisiones 
Visibles 

Limite de emisi6n Contenido 
deS02 de azurre 

Limite de 
Consumo de Combustible 
Combustible Diesel y/o 
(Combinado) queroseno 
EP/5/1076A 
EP/5/!076B 

Valor Unidades 
Mctodo de 

Pruebn 

20% Porcentaje Metodo 9 
(Promedio 
de 6 
minutos) 

lnspecci6n de 
emisiones 
visibles 

Certificaci6n 
Porcentaj e de analisis de 

0.2 por peso combustible 
del suplidor 

Consumo 
Gal ones mediante 

4,504,519 
anuales medidor de 

flujo 

1. Limite de emisi6n de Materia Particulada (PM): 

Frccucncia del Requisitos l<'rccuencia de 
Metodo Expcdicntes fnformcs 

Una vez Resultados de la lnforme Final: 
durante el prueba no mas tarde de 
primer ailo de 60 dias despues 
vigencia del de la prueba 
permiso. Semianual 
Cada 14 dias Registro de la (Ver Condici6n 

fecha y hora de General 14) 
inspecciones, 
resultados y 
cualquier acci6n 
correctiva tomada. 

Registro con cada 
Mensual y 

recibo del 
Diario contenido de 

Semianual 

con cada recibo azufre del (Ver Condici6n 
General 14) (compra) de combustible 

combustible provisto por el 
suplidor 

Semianual 
Registro de (Ver Condici6n 

Mensual consumo y recibos General 14) 
de compra 

a) El tenedor del permiso no causani ni permitira la emisi6n de materia particulada en 
exceso de 0.3 lb/MMBtu de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la 
quema de combustible s6lido o liquido. [Regla 406 del RCCA] 

b) El tenedor del permiso debera realizar una prueba de funcionamiento durante el primer 
afio del permiso usando el Metodo 5 que aparece en 40 CRF Parte 60, Apendice A a 
fin de verificar que se cumple con la norma. A tenor con la Regla el tenedor de permiso 
debera cumplir con los siguiente: [Regla 603(a)(3) de] RCCA] 

1. Debera someter ante la JCA, 30 dias antes de la fecha de comienzo de la prueba, un 
protocolo de muestreo detallado que describa todos los equipos de prueba, 
procedimientos y las medidas de certezas de calidad utilizadas. El protocolo debe 
ser especifico para la prueba, instalaci6n, condiciones operacionales y parametros 
a ser medidos. [Regla 106(C) del RCCA] 
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2. Debera someter una notificaci6n por escrito indicando la fecha de muestreo 15 dias 
antes del muestreo, de manera que la JCA pueda designar un observador. [Regla 
106 (D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias de! info1me de los resultados del muestreo dentro de 60 
dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informaci6n requerida por 
la Regla 106 (E) del RCCA. 

4. Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o basada en un 
funcionamiento representative de la instalaci6n afectada al memento del 
muestreo; entendiendose que luego de demostrarse cumplimiento con cualquier 
limite de emisi6n aplicable, la junta puede restringir la operaci6n de la fuente a 
la capacidad alcanzada d urante las pruebas de funcionamiento. [Regla 106 (F) del 
RCCA] 

c) El tenedor del penniso debera someter semianualmente los calculos de emisi6n 
utilizando los factores del AP-42 a fin de verificar que se cumple con la Regla 406 del 
RCCA. El tenedor de! penniso se basara en lo siguiente para demostrar cumplimiento: 

1. Para determinar cumplimiento con la condici6n (l)(a) de la Secci6n V(B) Lilly 
ca!culara las emisiones de materia particulada utilizando los factores de emisi6n 
aplicables a esta unidad de emisi6n y la raz6n promedio de calor suplido por el 
combustible, segfu1 establecido en la Tabla 1.3-1 del AP-42 (140,000 Btu/gal para 
Light Fuel Oi l). 

2. El total del calor suplido sera el resultado de la suma de! contenido de calor de los 
combustibles cuyos productos de combustion pasen por una chimenea. El total de! 
calor suplido de todas las unidades de quema de combustible en una fuente, se 
utilizara para determinar la cantidad maxima pennisible de materia particulada que 
podra ser emitida. 

d) De acuerdo con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del penniso debera 
retener los expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de 
apoyo por un periodo de 5 afios a partir de la fecha de! muestreo, la medici6n, el 
informe o la aplicaci6n de muestreo. 

2. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del penniso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutes para la unidad EU-NSPSBOILER. Sin embargo, el tenedor de! perrniso 
podra emitir a la atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un 
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periodo no mayor de 4 minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30 
minutos. [Regla 403(A) del RCCA] 

1. Adicional, la unidad de emisi6n EU-NSPSBOILER, para cumplir con el 40 CRF 
Parte 60.43 c(c), no podran emitir emisiones visibles que excedan 27% de opacidad 
por un periodo mayor de seis (6) minutos dentro de cualquier intervalo de una hora. 
Segt'.tn el 40 CRF Parte 60.43 c(d), los limites de opacidad son aplicables en todo 
momenta excepto durante periodos de encendido, apagado o malfuncionamiento 
de la caldera. 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP A o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en cada chim.enea de la unidad EU-NSPSBOILER durante el primer afio de 
vigencia de este permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el Apendice A del 40 CRF 
Parte 60. 

1. El tenedor del permiso debera someter a la Junta por lo menos 30 dfas previos a 
la lectura de opacidad inicial una copia del formato a ser utilizado para registrar 
las lecturas de emisiones visibles. 

2. Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un 
observador presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el 
Metodo 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la 
informaci6n requerida por la Regla 106(E) del RCCA. Los requisitos de las 
lecturas subsiguientes se someteran en el resumen de lecturas que se radicara con 
el informe semianual requerido en este permiso. 

c) El tenedor de permiso debera realizar lecturas bisemanales en la unidad de emisi6n EU
NSPSBOILER de acuerdo con el Metodo 9 de la Parte 60 del 40 CRF. Las lecturas 
deberan realizarse en el punto de mayor opacidad en la parte del plumacho donde el 
vapor de agua condensada no esta presente. 

1. Cuando el lector certificado establezca que hay exceso de emisiones visibles, Lilly 
verificara que el equipo causante de dichas emisiones este operando de acuerdo con 
las especificaciones del manufacturero y las condiciones de permiso. Lilly tomara 
las acciones correctivas necesarias para eliminar el exceso de ernisiones visibles 
tomando en cuenta las disposiciones de la Regla 403(A)(l) y (2) del RCCA. La 
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caldera aplicable debera estar en operacion al momenta de realizarsele las lecturas 
de opacidad. 

2. El tenedor del permiso debeni someter un resumen de las inspecciones de emisiones 
visibles en la certificacion anual de cumplimiento correspondiente al afio en que se 
realizo la lectura. Este resumen debera incluir la fecha en que se realizo la lectura. 
Este resumen debera incluir la fecha en que se realizo la inspeccion de emisiones 
visibles con un lector de opacidad certificado. El informe tambien debera incluir el 
nlimero total de inspecciones realizadas cada 14 dfas en el afio para las unidades 
sujetas a este requisito. 

3. El tenedor del permiso mantendra un registro de las emisiones visibles tomadas de 
acuerdo a la seccion 60.7 del 40 CRF, el formulario del resumen del informe debera 
contener la informacion y estar en el fom1ato que se muestra en la figura 1 de la 
seccion 60.7(d) del 40 CRF, a menos que se especifique lo contrario por el 
Administrador. 

4. El tenedor del permiso dentro de los treinta (30) dfas al final de cada semestre 
calendario, debera someter semianualmente a la junta todos los informes del 
metodo 9 para las lecturas de las emisiones visibles tomadas durante el semestre 
anterior. 

d) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad. 

3. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) Estas calderas consumiran solamente queroseno (Light Fuel Oil No. I) o Diesel (Fuel 
Oil No. 2) como combustible con un contenido maximo de 0.2% de azufre por peso. 
Esta condicion no autoriza consun10 adicional de combustible para estas calderas. 
[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

b) El tenedor del permiso debera so meter un informe mensual indicando en una base 
diaria el contenido de azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la 
cantidad de combustible quemado en la EU-NSPSBOILER. Este informe sera enviado 
a la Junta dirigido a la atenci6n del Jefe de la Division de Validaci6n de Datos y 
Modelaje Matematico no mas tarde de los proximos 15 dfas del siguiente mes para el 
cual el infom1e es representative y debera estar disponible en todo momenta en la 
instalacion para revision de la Junta o la AP A. 
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c) El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

d) El tenedor del permiso debera radicar cada afio, junta a la certificaci6n anual de 
cumplimiento, copia de los informes para ese aiio indicando el contenido de azufre en 
porciento por peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de 
muestreo, los cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecba, lugar (segfui se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafi.ia o entidad que realiz6 dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analfticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al momenta del muestreo. 

e) El tenedor del permiso debera someter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de cumplimiento, un resumen de los informes indicando el contenido de azufre 
de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara junta con el 
informe semianual requerido en la condici6n III.14. de este permiso. 

f) Segfui la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por 
un periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

4. Limite de Consumo de Combustible: 

a) El consumo de combustible queroseno (Light Fuel Oil No. 1) o diesel (Fuel Oil No. 2) 
en esta unidad no excedera 4,504,519 galones al aiio de combustible en cualquier 
periodo rotativo de 365 dias, partiendo de la premisa que los generadores contenidos 
en EU-GT500EMGEN-3 no consumiran combustible en ese mismo periodo [PFE-16-
0203-0187-I-II-C]. El consumo total de combustible se determina sumando el consumo 
de ese dia al consumo de combustible de los 364 dias anteriores. 
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b) Debera operar y mantener un metro de flujo de combustible justo a la entrada de cada 
caldera. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

1. El metro de flujo sera operado y mantenido de acuerdo con las recomendaciones 
del manufacturero. 

2. Calibrara el mismo cada seis (6) meses y debera mantener disponibles los 
certificados y registros de las calibraciones por un periodo minimo de cinco (5) 
afios. 

c) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consume 
de combustible mensual en la unidad EU-NSPSBOILER. Estos registros deberan estar 
accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

d) El tenedor del permiso debera someter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de cumplimiento, un resumen anual de los informes indicando el consume de 
combustible de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara 
junto con el informe semianual requerido en la condici6n III.14. de este permiso. 

e) Segiln la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de Jos informes mensuales de 
consume de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

5. Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas lndustriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area ( 40 CRF Parte 
63, Subparte JJJJJJ) (EP/5/Boiler7610A y EP/5/7610B) 

a) El tenedor del permiso debera cumplir con todos los requisites aplicables de los 
Estandares Nacionales de Emisi6n de Contaminantes Atmosforicos Peligrosos para 
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area contenidos en 
la Paiie 63 Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 

b) La fecha de cumplirniento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para la(s) 
caldera(s) afectadas EP/5/Boiler7610A y EP/5/7610B dependera de los requisites 
aplicables, segiln se describe en la secci6n 63 .11196 del 40 CRF. 

c) Debera cumplir con cada estandar de practica de trabajo, medida de reducci6n de 
emisiones y practica de manejo segun se especifican en la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ, 
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respectivarnente, que apliquen a la(s) caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Secci6n 
II de este permiso. [Secci6n 63.l 1201(b) del 40 CRF] 

1. Debera realizar un tune-up inicial, y luego un tune-up cada 2 afios segiln lo 
especificado en la secci6n 63 .11 223 del 40 CRF. 

2. Debera tener una evaluaci6n de energia (one-time energy asssesment, en ingles) 
realizada por un evaluador de energia cualificado. Se realizara una evaluaci6n de 
energia que debe ser completada en o despues del lro de enero de 2008, que 
cumpla o que sea enmendada para curnplir con los requisitos de evaluaci6n de 
energfa de la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. Una instalaci6n que opere bajo un 
programa de manejo de energia compatible con el sistema ISO 50001, que incluya 
las unidades afectadas, tambien satisface el requisito de la evaluaci6n de energia. 
[Secci6n 63.11201 (b) del 40 CRF]. 

d) Los estandares de la Subparte JJJJJJ aplican en todo momento mientras la caldera este 
en operaci6n, excepto durante los periodos de encendido y apagado (startup and 
shutdown, en ingles) del equipo segun los define la secci6n 63 .1123 7 del 40 CRF. 
Durante los periodos de encendido y apagado del equipo la instalaci6n solo debera 
cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63. l 1201(d) del 40 CRF] 

e) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento GeneraJes aplicables seglin se 
describen en la secci6n 63.11205(a), (b) y (c) del 40 CRF. 

f) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Inicial aplicables segun se 
especifican en las secciones 63.11210, 63.11211, 63.11212, 63.11213 y 63.11214 del 
40 CRF. 

g) Debera curnplir con los Requisitos de Cumplimiento Continuo que apliquen 
descritos en las secciones 63.11220, 63.11221, 63.11222, 63.11223, 63.11224, 
63.11225 y 63.11226 del 40 CRF. 

h) Los duefios u operadores de calderas existentes en fuentes mayores de CAP, que limiten 
sus ernisiones potenciales (realizando cambios fisicos o estableciendo limites de 
emisi6n en el penniso) de rnanera que la fuente mayor se convierta en una fuente de 
area, deberan cumplir con los siguientes requisites aplicables: (Secci6n 63.l 1210(i) 
del 40 CRF] 

r. Calderas existentes: La instalaci6n debera demostrar cumplirniento con la 
Subparte JJJJJJ dentro de 180 dias despues de! 21 de marzo de 2014 6 180 dias 
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despues de que la instalaci6n comience a operar como una fuente de area, lo que 
ocurra mas tarde. 

u. Conforme a la secci6n 63.11225(g) del 40 CRF, debenin someter una 
notificaci6n sobre los cambios de categoria (fuente mayor o menor). 

i) Los duefios u operadores de calderas afectadas existentes, que no operaron entre la 
fecha de efectividad de la regulaci6n y las fechas de cumplimiento establecidas en la 
secci6n 63.11196 del 40 CRF, y que estan sujetas al ajuste y afinaci6n (tune-up, en 
ingJes) requerido por la secci6n 63.11223 del 40 CRF, deberan completar el tune-up 
inicial de funcionamiento no mas tarde de 30 dias despues del reinicio de la caldera 
afectada siguiendo los procedimientos establecidos en la secci6n 63. l 1223(b) del 40 
CRF: [Secci6n 63.112100) del 40 CRF] 

j) Los duefios u operadores de calderas afectadas existentes que tengan una capacidad 
de calor suplido igual o mayor de 10 MMBtu/hr, deberan someter junto con la 
Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en ingles) una certificaci6n firmada 
que asegure que la evaluaci6n de energia de la caldera y de los demas sistemas de 
energia asociados al funcionarniento de la misma fue completada de acuerdo con la 
Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63. l 1214(c) del 40 CRF] 

k) Todo muestreo y actividad de recolecci6n de datos, relacionada con la Subparte JJJJJJ, 
se realizara conforme a lo establecido en la secci6n 63.11221 del 40 CRF y al Plan de 
Muestreo Especifico de la instalaci6n requerido por la secci6n 63.11205(c) del 40 
CRF. [Secci6n 63.11221del40 CRF] 

1) Los duefios u operadores de calderas afectadas realizaran notificaciones, informes y 
mantendran expedientes siguiendo los requisitos de la secci6n 63 .11225 del 40 CRF. 

1. Deberan someter una Notificacion Inicial no mas tarde del 20 de enero de 2014 
o dentro de los 120 dias despues de que la fuente comience a estar sujeta a la 
Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.11225(a)(2) del 40 CRF] 

2. Deberan someter una Notificacion del Estado de Cumplimiento (NCS, en 
ingles) no mas tarde de 120 dias despues de la fecha de cumplimiento establecida 
en la secci6n 63.11196 del 40 CRF, a menos de que este obligado a ejecutar una 
prueba de chimenea. Los duefios u operadores que tengan que realizar una prueba 
de chimenea someteran el NCS 60 dias despues de finalizar la prueba de 
chimenea. [Secci6n 63.l 1225(a)(4) del 40 CRF] 



LILLY DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PA.GINA 55 DE 140 

3. La Notificaci6n del Estado de Cumplimiento debe ser sometida electr6nicamente 
utilizando la aplicaci6n CEDRI (Compliance and Emissions Data Reporting 
Interface) bajo el programa CDX de la EPA. La aplicaci6n se puede accesar bajo 
la direcci6n www.epa.gov/cdx. Si la aplicaci6n no esta disponible al momenta 
de someter la notificaci6n, entonces se debera enviar una notificaci6n escrita a la 
direcci6n correspondiente de la lista que aparece en la secci6n 63 .13 del 40 CRF. 
[Secci6n 63. l 1225(a)(4)(vi) del 40 CRF] 

4. Para el lro de marzo de cada aiio, debera preparar un Informe de Certificaci6n 
Anual de Cumplimiento que contenga la informaci6n que se especifica en las 
secciones 63.1 1225(b)(l) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Solo cuando se le solicite, 
sometera el informe ante la consideraci6n de la JCA. Cuando la instalaci6n 
experimente desviaciones con respecto a los requisitos aplicables de la Subparte 
JJJJJJ, entonces, debera someter el informe el dia 15 de marzo. [Secci6n 
63.1 1225(b) del 40 CRF] 

5. Todos los expedientes requeridos por la Subparte JJJJJJ se mantendran accesibles 
y listos para ser revisados por el personal de la EPA o de la JCA. Debera 
mantener los expedientes durante 5 aiios. Los primeros 2 aiios los expedientes se 
mantendran de forma electr6nica o fisica dentro de la instalaci6n. Durante los 
ultimas 3 aiios los expedientes se podran mantener fuera de la instalaci6n. 
[Secci6n 63 .11225 ( d) del 40 CRF] 

m) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63.1 
hasta la secci6n 63 .16 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de esta 
Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 

6. Normas de Rendimiento para Unidades Generadoras de Vapor lndustriales, 
Comerciales e Institucionales Pequeiias (40 CRF Parte 60 Subparte De) 
(EP/5/Boiler7610A y EP/5/7610B) 

a) Las calderas (EP/5/Boiler7610A y EP/5/Boiler7610B) estan afectadas por el 40 CRF 
Parte 60, Subparte De y las provisiones generales de la Subparte A. Deberan operar 
en cumplimiento con los requisitos aplicables de esta reglamentaci6n. 

b) De acuerdo con la Secci6n 60.42c(h) del 40 CRF, el limite de contenido de azufre en 
el combustible para las calderas (EP/5/Boiler7610A y EP/5/Boiler7610B) debera ser 
deterrninado basado en una certificaci6n del suplidor del combustible. La certificaci6n 
debera cumplir con los requisitos de la Secci6n 60.48c(t) del 40 CRF, seglin aplique. 
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c) De acuerdo con las Secciones 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, la prueba de rendimiento 
inicial para las calderas de 546 hp consistira de una certificaci6n del suplidor del 
combustible. 

d) Debera someter una certificaci6n de! suplidor de! combustible queroseno (Light Fuel 
Oil No. I) o diesel (Fuel Oil No. 2) quemado en las calderas (EP/5/Boiler761 OA y 
EP/5/Boiler76 l OB). Esto para demostrar que el contenido de azufre en el combustible 
no exceda 0.2% por peso (secciones 60.42c(d) o (h) y 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, 
segun apliquen). La certificaci6n debera obtenerse cada vez que se reciba combustible 
en la instalaci6n. Esta acompaiiara peri6dicamente el infonne mensual requerido por 
la condici6n V(C)(3)(b) de este perrniso segun se vaya recibiendo combustible en la 
instalaci6n. La certificaci6n debera corresponder al periodo del inforrne e incluira la 
siguiente inforrnaci6n: [Secci6n 60.48c(f)(l) del 40 CRF] 

1. El nombre de! suplidor de! combustible. 

2. Una declaraci6n del suplidor de! combustible de que el combustible cumple con 
las especificaciones de combustible destilado de la secci6n 60.4lc del 40 CRF, 
y 

3. EI contenido de azufre o el maximo contenido de azufre del combustible. 

e) De acuerdo con la secci6n 60.46c(d)(2) del 40 CRF, un procedimiento altemo para 
determinar el contenido de azufre en el combustible es tomar muestras del combustible 
del tanque de almacenarniento luego de ser llenado pero antes de ser utilizado. El duefio 
u operador de la instalaci6n debera analizar la muestra del combustible para determinar 
su contenido de azufre . Si el tanque de combustible que este parcialmente vacio se 
vuelve a llenar, se requerira una nueva muestra y analisis del combustible. Los 
resultados del analisis de combustible tomadas despues que se recibe se utilizaran como 
valor diario en el calculo del promedio rotativo de 30 dias hasta que se reciba 
combustible nuevamente. Si el analisis del combustible muestra que el contenido de 
azufre es superior a 0.2% por peso, el duefio u operador garantizara que el contenido 
de azufre de los envios de combustible posteriores es lo suficientemente bajo como 
para hacer que el contenido de azufre del promedio rotativo de 30 dias sea 0.2% por 
peso o menor. 

f) Con respecto a las calderas (EP/5/Boiler7610A y EP/5/Boiler7610B), la instalaci6n 
debera cumplir con los siguientes requisitos de mantenimiento y archivo de informes 
relacionados con el Hmite de emisi6n de 6xidos de azufre (S02) y el contenido de azufre 
en el combustible: [ 40 CRF 60.48c] 
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1. Fechas calendario cubiertas en el periodo del informe. 

2. La raz6n promedio de 30 dias de la emisi6n de S02 (nj/J 6 lb/MMBtu), o el 
promedio de 30 dias del contenido de azufre (porciento por peso) calculado 
durante el periodo del reporte, finalizando con el ultimo periodo de 30 dias; las 
razones de no cumplimiento con los estandares de emisi6n; y una descripci6n de 
las acciones correctivas tomadas. 

3. Promedio porcentual de la raz6n de emisiones potenciales de S02 para periodos 
de 30 dias 

4. Identificani la capacidad de disefio de las unidades y los tipos de combustibles 
usados. 

5. Si se utilizan las certificaciones del contenido de azufre del combustible, 
provistos por el suplidor, para demostrar cumplimiento con el limite de contenido 
de azufre en el combustible, debera cumplir con los requisites de la Secci6n 
60.48c(f) del 40 CRF. El informe debera incluir una certificaci6n firmada por el 
duefio u operador de la instalaci6n de que el registro de las certificaciones es 
representative de todo el combustible quemado durante el periodo del informe. 

6. Debera registrar y mantener registros de la cantidad de cada combustible 
quemado durante cada dia de operaci6n. En la altemativa, utilizani los 
procedimientos establecidos en la Secci6n 60.48c(g)(2) o (3) del 40 CRF. 

7. Debera calcular el factor de capacidad anual al cual el duefio u operador anticipa 
operar basado en todos los combustibles quemados y en base a cada combustible 
quemado individualmente. [Secci6n 60.48c(a)(3) del 40 CRF] 

Como requerimiento de la Junta, los informes deberan mantenerse en la 
instalaci6n por un periodo minima de cinco afios. 

8. Los informes requeridos por el 40 CRF Parte 60, Subparte De deberan ser 
sometidos a la Agencia de Protecci6n Ambiental (AP A) cada seis meses con 
copia a la Junta. 
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D. Unidad de combustion externa: EU-NSPSBOILER-2 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisitos aplicables, asi como los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n Pan\ metro Valor l lnidades 
Metodo de Frecuencia del Requi~itos Frecuencia 

Prucba Metodo Expcdicntcs deJnformes 

Limite de Emisi6n Materia 0.3 Libras per Metodo5 Durante el Registros de! lnforme Final: 
de materia Particulada mill6n de primer ai\o de! Protocolo de no mas tarde 
particulada Btu permiso. muestreo. de 60 dias 

(Lb/MM Btu) informaci6n de despues de la 
apoyo e infom1e prueba. 
final o bitacora de 

Semianual Ios ca!culos de Semianual Calculos de 
emisi6n 

emisi6n. (Ver 

utilizando los Condici6n 

factores del General 14) 

AP-42 

Limite de Opacidad 20% Porccntaje Metodo 9 Una vez Resultados de la lnfom1e Final: 
Em is ion es (Promedio durante el prueba no mas tarde 
Visibles de 6 primer ai'lo de de 60 dias 

minutes) vigencia de! Registro de la despues de Ia 
pem1iso. fecha y hora de prueba 

lnspecci6n de Cada 14 dias inspecciones, Semianual 
emisiones resultados y (Ver 
visibles cualquier acci6n Condici6n 

correctiva tomada. General 14) 

Registro con cada 
Mensua! y 
Semianual 

Ccrtificaci6n Diario 
recibo del (Ver 
contenido de 

Limitc de emisi6n Contenido 0.2 
Porcentaje de analisis de con cada recibo 

azufre del 
Condici6n 

deS02 de azufre per peso combustible (compra) de 
combustible 

General 14) 
del supl idor combustible provisto por el 

suolidor 

Limite de Semianual 
Consume de 
Combustible Combustible Consume Registro de 

(Ver 

(Combinado) Diesel y/o 2,554,416 Gal ones mediante 
Mensual consume y recibos 

Condici6n 

EP/l/51 1 Kerosene anuales medidor de 
de compra 

General 14) 

EP/1/512 flujo 

1. Limite de emisi6n de Materia Particulada (PM): 

a) El tenedor del permiso no causara ni permitira la emisi6n de materia particulada en 
exceso de 0.3 lb/MMBtu de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la 
quema de combustible s6lido o liquido. [Regla 406 del RCCA] 
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b) El tenedor del permiso debera realizar una prueba de funcionamiento durante el primer 
aiio del permiso usando el Metodo 5 que aparece en 40 CRF Parte 60, Apendice A a 
fin de verificar que se cumple con la norma. A tenor con la Regla el tenedor de permiso 
debera cumplir con los siguiente: [Regla 603(a)(3) del RCCA] 

1. Debera someter ante la JCA, 30 dias antes de la fecha de comienzo de la prueba, un 
protocolo de muestreo detallado que describa todos los equipos de prueba, 
procedimientos y las medidas de certezas de calidad utilizadas. El protocolo debe 
ser especifico para la prueba, instalaci6n, condiciones operacionales y parametros 
a ser medidos. [Regla 106(C) del RCCA] 

2. Debera someter una notificaci6n por escrito indicando la fecha de muestreo 15 dias 
antes del muestreo, de manera que la JCA pueda designar un observador. [Regla 
106 (D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo dentro de 60 
dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informaci6n requerida por 
la Regla 106 (E) del RCCA. 

4. Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o basada en un 
funcionamiento representative de la instalaci6n afectada al memento del 
muestreo; entendiendose que luego de demostrarse cumplimiento con cualquier 
lirnite de emisi6n aplicable, la junta puede restringir la operaci6n de la fuente a 
la capacidad alcanzada d urante las pruebas de funcionamiento. [Regla 106 (F) del 
RCCA] 

c) El tenedor del permiso debera someter semianualmente los cfilculos de emisi6n 
utilizando los factores del AP-42 a fin de verificar que se cumple con la Regla 406 de! 
RCCA. El tenedor del permiso se basara en lo siguiente para demostrar cumplirniento: 

1. Para determinar cumplirniento con la condici6n (l)(a) de la Secci6n V(B) Lilly 
calculara las ernisiones de materia particulada utilizando los factores de emisi6n 
aplicables a esta unidad de emisi6n y la raz6n promedio de calor suplido por el 
combustible, segiln establecido en la Tabla 1.3-1 del AP-42 (140,000 Btu/gal para 
Light Fuel Oil). 

2. El total del calor suplido sera el resultado de la suma del contenido de calor de los 
combustibles cuyos productos de combustion pasen por una chimenea. El total del 
calor suplido de todas las unidades de quema de combustible en una fuente, se 
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utilizara para determinar ]a cantidad maxima pem1isible de materia particulada que 
podra ser emitida. 

d) De acuerdo con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera 
retener los expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de 
apoyo por un periodo de 5 aftos a partir de la fecha del muestreo, la medici6n, el 
informe o la aplicaci6n de muestreo. 

2. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) 

b) 

El tenedor del permiso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutos para la unidad EU-NSPSBOILER-2. Sin embargo, el tenedor del permiso 
podra emitir a la atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un 
periodo no mayor de 4 minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30 
minutos. [Regla 403(A) de! RCCA] 

1. Adicional, la uni.dad de emisi6n EU-NSPSBOILER-2, para cumplir con el 40 CRF 
Parte 60.43c(c), no podran emitir emisiones visibles que excedan 27% de opacidad 
por un periodo mayor de seis (6) minutos dentro de cualquier intervalo de una hora. 
Segiln el 40 CRF Parte 60.43c(d), los lirnites de opacidad son aplicables en todo 
momento excepto durante periodos de encendido, apagado o malfuncionamiento 
de la caldera. 

El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la APA o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en cada chimenea de la unidad EU-NSPSBOILER-2 durante el primer afio de 
vigencia de este permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el Apendice A del 40 CRF 
Parte 60. 

1. El tenedor del perrniso debera someter a la Junta por lo menos 30 dias previos a 
la lectura de opacidad inicial una copia del fo1mato a ser utilizado para registrar 
las lecturas de emisiones visibles. 

2. Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un 
observador presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

3. Sometera dos copias del inforrne de los resultados del muestreo inicial bajo el 
Metodo 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la 
informaci6n requerida por la Regla 106(E) del RCCA. Los requisitos de las 
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lecturas subsiguientes se someteran en el resumen de lecturas que se radicara con 
el informe semianual requerido en este permiso. 

c) El tenedor de permiso debera realizar lecturas bisemanales en la unidad de emisien EU
NSPSBOILER-2 de acuerdo con el Metodo 9 de la Parte 60 del 40 CRF. Las lecturas 
deberan realizarse en el punto de mayor opacidad en la parte del plumacho donde el 
vapor de agua condensada no esta presente. 

I. Cuando el lector certificado establezca que hay exceso de emisiones visibles, Lilly 
verificara que el equipo causante de dichas emisiones este operando de acuerdo con 
las especificaciones del manufacturero y las condiciones de permiso. Lilly tomara 
las acciones correctivas necesarias para eliminar el exceso de emisiones visibles 
tomando en cuenta las disposiciones de la Regla 403(A)(l) y (2) del RCCA. La 
caldera aplicable debera estar en operacien al momento de realizarsele las lecturas 
de opacidad. 

2. El tenedor del perrniso debera someter un resumen de las inspecciones de emisiones 
visibles en la certificacien anual de cumplimiento correspondiente al afio en que se 
realize la lectura. Este resumen debera incluir la fecha en que se realiz6 la lectura. 
Este resumen debera incluir la fecha en que se realize la inspeccien de emisiones 
visibles con un lector de opacidad certificado. El informe tambien debera incluir el 
numero total de inspecciones realizadas cada 14 dias en el aiio para las unidades 
sujetas a este requisito. 

3. El tenedor del permiso mantendra un registro de las emisiones visibles tomadas de 
acuerdo a la seccien 60.7 de! 40 CRF, el formulario del resumen del informe debera 
contener la informacien y estar en el formato que se muestra en la figura 1 de la 
secci6n 60.7(d) del 40 CRF, a menos que se especifique lo contrario por el 
Administrador. 

4. El tenedor del permiso dentro de los treinta (30) dias al :final de cada semestre 
calendario, debera someter semianualmente a la junta todos los informes del 
metodo 9 para las lecturas de las ernisiones visibles tomadas durante el semestre 
anterior. 

d) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad. 
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3. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) Estas calderas (EP/1/211 y EP/11512) consurniran solamente queroseno (Light Fuel Oil 
No. I) o diesel (Fuel Oil No. 2) como combustible con un contenido maximo de 0.2% 
de azu:fre por peso. Esta condici6n no autoriza consurno adicional de combustible para 
estas calderas. [PFE-16-1 108-0591-I-II-C] 

b) El tenedor del permiso debera someter un inforrne mensual indicando el contenido de 
azufre (porciento por peso) en el combustible quernado y la cantidad de combustible 
quemado en la EU-NSPSBOILER-2. Este inforrne sera enviado a la Junta dirigido a 
la atenci6n del Jefe de la Division de Validaci6n de Datos y Modelaje Matematico no 
mas tarde de los pr6ximos 15 dias <lei siguiente mes para el cual el informe es 
representativo y debera estar disponible en todo mornento en la instalaci6n para 
revision de la Junta o la APA. 

c) El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
curnple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

d) El tenedor de! perrniso debeni radicar cada afio, junto a la certificaci6n anual de 
cumplimiento, copia de los infonnes para ese afio indicando el contenido de azufre en 
porciento por peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de 
muestreo, los cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (segtin se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafiia o entidad que realiz6 dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al momento del muestreo. 

e) El tenedor del permiso debera sorneter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de curnplimiento, un resurnen de los informes indicando el contenido de azufre 
de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este informe se enviara junto con el 
informe sernianual requerido en la oondici6n III.14. de este permiso. 
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f) Segiln la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la inforrnaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de Ios informes mensuales de consumo 
de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

4. Limite de Consumo de Combustible: 

a) El consumo de combustible queroseno (Light Fuel Oil No. 1) o diesel (Fuel Oil No. 2) 
esta unidad no excedera 2,554,416 galones al afio de combustible en cualquier periodo 
rotativo de 365 dias. El consumo total de combustible se determina sumando el 
consurno de ese dia al consumo de combustible de los 364 dias anteriores. [PFE-16-
1108-0591-I-II-C] 

) Debera operar y mantener un metro de flujo de combustible justo a la entrada de cada 
caldera. 

1. El metro de flujo sera operado y mantenido de acuerdo con las recomendaciones 
del manufacturero. 

2. Calibrara el mismo cada seis (6) meses y debera mantener disponibles los 
certificados y registros de las calibraciones por un periodo minima de cinco (5) 
afios. 

c) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consumo de 
combustible mensual en la unidad EU-NSPSBOILER-2. Estos registros deberan estar 
accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

d) El tenedor del perrniso debera someter, con cada informe semianual y certificaci6n 
anual de cumplimiento, un resumen anual de los informes indicando el consurno de 
combustible de la caldera en terminos mensuales y anuales. Este inforrne se enviara 
junta con el informe semianual requerido en la condici6n III.14., de este permiso. 

e) Segiln la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del perrniso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 
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5. Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas lndustriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area (40 CRF Parte 
63, Subparte JJJJJJ) (EP/1/511 y EP/11512) 

a) El tenedor del permiso debera cumplir con todos los requisitos aplicables de los 
Estandares Nacionales de Emisi6n de Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area contenidos en 
la Parte 63 Subparte JJJJJJ del Titulo 40 del C6digo de Regulaciones Federales ( 40 
CRF). 

b) La fecha de cumplirniento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para la(s) 
caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Secci6n II de este permiso dependera de los 
requisitos aplicables, segun se describe en la secci6n 63.11196 del 40 CRF. 

c) Debera cumplir con cada estandar de practica de trabajo, medida de reducci6n de 
emisiones y practica de manejo segtin se especifican en la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ, 
respectivamente, que apliquen a la(s) caldera(s) autorizada(s) e incluidas en la Secci6n 
II de este penniso. [Secci6n 63 .1 120 l (b) del 40 CRF] 

1. Debera realizar un tune-up inicial, y luego un tune-up cada 2 aiios seglin lo 
especificado en la secci6n 63. I 1223 del 40 CRF. 

2. Debera tener una evaluaci6n de energia (one-time energy asssesment, en ingles) 
realizada por un evaluador de energia cualificado. Se realizara una evaluaci6n de 
energia que debe ser completada en o despues del lro de enero de 2008, que 
cumpla o que sea enmendada para cumplir con los requisitos de evaluaci6n de 
energia de la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. Una instalaci6n que opere bajo un 
programa de manejo de energia compatible con el sistema ISO 50001, que incluya 
las unidades afectadas, tambien satisface el requisito de la evaluaci6n de energia. 
[Secci6n 63.l 1201(b) del 40 CRF]. 

d) Los estandares de la Subparte JJJJJJ aplican en todo momenta mientras la caldera este 
en operaci6n, excepto durante los periodos de encendido y apagado (startup and 
shutdown, en ingles) del equipo segun los define la secci6n 63.11237 del 40 CRF. 
Durante los periodos de encendido y apagado del equipo la instalaci6n solo debera 
cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.l 120l(d) del 40 CRF] 

e) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Generales aplicables segUn. se 
describen en la secci6n 63.l 1205(a), (b) y (c) del 40 CRF. 



LILLY DEL CAR.IBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PAGINA 65 DE 140 

f) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Inicial aplicables seglin se 
especifican en las secciones 63.11210, 63.11211, 63.11212, 63.11213 y 63.11214 del 
40 CRF. 

g) Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Continuo que apliquen 
descritos en las secciones 63.11220, 63 .11221 , 63 .11222, 63.11223, 63.11224, 
63.11225 y 63.11226 del 40 CRF. 

h) Los dueiios u operadores de calderas existentes en fuentes mayores de CAP, que limiten 
sus emisiones potenciales (realizando cambios fisicos o estableciendo limites de 
emisi6n en el permiso) de manera que la fuente mayor se convierta en una fuente de 
area, deberan cumplir con los siguientes requisites aplicables: (Secci6n 63.112 lO(i) 
del 40 CRF] 

1. Calderas existentes: La instalaci6n debera demostrar cumplimiento con la 
Subparte JJJJJJ dentro de 180 dias despues del 21 de marzo de 2014 o 180 dias 
despues de que la instalaci6n comience a operar como una fuente de area, lo que 
ocurra mas tarde. 

2. Conforme a la secci6n 63.l 1225(g) del 40 CRF, deberan someter una 
notificaci6n sobre los cambios de categoria (fuente mayor o menor). 

i) Los dueiios u operadores de calderas afectadas existentes, que no operaron entre la 
fecha de efectividad de la regulaci6n y las fechas de cumplimiento establecidas en la 
secci6n 63.11196 del 40 CRF, y que estan sujetas al ajuste y afinaci6n (tune-up, en 
ingles) requerido por la secci6n 63.11223 del 40 CRF, deberan completar el tune-up 
inicial de funcionarniento no mas tarde de 30 dias despues del reinicio de la caldera 
afectada siguiendo los procedimientos establecidos en la secci6n 63.l 1223(b) del 40 
CRF: (Secci6n 63.l 1210(j) del 40 CRFJ 

j) Los dueiios u operadores de calderas afectadas existentes que tengan una capacidad 
de calor suplido igual o mayor de 10 MMBtu/hr, deberan someter junto con la 
Notificaci6n del Estado de Cumplirniento (NCS, en ingles) una certificaci6n firmada 
que asegure que la evaluaci6n de energia de la caldera y de los demas sistemas de 
energia asociados al funcionamiento de la misma fue completada de acuerdo con la 
Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63.l 1214(c) del 40 CRFJ 

k) Todo muestreo y actividad de recolecci6n de datos, relacionada con la Subparte JJJJJJ, 
se realizara conforme a lo establecido en la secci6n 63.11221 del 40 CRF y al Plan de 
Muestreo Especifico de lainstalaci6n requerido por la secci6n 63.11205(c) del 40 CRF. 
[Secci6n 63 .11221 del 40 CRF] 
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1) Los duefi.os u operadores de calderas afectadas realizaran notificaciones, informes y 
mantendran expedientes siguiendo los requisitos de la secci6n 63 .11225 del 40 CRF. 

1. Deberan someter una Notificaci6n Inicial no mas tarde del 20 de enero de 201 4 
o dentro de los 120 dias despues de que la fuente comience a estar sujeta a la 
Subparte JJJJJJ. [Secci6n 63. l 1225(a)(2) del 40 CRF] 

2. Deberan someter una Notificaci6n del Estado de Cumplimiento (NCS, en 
ingles) no mas tarde de 120 dias despues de la fecha de cumplimiento establecida 
en la secci6n 63.1 11 96 del 40 CRF, a menos de que este obligado a ejecutar una 
prueba de chimenea. Los duefios u operadores que tengan que realizar una prueba 
de chirnenea someteran el NCS 60 dias despues de finalizar la prueba de 
chimenea. [Secci6n 63. 11 225(a)(4) del 40 CRF] 

3. La Notificaci6n de! Estado de Cumplimiento debe ser sometida electr6nicamente 
utilizando la aplicaci6n CEDRI (Compliance and Emissions Data Reporting 
Interface) bajo el prograrna CDX de la EPA. La aplicaci6n se puede accesar bajo 
la direcci6n www.epa.gov/cdx. Si la aplicaci6n no esta disponible al momenta 
de sorneter la notificaci6n, entonces se debera enviar una notificaci6n escrita a la 
direcci6n correspondiente de la lista que aparece en la secci6n 63 .13 del 40 CRF. 
[Secci6n 63.11 225(a)(4)(vi) deJ 40 CRF] 

4. Para el lro de marzo de cada aiio, debera preparar un Informe de Certificaci6n 
Anual de Cumplimiento que contenga la informaci6n que se especifica en las 
secciones 63. l 1225(b)(l ) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Solo cuando se le solicite, 
sometera el infonne ante la consideraci6n de la JCA. Cuando la instalaci6n 
experimente desviaciones con respecto a los requisitos aplicables de la Subparte 
JJJJJJ, entonces, debera someter el informe el dia 15 de marzo. [Secci6n 
63. l 1225(b) del 40 CRF] 

5. Todos los expedientes requeridos por la Subparte JJJJJJ se rnantendran accesibles 
y listos para ser revisados por el personal de la EPA o de la JCA. Debera 
mantener los expedientes durante 5 afi.os. Los primeros 2 afi.os los expedientes se 
mantendran de forma electr6nica o fisica dentro de la instalaci6n. Durante los 
ultimos 3 afios los expedientes se podran mantener fuera de la instalaci6n. 
[Secci6n 63.11225(d) del 40 CRF] 

m) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63.1 
hasta la secci6n 63.16 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de esta 
Subparte JJJJJJ del 40 CRF. 
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6. Normas de Rendimiento para Unidades Generadoras de Vapor lndustriales, Comerciales 
e Institucionales Pequefi.as (40 CRF Parte 60 Subparte De) (EP/11511 y EP/11512) 

a) Las calderas (EP/1/211 y EP/1/512) esra afectada por el 40 CRF Parte 60, Subparte De 
y las provisiones generales de la Subparte A. Deberan operar en cumplimiento con los 
requisitos aplicables de esta reglamentaci6n. 

b) De acuerdo con la Secci6n 60.42c(h) del 40 CRF, el limite de contenido de azufre en 
el combustible para la caldera de 546 hp debera ser determinado basado en una 
certificaci6n del suplidor del combustible. La certificaci6n debera cumplir con los 
requisites de la Secci6n 60.48c(f) del 40 CRF, seg(in aplique. 

c) De acuerdo con las Secciones 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, la prueba de rendimiento 
inicial para la caldera de 546 hp consistira de una certificaci6n del suplidor del 
combustible. 

Debera someter una certificaci6n del suplidor del combustible (Light Fuel Oil No. 1) o 
diesel (Fuel Oil No. 2) quemado en las calderas (EP/1/211 y EP/1 /512). Esto para 
demostrar que el contenido de azufre en el combustible no exceda 0.2% por peso 
(secciones 60.42c(d) o (h) y 60.44c(g) y (h) del 40 CRF, seg(in apliquen). La 
certificaci6n debera obtenerse cada vez que se reciba combustible en la instalaci6n. 
Esta acompafiara peri6dicamente el informe mensual requerido por la condici6n 
V(D)(3)(b) de este permiso seglin se vaya recibiendo combustible en la instalaci6n. La 
certificaci6n debera corresponder al periodo del informe e incluira la siguiente 
informaci6n: [secci6n 60.48c(f)(l) del 40 CRF] 

1. El nombre del suplidor del combustible. 

2. Una declaraci6n del suplidor del combustible de que el combustible cumple con 
las especificaciones de combustible destilado de la secci6n 60.41c del 40 CRF, y 

3. El contenido de azufre o el maximo contenido de azufre del combustible. 

e) De acuerdo con la secci6n 60.46c(d)(2) del 40 CRF, un procedimiento altemo para 
determinar el contenido de azufre en el combustible es tomar muestras del combustible 
del tanque de almacenarniento luego de ser llenado pero antes de ser utilizado. El duefio 
u operador de la instalaci6n debera analizar la muestra del combustible para determinar 
su contenido de azufre. Si el tanque de combustible que este parcialmente vacio se 
vuelve a llenar, se requerira una nueva muestra y analisis del combustible. Los 
resultados del analisis de combustible tomadas despues que se recibe se utilizaran como 
valor diario en el calculo del promedio rotative de 30 dias hasta que se reciba 
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combustible nuevamente. Si el analisis de! combustible muestra que el contenido de 
azufre es superior a 0.2% por peso, el duefio u operador garantizara que el contenido 
de azufre de los envios de combustible posteriores es lo suficientemente bajo como 
para hacer que el contenido de azu:fre del promedio rotativo de 30 dias sea 0.2% por 
peso o menor. 

f) El tenedor del permiso debera someter una certificaci6n del suplidor de combustible 
queroseno (Light Fuel Oil No.1) o diesel (Fuel Oil No. 2) quemado en las calderas 
(EP/ l /5 11 y EP/11512). Esto para demostrar cumplimiento con los siguientes requisitos 
de mantenimiento y archivo de informes relacionados con el limite de emisi6n de 
6xidos de azufre (S02) y el contenido de azufre en el combustible: (40 CRF 60.48c] 

1. Fechas calendario cubiertas en el periodo del infom1e. 

2. La raz6n promedio de 30 dias de la ernisi6n de S02 (nj/J 6 lb/MMBtu), o el 
promedio de 30 dias del contenido de azufre (porciento por peso) calculado 
durante el periodo del reporte, finalizando con el ultimo periodo de 30 dias; las 
razones de no cumplimiento con los estandares de ernisi6n; y una descripci6n de 
las acciones correctivas tomadas. 

3. Promedio porcentual de la raz6n de emisiones potenciales de S02 para periodos 
de 30 dias 

4. Identificara la capacidad de disefio de las unidades y los tipos de combustibles 
usados. 

5. Si se utilizan las certificaciones del contenido de azufre del combustible, 
provistos por el suplidor, para demostrar cumplirniento con el limite de contenido 
de azufre en el combustible, debera cumplir con los requisitos de la Secci6n 
60.48c(f) de! 40 CRF. El informe debera incluir una certificaci6n firmada por el 
duefio u operador de la instalaci6n de que el registro de las certificaciones es 
representativo de todo el combustible quemado durante el periodo del informe. 

6. Debera registrar y mantener registros de la cantidad de cada combustible 
quemado durante cada dia de operaci6n. En la altemativa, utilizara los 
procedimientos establecidos en la Secci6n 60.48c(g)(2) o (3) del 40 CRF. 

7. Debera calcular el factor de capacidad anual al cual el duefio u operador anticipa 
operar basado en todos los combustibles quemados y en base a cada combustible 
quemado individualmente. [Secci6n 60.48c(a)(3) del 40 CRF] 
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8. Como requenrmento de la Junta, los informes deberan mantenerse en la 
instalaci6n por un periodo minimo de cinco afios. 

9. Los infonnes requeridos por el 40 CRF Parte 60, Subparte De debenin ser 
sometidos a la Agencia de Protecci6n Ambiental (AP A) cada seis meses con 
copia a la Junta. 

E. Unidad de combustion interna: EU-GTSOOEMGEN-2 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisites aplicables, asi come los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n 

Limite de 
Emisiones 
Visibles 

Limite de 
Consumo de 
Combustible 
EP/2151 ID 

Para metro 

Opacidad 

Contenido de 
azufre 

Combustible 
Diesel 

Valor 

20% 

0.5 

167,215 

Unidades 

Porcentaje 
(Promedio de 6 

minutos) 

Porcentaje por 
peso 

Galones 
anuales 

Metodo de 
Prueba 

Metodo 9 

Certilicaci6n 
de analisis de 
combustible del 
suplidor 

Con sumo 
mediante 
medidor de 
flujo 

1. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

Frecuencia del 
Metodo 

Una vez durante 
el primer ai'lo de 
vigencia de! 
permiso. 

Con cada recibo 
(compra) de 
combustible 

Mensual 

Requisitos 
Expedientes 

Resultados de 
la prueba 

Registro con 
cada recibo del 
contenido de 
azufre del 
combustible 
provisto por el 
suplidor 

Registro de 
consumo y 
recibos de 
compra 

Frecuencia 
de Jnformes 

Dentro de 60 
dias de 
finalizar la 
prueba 

Mensual 

Semianual 
(Ver 
Condici6n 
General 14) 

Mensual 
Semianual 
(Ver 
condici6n 
General 14) 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutes para la unidad. Sin embargo, el tenedor del perrniso podra emitir a la 
atm6sfera emisiones visibles con una opacidad basta 60% por un periodo no mayor de 
4 mirmtos dentro de cualquier intervalo de 30 minutes. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP Ao la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en la chimenea del equipo de combustion intema durante el primer afi.o de 
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vigencia del permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el Apendice A del 40 CRF 
Parte 60. Los equipos de combustion intema aplicables deberan estar en operacion al 
momenta de realizarsele las lecturas de opacidad. 

c) EI tenedor del permiso debera someter a la Junta par Io menos 30 dias previos a la 
lectura de opacidad inicial una copia del formato a ser uti lizado para registrar las 
lecturas de emisiones visibles. 

d) Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a Ia Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

e) Sometera dos copias de! informe de las resultados del muestreo inicial bajo el Metodo 
9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informacion 
requerida por la Regla 106(E) del RCCA. 

f) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de ernisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplimiento con el Iinlite de opacidad. 

Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) El tenedor del permiso no debera quemar o pennitir el uso de cualquier combustible 
destilado Nlirn. 2 (Diesel) con un contenido de azufre que exceda 0.5% por peso en Ia 
unidad de emision EU-GT500EMGEN-2. [PFE-1 6-0203-0187-1-II-C] 

b) Segun Ia Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del perrniso debera retener las 
expedientes de todos las datos de muestreo requerido y la informacion de apoyo par un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de las inforrnes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

c) El tenedor del permiso debera someter un informe mensual indicando en una base di aria 
el contenido de azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la can ti dad 
de combustible quemado en la unidad de emision EU-GT500EMGEN-2. Este informe 
sera enviado a la Junta dirigido a la atencion de! Jefe de la Division de Validacion de 
Datos y Modelaje Matematico no mas tarde de las pr6ximos 15 dias del siguiente mes 
para el cual el informe es representativo y debera estar disponible en todo momenta en 
la instalacion para revision de la Junta o la AP A. 

d) El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
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cumple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

e) El tenedor del permiso debera radicar, junto a los inform.es semianuales requeridos en 
la condici6n ID.14. y la certificaci6n anual de cumplimiento, un resumen de los 
informes para ese aiio indicando un resumen del contenido de azufre en porciento por 
peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de muestreo, los 
cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (seglin se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafiia o entidad que realiz6 dichos ana.Iisis; 

4. los metodos o tecnicas analiticas utilizadas; 

~ 5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al momenta del muestreo. 

3. Limites de Consumo de Combustible: 

a) El tenedor del permiso no debera exceder los lirnites de consumo total de combustible 
destilado Nilln. 2 (Diesel) de 167,215 galones en cualquier periodo de dace meses 
consecutivos en la unidad de ernisi6n EU-GT500EMGEN-2. El consurno de 
combustible para cualquier periodo de 12 meses consecutivos debera calcularse 
sumando el consurno mensual de la unidad al consumo total de combustible de la 
unidad durante los 11 meses anteriores. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

i.) Para mantener la categoria de uso de emergencia segun se especifica en el 40 
CFR Parte 63 Subparte ZZZZ, cada motor afectado por esta subparte esta 
autorizado a operar por un maximo de 100 horas por aiio natural para cualquier 
combinaci6n de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §63 .6640(f)(2)(i) al 
(iii), y hasta 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, 
seglin se especifican en el 40 CFR 63.6640(£)(4). Las 50 horas de operaci6n en 
situaciones que no sean de emergencia se cuentan como parte de las 100 horas 
por afio natural para mantenimiento y pruebas y respuesta a la demanda de 
emergencia que se disponen en la secci6n 63.6640(£)(2) del 40 CFR, mientras 
que las 100 horas de operaci6n se contaran como parte del consumo global 
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limitado en la condici6n de aJTiba y el permiso de construcci6n PFE-16-0203-
0187-I-II-C. 

b) El motor debera estar provisto de un metro de hora de operaci6n que no sea reajustable 
o reiniciable (non-resettable) de modo que se pueda verificar el horario de operaci6n y 
calcular el consurno de combustible. [ 40 CRF secci6n 63.6625(f)] 

c) El tenedor de! permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consumo de 
combustible diario en la unidad de emision EU-GTSOOEMGEN-2. Estos registros 
deberan estar accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

d) El tenedor de! permiso debera someter, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condici6n III.14. y la certificacion anual de cwnplimiento, un resumen anual de los 
informes indicando el consurno de combustible de los equipos de combustion intema 
en terminos mensuales y anuales. 

e) Segun la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informacion de apoyo por 
un periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o la 
aplicacion de muestreo. Esto incluye un registro de los informes rnensuales de 
consurno de combustible y el contenido de azufre de! combustible quemado. 

4. Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Motores de Combustion Interna Reciproca ( 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ) 
(EP/2/SllD) 

a) El motor estacionario existente de combustion en la unidad de em1s10n EU
GTSOOEMGEN-2 esta afectado por la reglamentaci6n descrita en el 40 CRF, Parte 63, 
Subparte ZZZZ: Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos 
Peligrosos para Motores de Pistones de Combustion Intema Estacionarios (RICE 
NESHAP, en ingles), seglin se define en la secci6n 63 .6585(a) del 40 CRF, por lo que 
debera curnplir con los requisitos aplicables de dicha reglamentaci6n en o antes de! 3 
de mayo de 2013. 

b) Segun la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ debera: 

1. cambiar el aceite y el filtro del motor cada 500 horas de operaci6n o cada afio, lo 
que ocurra primero; 



LILLY DEL CARlBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PAGINA 73 DE 140 

a. Tendra la opci6n de utilizar un programa de analisis de aceite segun se 
describe en la secci6n 63.6625(i) del 40 CRF para extender el requisite de 
cambio de aceite especificado en la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ. 

2. inspeccionar el filtro de aire cada 1,000 horas de uso o anualmente, lo que ocurra 
primero, y reemplazar segt!n sea necesario, e 

3. inspeccionar todas las mangueras y correas cada 500 horas de operaci6n o cada 
afio, lo que ocurra primero, y reemplazar segt!n sea necesario. 

c) De acuerdo con el 40 CRF §63.6625, debera: 

1. operar y mantener el motor y el equipo de control (si alguno) de acuerdo con las 
instrucciones escritas del fabricante relacionadas con las emisiones o desarrollar 
su propio plan de mantenimiento que debera proveer en la medida de lo posible 
para el mantenimiento y operaci6n del motor de manera consistente con las 
buenas practicas de control de la contaminaci6n atmosferica para minimizar las 

~2. 
3. 

emisiones. 

instalar un medidor de horas no reajustable, si no esta ya presente. 

minimizar el tiempo del motor en idle durante el arranque y reducir al minirno el 
tiempo de arranque del motor a un periodo necesario para la carga apropiada y 
segura del motor, sin exceder los 30 minutes. 

d) De acuerdo con el 40 CRF §63.6605 debera operar el motor de forma que minimice las 
em1s10nes. 

e) De acuerdo con el 40 CRF §63.6640 debera operar y demostrar el curnplimiento con 
las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6 de la Subparte. 

f) Para mantener la categoria de motor de emergencia debera cumplir con las limitaciones 
en usos y operaci6n contenidas en el 40 CRF §63 .6640(f). Para cualquier operaci6n 
del motor que no cumpla con dichos requisites, el motor no sera considerado como uno 
de emergencia bajo esta Subparte y tendra que cumplir con todos los requisites de los 
motores non-emergency. 

g) Debera mantener los registros aplicables de acuerdo con lo establecido en el 40 CRF 
§63.6655(£). 
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1. Debera mantener un registro de las horas de operaci6n del motor seglin se registra 
en el metro de horas no reajustable. 

2. Debera documentar las horas que se utilizan para operaciones de emergencia, 
incluyendo lo que calific6 la operaci6n como de emergencia y el nfunero de horas 
que se oper6 el motor en situaciones que no eran de emergencia. 

3. Si el motor se utiliza para los prop6sitos especi:ficados en el 40 CRF 
§63.6640(f)(2)(ii) o (iii) o §63 .6640(f)(4)(ii), debera mantener un registro de la 
notificaci6n de la situaci6n de emergencia, y la fecha, tiempo de inicio y tiempo 
de tem1inaci6n de la operaci6n para estos prop6sitos. 

h) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63 .1 
hasta la secci6n 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de la 
Subparte ZZZZ de! 40 CRF. 

F. Unidad de combustion interna: EU-GTSOOEMGEN-3 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisitos aplicables, asi como los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identi:ficadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n Para metro Valor Unidadcs 
Metodo de Frccucncia dcl Rcquisitos Frccucocia 

Prucba MHodo Expcdicntcs de loformes 

Una vez durante 

Limite de Porcentaje 
el primer ru1o de Dentro de 60 

Emisiones Opaeidad 20% (Promedio Metodo9 
vigencia del Resultados de dias de 

Yisibles de 6 
penniso. la prueba finalizar la 

minutos) prueba 

Registro con 
Mensual 

eada recibo de! 
Ccrtificaci6n 

Con cada recibo 
contenido de 

Semianual Limite de Contenido Porcentaje de analisis de azufre del 
0.05 (compra) de (Yer 

emisi6n de S02 de azufrc por peso combustible del combustible 
suplidor 

combustible 
provisto por el Condici6n 

suplidor 
General 14) 

Limite de 
Consumo de Consumo Registro de Mensual 
Combustible Segun mediantc consumo y 
(Combinado) Combustible condici6n Gal ones medidor de 

Mensual 
recibos de Semianual 

EP/5/Y-SG-1 0 I Diesel Y(E)(3)(a) aJlUales tlujo compra (Yer 
EP/5/Y -SG-102 abajo Condici6n 
EP/5/Y -SG-103 General 14) 
EP/5/Fire Pump 
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1. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el liinite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutes para la unidad. Sin embargo, el tenedor del permiso podra emitir a la 
atmosfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un periodo no mayor de 
4 minutes dentro de cualquier intervalo de 30 minutes. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP A o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en las chimeneas de los equipos de combustion intema aqui aprobados 
durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el 
Apendice A del 40 CRF Parte 60. Los equipos de combustion intema aplicables 
deberan estar en operacion al memento de realizarsele las lecturas de opacidad. 

El tenedor del permiso debera someter a la Junta por lo menos 30 dias previos a la 
lectura de opacidad inicial una copia del formate a ser utilizado para registrar las 
lecturas de emisiones visibles. 

d) Notificara por escrito a la Jtmta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

e) Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el Metodo 
9 dentro de 60 dfas de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informacion 
requerida por la Regla 106(E) de! RCCA. 

f) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad. 

2. Limites de Contenido de Azufre (802): 

a) El tenedor del permiso no debera quemar o permitir el uso de cualquier combustible 
destilado Nfun. 2 (Diesel) con un contenido de azufre que exceda 0.05% por peso en la 
unidad de emision EU-GT500EMGEN-3. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

b) SegU.n la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informacion de apoyo por un 
periodo de 5 afios a partir de la fecha de la muestra, la medicion, el informe o la 
aplicacion de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consume de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 
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c) El tenedor del permiso debera someter un informe mensual indicando el contenido de 
azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad de combustible 
quemado en la unidad de ernision EU-GT500EMGEN-3. Este informe sera enviado a 
la Junta dirigido a la atencion del Jefe de la Division de Validacion de Datos y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los proximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representative y debera estar disponible en todo mornento en la instalacion 
para revision de la Junta o la AP A. 

d) El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificacion del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
curnple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

e) El tenedor del permiso debera radicar, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condicion 111.14. y la certificacion anual de cumplimiento, un resumen de los 
informes para ese afio indicando un resumen del contenido de azufre en porciento por 
peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de muestreo, los 
cuales deberan contener lo siguiente: 

l. la fecha, lugar (seg(m se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafifa o entidad que realizo dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operacion al memento del muestreo. 

3. Limites de Consumo de Combustible: 

a) El limite de combustible maximo perrnitido a consumir (en galones por afio) para esta 
unidad sera determinado de acuerdo a la siguiente ecuacion: [PFE-16-0203-0187-I-ll-C] 
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Si el consumo 
combinado de las 

calderas (EU-
NSPSBOILER) 

(EP/5/Boiler7610A y 
EP/5/Boiler7610B) es ... 

~ 4,450,000 

> ,450,000 y 
< 4,504,519 

Entonces el consumo maximo permitido en los generadores 
(EU - GTSOOEMGEN3) es ... 

220,339 + (4,409,999-combustible utilizado en calderas x 33.482) 
] ,000 

( 4,504,519 - combustible utilizado en calderas) x 4,016.97 
1,000 

i) Para mantener la categoria de uso de emergencia segtin se especifica en el 40 CFR 
Prute 63 Subparte ZZZZ, cada motor afectado por esta subparte esta autorizado a 
operar por un maxima de 100 horas por afio natural para cualquier combinaci6n 
de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §63 .6640(f)(2)(i) al (iii), y hasta 50 
horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, seglin se especifican 
en el 40 CFR 63 .6640(f)( 4). Las 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean 
de emergencia se cuentan como parte de las 100 horas por afio natural para 
mantenimiento y pruebas y respuesta a la demanda de emergencia que se disponen 
en la secci6n 63.6640(f)(2) del 40 CPR, mientras que las 100 horas de operaci6n 
se contaran como parte del lfmite de consumo global limitado en la tabla arriba y 
el permiso de coostrucci6n PFE-16-0203-0187-I-II-C. 

ii) Para mantener la categoria de uso de emergencia seglin se especifica en el 40 CFR 
Parte 63 Subparte IIII, cada motor afectado por esta subparte esta autorizado a 
operar por un maxima de 100 horas por afio natural para cualquier combinaci6n 
de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §60.421 1 (f)(2)(i) al (iii), y hasta 50 
horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, segUn. se especifican 
en el 40 CFR 60.421 l(f)(4). Las 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean 
de emergencia se cuentan co mo parte de las 100 horas por afio natural para 
mantenimiento y pruebas y respuesta a la demanda de emergencia que se disponen 
en la secci6n 60.4211 (f)(2) del 40 CFR, mientras que las 100 horas de operaci6n 
se contaran coma parte del limite de consumo global limitado en la tabla arriba y 
el permiso de construcci6n PFE-16-0203-0187-I-II-C. 

b) El curnplimiento con el limite de combustible especificado en la condici6n V(F)(3)(a) 
se determinara en un periodo rotative diario, surnando el consume de ese dia a el 
consumo total de combustible de los 364 dias anteriores para cada caldera y generador, 
de forma separada y combinada. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 
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c) Los motores deberan estar provistos de un metro de horas de operaci6n que no sea 
reajustable o reiniciable (non-resettable) de modo que se pueda verificar el horario de 
operaci6n y calcular el consumo de combustible. [40 CFR secci6n 63 .6625(£) o seccion 
60.4209(a)] 

d) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consumo de 
combustible diario en la unidad de emisi6n EU-GT500EMGEN-3 . Estos registros 
deberan estar accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

e) El tenedor del permiso debera someter, junto a los informes sernianuales requeridos en 
la condici6n III.14. y la certificacion anual de cumplimiento, un resumen anual de los 
informes indicando el consumo de combustible de los equipos de combustion interna 
en terminos mensuales y anuales. 

4. Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Motores de Combustion Interna Reciproca (40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ) 
(EP/5/Y-SG-101, EP/5/Y-SG-102, EP/5/Y-SG-103 y EP/5/FirePump) 

a) Los motores estacionarios existentes de combustion en la Wlidad de emision EU
GT500EMGEN-3 estan afectados por la reglamentacion descrita en el 40 CRF, Paiie 
63, Subparte ZZZZ: Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes 
Atmosfericos Peligrosos para Motores de Pistones de Combustion Intema 
Estacionarios (RICE NESHAP, en ingles), segun se define en la secci6n 63.6585(a) del 
40 CRF, por lo que debera cumplir con los requisitos aplicables de dicha 
reglamentacion en o antes del 3 de mayo de 2013. 

b) Segtin la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ debera: 

1. cambiar el aceite y el filtro del motor cada 500 horas de operacion o cada afio, lo 
que ocurra pnmero; 

a. Tendra la opcion de utilizar un programa de analisis de aceite seglin se 
describe en la seccion 63.6625(i) del 40 CRF para extender el requisito de 
cambio de aceite especificado en la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ. 

2. inspeccionar el filtro de aire cada 1,000 horas de uso o anualmente, lo que ocurra 
primero, y reemplazar seglin sea necesario, e 

3. inspeccionar todas las mangueras y correas cada 500 horas de operaci6n o cada 
aiio, lo que ocurra primero, y reemplazar seglin sea necesario. 
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c) De acuerdo con el 40 CRF §63.6625, debera: 

1. operar y mantener el motor y el equipo de control (si alguno) de acuerdo con las 
instrucciones escritas del fabricante re]acionadas con las emisiones o desarrollar 
su propio plan de mantenirniento que debera proveer en la medida de Io posible 
para el mantenimiento y operaci6n del motor de manera consistente con las 
buenas practicas de control de la contaminaci6n atmosferica para minimizar las 
emisiones. 

2. instalar un medidor de horas no reajustable, si no esta ya presente. 

3. rninimizar el tiempo del motor en idle durante el arranque y reducir al minimo el 
tiempo de arranque del motor a un periodo necesario para la carga apropiada y 
segura del motor, sin exceder los 30 minutos. 

d) De acuerdo con el 40 CRF §63.6605 debera operar el motor de forma que mini.mice 
las emisiones. 

e) De acuerdo con el 40 CRF §63.6640 debera operar y demostrar el cumplimiento con 
las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6 de la Subparte. 

f) Para rnantener la categoria de motor de emergencia debera cumplir con las limitaciones 
en usos y operaci6n contenidas en el 40 CRF §63 .6640(f). Para cualquier operaci6n 
del motor que no cumpla con dichos requisitos, el motor no sera considerado como uno 
de emergencia bajo esta Subparte y tendra que cumplir con todos los requisitos de los 
motores non-emergency. 

g) Debera mantener los registros aplicables de acuerdo con lo establecido en el 40 CRF 
§63.6655(£). 

1. Debera mantener un registro de las horas de operaci6n del motor seg(m se registra 
en el metro de horas no reajustable . 

2. Debera documentar las horas que se utilizan para operaciones de emergencia, 
incluyendo lo que calific6 la operaci6n como de emergencia y el numero de horas 
que se oper6 el motor en situaciones que no eran de emergencia. 

3. Si el motor se utiliza para los prop6sitos especificados en el 40 CRF 
§63 .6640(f)(2)(ii) o (iii) o §63.6640(f)( 4)(ii), debera mantener un registro de la 
notificaci6n de la situaci6n de emergencia, y la fecha, tiempo de inicio y tiempo 
de terminaci6n de la operaci6n para estos prop6sitos. 
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h) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63. l 
hasta la secci6n 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de la 
Subparte ZZZZ del 40 CRF. 

Generador de electricidad de emergencia (EP/5/Y-SG-103) 

5. Estandares de Ejecucion de Nuevas Fuentes para Motores de Combustion Interna de 
Ignicion por Compresion Estacionarios (40 CRF Parte 60, Subparte 1111) 

a) El motor del generador de electricidad EP/5/Y-SG-103 de 3,016 hp para emergencias 
esta sujeto al 40 CRF, parte 60, subparte IIII, por lo que el tenedor del permiso debera 
cumplir con todos los requisites aplicables bajo dicha subparte. 

b) De acuerdo con la secci6n 60.4205(b) del 40 CRF, el motor de! generador de 
electricidad de 3,016 hp debera curnplir con los estandares de ernisi6n aplicables de la 
secci6n 60.4202, para todos los contaminantes, que correspondan al mismo afio modelo 
y potencia maxima del motor. Esto es, 

1. Debera obtener del rnanufacturero la certificaci6n de que el motor curnple con los 
estandares de emisi6n especificados para el rnismo afio modelo y potencia 
maxima del motor en el 40 CRF 89.112 y 40 CRF 89. 113 para todos los 
contaminantes comenzando con el afio modelo 2007. [40 CRF 60.4202(a)(2)] 

c) El tenedor de! permiso debera operar y mantener el motor de manera que cumpla con 
los estandares de emisi6n requeridos en la condici6n V(E)(5)(b) de esta secci6n durante 
toda la vida del motor. [40 CRF secci6n 60.4206] 

d) De acuerdo con la secci6n 60.4207 del 40 CRF, el tenedor del permiso debera utilizar 
diesel para el motor que curnpla los requisites del 40 CRF secci6n 80.510(b). Esto es, 

1. El contenido maximo de azufre en el combustible no excedera de 15 ppm o 
0.0015% por peso si el motor posee un desplazamiento menor de 30 litres por 
cilindro. 

2. Un indice de cetano minirno de 40 o un rnaximo de contenido arornatico de 35% 
por volurnen. 

e) El tenedor del permiso debera cumplir con los requisites de monitoreo aplicables de la 
secci6n 60.4209 del 40 CRF. 
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f) El tenedor del permiso debera demostrar cumplimiento comprando un motor 
certificado para los estandares en 60.4205 para el mismo afio modelo y potencia 
maxima del motor. El motor debera ser instalado y configurado de acuerdo con las 
especificaciones escritas del manufacturero relacionadas a las emisiones, excepto 
segi.ln se permite en el parrafo (g) de la secci6n 60.4211. [40 CRF secci6n 60.421 l(c)] 

g) El tenedor del permiso debera operar el motor para emergencias de acuerdo con los 
requisitos establecidos en el parrafo (f) de la secci6n 60.4211. Para cualquier 
operaci6n del motor que no cumpla con dichos requisites, el motor no sera considerado 
como uno de emergencia bajo esta Subparte y tendra que cumplir con todos los 
requisites de los motores non-emergency. 

h) El tenedor del perrniso debera cumplir con los metodos de prueba y otros 
procedimientos de la secci6n 60.4212 del 40 CRF, segi.ln sean aplicables. 

El tenedor del permiso debera cumplir con los requisites de notificaci6n, informe y 
mantenirniento de expedientes aplicables de la secci6n 60.4214 del 40 CRF. El tenedor 
del permiso debera documentar las horas que se utilizan para operaciones de 
emergencia, incluyendo lo que calific6 la operaci6n como de emergencia y el nfunero 
de horas que se oper6 el motor en situaciones que no eran de emergencia. 

j) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 
60.1 hasta la secci6n 60.19 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de la 
Subparte IIIT del 40 CRF. 

G. Unidad de combustion interna: EU-GTSOOEMGEN-4 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisitos aplicables, asi como los metodos de prueba, 
lirnites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este perrniso. 

Coadici6n Para metro Valor Unidades 
Metodo de Frecuencia del Requisitos Frecuencia 

Prueba Metodo Expedientes de Jnformes 

Limite de Porcentaje Una vez durante 
Dcntro de 60 
dias de 

Emisiones 
Opacidad 20% 

(Promedio Metodo 9 el primer ai'!o de Resultados de 
fina lizar la 

Visibles de 6 vigencia del la prueba 
minutos) permiso. 

prueba 
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Condici6n Panimctro 

Limite de Contenido 
emisi6n de S02 de azufrc 

Limite de 
Consumo de Combustible 
Combustible Diesel 
(Combinado) 
EP/l/510F 
EP/1/510G 
EP/ l/51 OH 

Valor 

0.05 

Segun 
condici6n 
V(G)(3)(a) 
abajo 

llnidadcs 
Mctodo de 

Prucba 

Certificaci6n 
Porcentaje de analisis de 
por peso combustible de! 

suplidor 

Consumo 
mediante 
medidor de 
fl ujo 

Gal ones 
anuales 

Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

Frccucncia dcl Rcquisitos Frecucncia 
Metodo Expedientcs de lnformes 

Registro con Mensual 
cada recibo del 

Con cada recibo contenido de Semianual 
(compra) de azufre del (Ver 
combustible combustible Condici6n 

provisto por el General 14) 
suolidor 

Registro de 
consume y 
recibos de 
compra 

Mensual Mensual 

Semianual 
(Ver 
Condici6n 
General 14) 

a) El tenedor del perrniso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutos para la unidad. Sin embargo, el tenedor del permiso podra emitir a la 
atmosfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un periodo no mayor de 
4 minutes dentro de cualquier intervalo de 30 minutes. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la APA o la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en las chimeneas de los equipos de combustion intema aqui aprobados 
durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el 
Apendice A del 40 CRF Parte 60. Los equipos de combustion intema aplicables 
deberan estar en operacion al momenta de realizarsele las lecturas de opacidad. 

c) El tenedor del permiso debera someter a la Junta por lo menos treinta (30) dias previos 
a la lectura de opacidad inicial una copia del formato a ser utilizado para registrar las 
lecturas de emisiones visibles. 

d) Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(D) del RCCA] 
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e) Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el Metodo 
9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informacion 
requerida por la Regla 106(E) del RCCA. 

f) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplirniento con el lirnite de opacidad. 

2. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) 

c) 

d) 

e) 

El tenedor del perrniso no debera quemar o perrnitir el uso de cualquier combustible 
destilado Nfun. 2 (Diesel) con un contenido de azufre que exceda 0.05% por peso en la 
unidad de emisi6n EU-GT500EMGEN-4. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

Segt'.ln la Regla 603(a)( 4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo por un 
periodo de cinco (5) afios a partir de la fecha de la muestra, la medicion, el informe o 
la aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

El tenedor del permiso debera someter un informe mensual indicando el contenido de 
azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad de combustible 
quemado en la unidad de emision EU-GT500EMGEN-4 Este informe sera enviado a 
la Junta dirigido a la atenci6n del Jefe de la Division de Validaci6n de Datos y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los pr6ximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representativo y debera estar disponible en todo momento en la instalacion 
para revision de la Junta o la AP A. 

El tenedor del perrniso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

El tenedor del perrniso debera radicar, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condici6n III.14. y la certificaci6n anual de cumplimiento, un resumen de los 
informes para ese afio indicando un resumen del contenido de azufre en porciento por 
peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de muestreo, los 
cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (segfui se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 
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3. la compafiia o entidad que realiz6 dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al memento del muestreo. 

3. Limites de Consumo de Combustible: 

a) El lirnite de combustible maxima perrnitido a consurnir (en galones per aiio) para esta 
unidad sera determinado de acuerdo a la siguiente ecuaci6n: [PFE-16-0203-0187-1-II-C] 

Si el consumo 
combinado de las 
calderas (EU-
LFO BOILER) 
(EP/1/Boiler5 y 
EP/I/Boiler201 A es .. . 

> 1,123,574 

::;; 1,123,574 

Entonces el consumo maximo permitido en los generadores 
(EU - GT500EMGEN4) es ... 

100,248 + (2,242.897 - combustible utilizado en calderas x 44.643) 
1,000 

150,218 

i) Para mantener la categoria de use de emergencia seglin se especifica en el 40 CFR 
Parte 63 Subparte ZZZZ, cada motor afectado per esta subparte esta autorizado a 
operar per un maxima de 100 horas por aiio natural para cualquier combinaci6n de 
los prop6sitos especificados en el 40 CFR §63 .6640(f)(2)(i) al (iii), y hasta 50 horas 
de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, seglin se especifican en el 
40 CFR 63.6640(±)(4). Las 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean de 
emergencia se cuentan come parte de las 100 horas por aiio natural para 
mantenirniento y pruebas y respuesta a la demanda de emergencia que se disponen 
en la secci6n 63 .6640(±)(2) del 40 CFR, mientras que las 100 horas de operaci6n 
se contaran como parte del limite de consumo global limitado en la tabla arriba y 
el permiso de construcci6n PFE-16-0203-0187-I-II-C. 

b) El cumplimiento con el limite de combustible especificado en la condici6n V(G)(3)(a) 
se determinara en un periodo rotative diario, sumando el consume de ese dia a el 
consumo total de combustible de los 364 dias anteriores para cada caldera y generador, 
de forma separada y combinada. [PFE-16-0203-01 87-I-II-C] 
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4. 

c) Los motores deberan estar provistos de un metro de horas de operacion que no sea 
reajustable o reiniciable (non-resettable) de modo que se pueda verificar el horario de 
operacion y calcular el consumo de combustible. [40 CFR seccion 63.6625(±)] 

d) El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consume de 
combustible diario en la unidad de emision EU-GT500EMGEN-4. Estos registros 
deberan estar accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

e) El tenedor del permiso debera someter,junto a los informes sernianuales requeridos en 
la condicion III.14. y la certificaci6n anual de cumplimiento, un resumen anual de los 
informes indicando el consumo de combustible de los equipos de combustion intema 
en terrninos mensuales y anuales. 

Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Motores de Combustion Interna Reciproca ( 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ) 
(EP/1/SlOF, EP/1/SlOG y EP/1/SlOH) 

a) El motor estacionario existente de combustion en la unidad de em1s10n EU
GT500EMGEN-4 esta afectado por la reglamentacion descrita en el 40 CRF, Parte 63, 
Subparte ZZZZ: Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes Atmosfericos 
Peligrosos para Motores de Pistones de Combustion Intema Estacionarios (RICE 
NESHAP, en ingles), segt'.In se define en la secci6n 63.6585(a) del 40 CRF, por lo que 
debera cumplir con los requisites aplicables de dicba reglamentaci6n en o antes del 3 
de mayo de 2013. 

b) Seglin la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ debera: 

1. cambiar el aceite y el filtro del motor cada 500 horas de operacion o cada afio, lo 
que ocurra pnmero; 

a. Tendra la opcion de utilizar un programa de analisis de aceite seglin se 
describe en la seccion 63.6625(i) del 40 CRF para extender el requisite de 
cambio de aceite especificado en la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ. 

2. inspeccionar el filtro de aire cada 1,000 boras de uso o anualmente, Io que ocurra 
primero, y reemplazar seglin sea necesario, e 

3. inspeccionar todas las mangueras y correas cada 500 horas de operacion o cada 
afio, lo que ocurra primero, y reemplazar segUn. sea necesario. 
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c) De acuerdo con el 40 CRF §63.6625, debera: 

1. operar y mantener el motor y el equipo de control (si alguno) de acuerdo con las 
instrucciones escritas de! fabricante relacionadas con las ernisiones o desarrollar 
su propio plan de mantenimiento que debera proveer en la medida de lo posible 
para el mantenimiento y operaci6n del motor de manera consistente con las 
buenas practicas de control de la contaminaci6n atmosforica para minimizar las 
errus10nes. 

2. instalar un medidor de horas no reajustable, si no esta ya presente. 

3. minimizar el tiempo del motor en idle durante el arranque y reducir al minima el 
tiempo de arranque del motor a un periodo necesario para la carga apropiada y 
segura del motor, sin exceder las 30 rninutos. 

d) De acuerdo con el 40 CRF §63.6605 debera operar el motor de forma que minirnice las 
erms1ones. 

e) De acuerdo con el 40 CRF §63.6640 debera operar y dernostrar el cumplirniento con 
las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6 de la Subparte. 

f) Para mantener la categoria de motor de emergencia debera cumplir con las limitaciones 
en usos y operaci6n contenidas en el 40 CRF §63 .6640(f). Para cualquier operaci6n 
del motor que no cumpla con dichos requisitos, el motor no sera considerado como uno 
de emergencia bajo esta Subparte y tendra que cumplir con todos los requisitos de los 
motores non-emergency. 

g) Debera mantener las registros aplicables de acuerdo con lo establecido en el 40 CRF 
§63.6655(f). 

1. Debera mantener un registro de las horas de operaci6n del motor segun se registra 
en el metro de horas no reajustable. 

2. Debera documentar las horas que se utilizan para operaciones de emergencia, 
incluyendo lo que calific6 la operaci6n como de emergencia y el ntimero de horas 
que se oper6 el motor en situaciones que no eran de emergencia. 

3. Si el motor se utiliza para las prop6sitos especificados en el 40 CRF 
§63.6640(f)(2)(ii) o (iii) o §63.6640(f)(4)(ii), debera mantener un registro de la 
notificaci6n de la situaci6n de emergencia, y la fecha, tiempo de inicio y tiempo 
de terminaci6n de la operaci6n para estos prop6sitos. 
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h) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63. l 
hasta la secci6n 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de la 
Subparte ZZZZ del 40 CRF. 

H. Unidad de combustion interna: EU-LTSOOEMGEN-5 

La siguiente tabla contiene el resumen de los requisites aplicables, asi come los metodos de prueba, 
limites operacionales, monitoreo, registros e informes para las unidades de emisi6n identificadas 
en la Secci6n II de este permiso. 

Condici6n Para metro Valor Unidades Metodo de Frecuencia dcl Requisitos Frecuencia 

) Prueba M~todo Expedientes de Informes 

Llmite de Porcentaje Una vez durante Dentro de 60 
el primer ailo de dias de Emisiones Opacidad 20% (Promedio Metodo 9 vigencia de! Resultados de finalizar la Visibles de 6 permiso. la prueba prueba minutos) 

Registro con Mensual cada recibo de! 
Certi licaci6n Con cada recibo contenido de Semianual Llmite de Contenido 0.05 Porcentaje de anal is is de (compra) de azurre de! (Ver emisi6n de S02 de azurre por peso combustible del 

combustible 
combustible 

Condici6n supl idor provisto por el General 14) suplidor 

Limite de 
Consumo de Registro de Mensual 
Combustible consumo y 

(Combinado) recibos de Semianual 

EP/1/510A 3,000 compra (Ver 

EP/1/510B Combustible 2,250 Gal ones Consumo Mensual Condici6n 

EP/l/SIOC Diesel 3,300 anuales mediante General 14) 

EP/ 1/5100 11 ,500 medidor de 

EP/2/51 IB 34,700 tlujo 

EP/2/51 IC 13,500 
EP/5/PR52. 22,250 

1. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 minutes para la unidad. Sin embargo, el tenedor del permiso podra emitir a la 
atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un periodo no mayor de 
4 minutes dentro de cualquier intervalo de 30 minutes. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP A o la Junta para realizar una lectura de 
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opacidad en las chimeneas de los equipos de combustion intema aqui aprobados 
durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el 
Apendice A del 40 CRF Parte 60. Los equipos de combustion intema aplicables 
debenin estar en operacion al momenta de realizarsele las lecturas de opacidad. 

c) El tenedor del permiso debera someter a la Junta por lo menos treinta (30) dias previos 
a la lectura de opacidad inicial una copia del formato a ser utilizado para registrar las 
lecturas de emisiones visibles. 

d) Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para perrnitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

e) Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el Metodo 
9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la inf ormacion 
requerida por la Regla 106(E) del RCCA. 

f) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar curnplimiento con el limite de opacidad. 

Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) El tenedor del permiso no debera quemar o permitir el uso de cualquier combustible 
destilado Nfun. 2 (Diesel) con un contenido de azufre que exceda 0.05% por peso en la 
unidad de emision EU-LT500EMGEN-5. 

b) Segun la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA, el tenedor del penniso debera retener los 
expedientes de todos los datos de muestreo requerido y la informacion de apoyo por un 
periodo de 5 afi.os a partir de la fecha de la muestra, la medicion, el informe o la 
aplicacion de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consumo de combustible y el contenido de azufre del combustible quemado. 

c) El tenedor del penniso debera someter un informe mensual indicando el contenido de 
azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad de combustible 
quemado en la unidad de emision EU-LT500EMGEN-5 Este informe sera enviado a la 
Junta dirigido a la atencion del Jefe de la Division de Validacion de Datos y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los proximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representativo y debera estar disponible en todo momenta en la instalacion 
para revision de la Junta o la AP A. 
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d) El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certificaci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisito de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

e) El tenedor del permiso debera radicar, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condici6:o, qI.14. y la certificaci6n anual de curnplimiento, un resumen de los 
informes para ese afio indicando un resumen del contenido de azufre en porciento por 
peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de muestreo, los 
cuales deberan contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (seglin se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los anruisis; 

3. la compafiia o entidad que realiz6 dichos analisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al momenta del muestreo. 

3. Limites de Consumo de Combustible: 

a) El tenedor del permiso no debera exceder los lilnites de consumo total de combustible 
destilado Nfun. 2 (Diesel) de 90,800 galones en cualquier periodo de doce meses 
consecutivos en la unidad de emisi6n EU-LT500EMGEN-5. El consumo de 
combustible para cualquier periodo de 12 meses consecutivos debera calcularse 
sumando el consumo mensual de la unidad al consumo total de combustible de la 
unidad durante los 11 meses anteriores. 

i.) Para mantener la categoria de uso de emergencia seglin se especifica en el 40 
CFR Parte 63 Subparte ZZZZ, cada motor afectado por esta subparte esta 
autorizado a operar por un maximo de 100 horas por afio natural para cualquier 
combinaci6n de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §63.6640(f)(2)(i) al 
(iii), y hasta 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, 
seglin se especifican en el 40 CFR 63.6640(f)(4). Las 50 horas de operaci6n en 
situaciones que no sean de emergencia se cuentan como parte de las 100 horas 
por afio natural para mantenimiento y pruebas y respuesta a la demanda de 
emergencia que se disponen en la secci6n 63.6640(f)(2) del 40 CFR, mientras 
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que las 100 horas de operaci6n se contaran como paiie del consume global 
limitado en la condici6n de arriba y el permiso de construcci6n PFE-16-0203-
0187-I-II-C. 

b) El cumplimiento con el limite de combustible especificado en la condici6n V(H)(3)(a) 
se determinara en un periodo rotative diario, sumando el consurno de ese dia a el 
consume total de combustible de los 364 dias anteriores para cada caldera y generador, 
de forma separada y combinada. 

c) Los motores deberan estar provistos de un metro de horas de operaci6n que no sea 
reajustable o reiniciable (non-resettable) de modo que se puede verificar el horario de 
operacion y calcular el consume de combustible. [ 40 CFR secci6n 63.6625(£)] 

d) 

e) 

El tenedor del permiso mantendra registros mensuales donde se indique el consurno de 
combustible diario en la unidad de emision EU-LT500EMGEN-5. Estos registros 
deberan estar accesibles y disponibles para revision del personal tecnico de la Junta. 

El tenedor del permiso debera someter, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condicion III.14. y la certificacion anual de cumplimiento, un resumen anual de los 
informes indicando el consume de combustible de los equipos de combustion intema 
en terminos mensuales y anuales. 

4. Estandares Nacionales de Emisi6n para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Motores de Combustion Interna Reciproca (40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ) 
(EP/1/510A, EP/1/510B, EP/1/510C, EP/l/510D, EP/2/511B, EP/2/SllC y EP/5/PR52) 

a) Los motores estacionarios existente en la unidad de emision EU-LT500EMGEN-5 
estan afectados por la reglamentacion descrita en el 40 CRF, Parte 63, Subparte ZZZZ: 
Estandares Nacionales de Emision para Contaminantes Atmosfericos Peligrosos para 
Motores de Pistones de Combustion Intema Estacionarios (RICE NESHAP, en ingles), 
seglin se define en la seccion 63.6585(a) del 40 CRF, por lo que debera cumplir con los 
requisites aplicables de dicha reglamentacion en o antes del 3 de mayo de 2013. 

b) Segun la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ debera: 

1. cambiar el aceite y el filtro del motor cada 500 horas de operacion o cada afio, lo 
que ocurra primero; 

a. Tendra la opcion de utilizar un programa de analisis de combustible seglin 
se describe en la seccion 63 .6625(i) del 40 CRF para extender el requisite 
de cambio de aceite especificado en la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ. 
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2. inspeccionar el filtro de aire cada 1,000 horas de uso o anualmente, lo que ocurra 
primero, y reemplazar segilll sea necesario e 

3. inspeccionar todas las mangueras y correas cada 500 horas de operaci6n o cada 
afio, lo que ocurra primero, y reemplazar segilll sea necesario. 

c) De acuerdo con el 40 CRF §63.6625, debera: 

1. 

2. 

3. 

operar y mantener el motor y el equipo de control (si alguno) de acuerdo con las 
instrucciones escritas del fabricante relacionadas con las emisiones o desarrollar 
su propio plan de mantenimiento que debeni proveer en la medida de lo posible 
para el mantenimiento y operaci6n del motor de manera consistente con las 
buenas practicas de control de la contarninaci6n atmosferica para minimizar las 
emis10nes. 

instalar un medidor de horas no reajustable, si no esta ya presente. 

minimizar el tiempo del motor en idle durante el arranque y reducir al minimo el 
tiempo de arranque del motor a un periodo necesario para la carga apropiada y 
segura del motor, sin exceder Ios 30 minutos. 

d) De acuerdo con el 40 CRF §63.6605 debera operar el motor de forma que minimice las 
emisiones. 

e) De acuerdo con el 40 CRF §63.6640 debera operar y demostrar el cumplimiento con 
las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6 de la Subparte. 

f) Para mantener la categoria de motor de emergencia debera cumplir con las limitaciones 
en usos y operaci6n contenidas en el 40 CRF §63 .6640(f). Para cualquier operaci6n 
del motor que no cumpla con dichos requisitos, el motor no sera considerado como uno 
de emergencia bajo esta Subparte y tendra que cumplir con todos los requisitos de los 
motores non-emergency. 

g) Debera mantener los registros aplicables de acuerdo con lo establecido en el 40 CRF 
§63.6655(£) . 

1. Debera mantener un registro de las horas de operaci6n del motor segilll se registra 
en el metro de horas no reajustable. 



LILLY DEL CARJBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PAGINA 92 DE 140 

2. Debera documentar las horas que se utilizan para operaciones de emergencia, 
incluyendo lo que calific6 la operaci6n como de emergencia y el nfunero de horas 
que se oper6 el motor en situaciones que no eran de emergencia. 

3. Si el motor se utiliza para los prop6sitos especificados en el 40 CRF 
§63.6640(f)(2)(ii) o (iii) o §63.6640(f)(4)(ii), debera mantener un registro de la 
notificaci6n de la situaci6n de emergencia, y la fecha, tiempo de inicio y tiempo 
de terminaci6n de la operaci6n para estos prop6sitos. 

h) El tenedor del permiso cumplira con las Disposiciones Generales de las secciones 63 .1 
hasta la secci6n 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en la Tabla 8 de la 
Subparte ZZZZ del 40 CRF. 

Unidad de emision: EU-AMMONIAUNITS-2 

Condici6n Pa rd metro Velor llnidadcs Metodo de Frccuencia del Requisitos Frecuencia 
Prueba Metodo Expedientcs de lnformes 

Operar equipos Diariamente Registro de Semianual 
Requisitos para PM y/o Ver anejo lb, ton o de control segun mientras este lotes de (Ver 
controlar voe Ill masa especificaciones operando compuestos condici6n 14) 
emisiones de del procesados en 
proceso de manufacturero base diaria y 
manufactura mensual 

1. Requisitos del equipo de control 

a) El tenedor del permiso debera realizar inspecciones visuales mensualmente a los 
puntos de descarga de los colectores de polvo para determinar que el colector de 
polvo esta operando de manera correcta. [PFE-16-0904-1461-1-C] 

b) El tenedor del permiso debera examinar los compartimientos de los colectores 
de polvo cada tres (3) meses para determinar que los sacos se encuentren en 
buenas condiciones y mantendra un registro de los hallazgos encontrados, el cual 
estara disponible en todo momenta para revision por el personal tecnico de la 
Junta. 0 en su lugar debera instalar, operar y mantener medidores de caida en 
presi6n, los cuales seran calibrados cada seis (6) meses y mantendra un registro 
de las calibraciones realizadas, el rnisrno estara disponible en todo momenta para 
revision del personal tecnico de la Junta. 0 en su lugar debera inspeccionar 
trimestralmente la descarga del colector utilizando un detector de polvo, el cual 
sera calibrado de acuerdo con las recomendaciones del manufacturero y 
mantendra un registro de las calibraciones realizadas, el mismo estara disponible 
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en todo momento para revision del personal tecnico de la Junta. [PFE-16-0904-
1461-I-C] 

2. Mantenimiento de expedientes 

a) Las unidades de procesos farmaceuticos deberan operar de acuerdo con los 
limites establecidos en el Anejo III. 

b) Mantendra un registro diario de la cantidad total de compuestos utilizados en el 
proceso de manufactura. El mismo debera estar disponible en la instalacion en 
todo momento para revision por el personal tecnico de la Junta. [PFE-16-0904-
1461-I-C] 

c) Mantendra un registro mensual donde indique la cantidad de lotes procesados, el 
cual estara disponible en todo momento en la instalacion para ser evaluado por 
nuestro personal tecnico. [PFE-16-0904-1461-I-CJ 

d) Mantendra un registro mensual con la siguiente informaci6n sobre los lotes 
procesados: [PFE-16-0904-1461-I-C] 

1. Nombre del proceso 

2. tamafio del lote (lb, ton o masa) 

3. fecha de comienzo 

4. fee ha de finalizado 

e) El tenedor del permiso debera someter semianualmente un resumen de los 
registros de los lotes de compuestos procesados en el proceso de manufactura 
baj o esta uni dad de emision. 
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J . Unidad de emision: EU-FERMENTATION 

Condici6n Para metro Valor llrtidades Metodo de Frccucncia del Requisitos Frecuencia 
Cumplimiento Metodo Expedientes de l nformes 

Si se rcalizan 
cambios a la 
unidad de Semianual 

Limite de Concentraci6n 0.1 ppm/hr Modelo de fem1entaci6n Mantenimiento (Ver 
emisi6n de a nivel de dispersion que requerian de record por Condici6n 
H1S terreno (AERMOD) perrnisos de cinco (5) anos General 14) 

0.03 ppm/dia construcci6n o 
modificaci6n a 
un permiso de 
construcci6n. 

1. Requisitos operacionales en PROS 

a) Seglin la Regla 41 1 del RCCA, el tenedor del permiso no causara o permitira la 
quema de sulfuro de hidr6geno (H2S), el cual, ocasione concentraciones a nivel 
de terreno igual a o mayores de 0.1 ppm durante cualquier periodo de una hara o 
un promedio aritmetico de 0.03 ppm durante cualquier periodo de 24 horas. [PFE-
16-0111 -0030-I-C] 

b) El tenedor del permiso demostr6 a satisfacci6n de la Junta que la concentraci6n 
de H2S a nivel de terreno no excedera las 0.1 ppm en cualquier periodo de una 
hara o 0.03 ppm en cualquier periodo de 24 horas a traves de un modelaje de 
dispersion (AERMOD). [PFE-16-0111-0030-I-C] 

c) Si se realizan cambios a las unidades de fermentaci6n que requieran un permiso 
de construcci6n o una modifi.caci6n a un permiso de construcci6n existente, 
debera someter evidencia de que la concentraci6n de H2S a nivel de terreno no 
excedera las 0.1 ppm en cualquier periodo de una hora o 0.03 ppm en cualquier 
periodo de 24 horas a nivel de terreno. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

d) De acuerdo con la Regla 603(a)(4)(ii) de! RCCA, el tenedor del permiso debera 
retener los expedientes de los modelajes realizados asi como toda la informaci6n 
de apoyo por un periodo de 5 aiios a partir de la fecha del modelaje. [PFE-16-
0111-0030-I-C] 

e) Las seis (6) Plantas Pilotos estan autorizadas a fermentar 250 lotes por afio de 
nutrientes por cada Planta hasta un maxima de 1,000 lotes combinados. [PFE-16-
0111-0030-1-C] 
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f) El tenedor del permiso no excedera los lirnites de emisi6n incluidos en la Tabla 
1. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

1. Las emisiones autorizadas para el proceso de biotecnologia de Humalog, 
PTH (Parathyroid Hormona) y HGH (Human Growth Hormona) son 
aquellas provenientes de una producci6n maxima de 1,000 corridas por afio 
de nutrientes. 

Tabla 1: Limites de emision para las seis plantas piJotos y el tanque de 
alimentacion 

Limites de Emision de las 

Contaminante 
seis plantas pilotos y el 
tanque de alimentacion 

(ton/aiio) 

H2S 0.000336 

g) Debera mantener un registro mensual de las corridas realizadas por cada planta 
piloto. Este registro debera estar disponible en todo memento en la instalaci6n 
para ser revisado por personal tecnico de la junta. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

h) Mantendra en la instalaci6n los registros requeridos en este permiso por un 
periodo de cinco (5) afios y deberan mantenerlos disponibles al personal tecnico 
de la Junta cuando asf se solicite. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

i) El tenedor del permiso estara sujeto a consumir un maximo de 52 drones de 55 
galones al afio de hidr6xido de amonia con una concentraci6n promedio de 30%. 
[PFE-16-0111-0030-I-C] 

j) El tenedor del permiso preparara y mantendra un registro mensual de la cantidad 
de drones de amonia utilizados. Este registro debera estar disponible para el 
personal tecnico de la Junta. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

k) Plan de Manejo de Riesgo: Si durante la vigencia de este perrniso, el tenedor del 
perrniso estuviera sujeto al 40 CRF parte 68 debera someter un Plan de Manejo 
de Riesgo de acuerdo con el itinerario de cumplimiento en el 40 CRF parte 68.10. 
Si durante la vigencia de este permiso, el tenedor del permiso esta sujeto al 40 
CRF parte 68, como parte de la certificaci6n anual de cumplimiento requerida 
en el 40 CRF parte 70, debera incluir una certificaci6n de cumplimiento con los 
requisites de la Parte 68, incluyendo el registro y el Plan de Manejo de Riesgo. 
[PFE-16-0111-0030-I-C] 
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1) La capacidad nominal del tanque es de 500 L y estara autorizado a un maximo 
de 110 corridas por afio de nutrientes. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

m) Debera preparar y mantener un registro mensual de las corridas de nutrientes en 
el tanque. Este registro debera estar disponible en todo momento en Ia instalaci6n 
para ser revisado por personal tecnico de la Junta. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

n) Las unidades de procesos farrnaceuticos deberan operar de acuerdo con los 
limites y con sus respectivos equipos de control establecidos en el perrniso de 
construcci6n PFE-16-0203-0187-I-II-C. 

o) Deberan utilizar el equipo de control de contaminaci6n atmosferica, los 
condensadores y el lavador de gases, en todo momento mientras los tanques de 
almacenaje (incluyendo el tanque de recuperaci6n de solventes) contengan los 
desperdicios liquidos y las fermentadoras esten en operaci6n. [PFE-16-0203-
0187-I-II-C] 

K. Unidad de emisi6n: EU-TANKS 

Condici6a Parametro Valor Unidades 
Metodo de Frecuencia de! Requisitos Frecuencia 

Cumplimiento Metodo Expedicntcs de .In formes 

Limite de 
lnstalar y operar 

Mientras la Actividades de 
E misiones de eficientemente cl 

emisi6n de cov < 40,000 Gal ones 
equipo de 

unidad este en mantenimiento Semianual 
cov 

control 
operaci6n preventive 

1. Requisitos para tanques que emiten COV (condici6n ejecutable estatalmente) 

a) Seglin la Regla 419(F)(6) del RCCA, el tenedor del permiso instalara valvulas de 
seguridad, un estrangulador de flama o cualquier otro equipo cuyo efecto de control de 
emisiones sea equivalente a las anteriores para cualquier tanque de almacenaje de COV 
cuya capacidad sea menor de 40,000 galones para poder ser excluido de cumplir con 
dicha regla. 

b) El tenedor del permiso instalara y operara un condensador ventilador seglin las 
especificaciones del manufacturero en los tanques TK-8470, TK-8490, TK-8500, TK-
8510, TK-8560. [PFE-16-0203-0187-I-Il-C] 

c) El tenedor del perrniso proveera el mantenimiento preventivo al equipo de control por 
lo menos una vez al afio. [PFE-1 6-0203-0187-I-II-C] 
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d) 

e) 

f) 

g) cl!ll 
rlh) 

El tenedor del permiso instalara condensadores de ventilaci6n con una eficiencia de 
disefio minima de 82% para controlar las emisiones de voe de los tanques de 
a!macenamiento de solventes y la unidad recuperadora de solventes. El tenedor del 
permiso operara y mantendra los condensadores de acuerdo con las instrucciones del 
manufacturero y los manuales de operaci6n y mantenimiento. [PFE-16-0111-0030-I-
C] 

El tenedor del permiso debera mantener en todo memento un registro donde indique: 
la identificaci6n del tanque, que producto o sustancia esta almacenada en cada tanque 
y la fecha en que comienza a almacenar. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

El tenedor del permiso debera mantener un registro de las dimensiones y capacidad de 
los tanques per la vida de estos. [PFE-16-0111-0030-I-C] 

El tenedor del permiso debera mantener un registro mensual de la cantidad de 
acetonitrilo (ACN) que esta en los tanques TK-8310, TK-8450 y TK-8230. Este 
registro debera estar disponible en todo memento en la instalaci6n para ser revisado 
per personal tecnico de la Junta. [PFE-16-0111-003 0-I-C] 

Las unidades de procesos farmaceuticos deberan operar de acuerdo con los lilnites y 
con sus respectivos equipos de control establecidos en los permisos de construcci6n 
PFE-16-0203-0187-I-II-C. 

2. Otros requisitos operacionales del equipo de control 

a) Deberan utilizar el equipo de control de contaminaci6n atmosferica, los condensadores 
y el lavador de gases, en todo memento mientras los tanques de almacenaje (incluyendo 
el tanque de recuperaci6n de solventes) contengan los desperdicios liquidos y las 
fermentadoras esten en operaci6n. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

b) Estableceran la temperatura maxima de salida del gas de los condensadores come un 
parametro de operaci6n especifico de la instalaci6n. La determinaci6n se basara en el 
peer escenario de operaci6n. Sometera este parametro no mas tarde de 60 dias de 
aprobado este permiso, asi come una explicaci6n de c6mo determinaron el peer 
escenario de operaci6n. La explicaci6n estara acompafiada de todos los dates y 
presunciones hechas para llegar a esa determinaci6n. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

c) La temperatura de salida del gas no excedera el parametro establecido y requerido en 
la condici6n (V)(K.)(2)(b) mientras el condensador este controlando las emisiones. Los 
dates monitoreados durante los periodos donde el equipo no este operando para 
controlar emisiones no seran considerados para determinar cumplimiento con las 
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L. 

condiciones de este permiso si tiene instalado un medidor de flujo a la entrada o la 
salida del condensador para identificar estos periodos. Mantendra un registro donde 
anote los periodos de no flujo, el mismo debera estar disponible en todo momento para 
revision de nuestro personal tecnico. [PFE-16-0203-0187-1-II-C] 

d) Los indicadores de temperatura de los condensadores se calibraran cada doce (12) 
meses. Mantendra los registros o resultados de las calibraciones disponibles para 
revision de nuestro personal tecnico. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

Unidad de emisi6n: EU-DUSTUNITS 

Condici6n Para metro Valor Unidadcs Metodo de Frecuencia dcl Requisitos Frccucncia 
Cumplimicnto Metodo Expcdicntes de lnformcs 

Operar cquipo de Registro de Limite de Lbs I Lbs control segun manten imiento emisi6n de PM 0.05 de emisi6n especi ficaciones Ver tabla abajo preventivo al Semianual 
PM sin control de! 

manufacturero equipo 

Requisitos para fuentes de no-proceso 

a) Segfui la Regla 409 del RCCA, ninguna persona causara o permitira la emision de 
materia particulada en cualquier hora en exceso de 0.05 libras por libra de emision sin 
control desde cualquier fuente de no-proceso. [PFE-16-0904-1461-I-C] 

b) El tenedor del permiso curnplira con los requisitos establecidos en la tabla a 
continuacion para controlar las emisiones de materia particulada seglin el equipo de 
control que se este utilizando. [PFE-16-0904-1461 -I-C] 

: 

Eficiencia del Eq uipo de Eficiencia del Equipo de Un.idad de 
control equipo de control 

equipo de Metodo de Frecuencia de 
emisi6n 

primario control alterno 
control cumplimiento los metodos 
alterno 

Colector de 2'._ 95% Filtro HEPA 2'.. 99"/o 
Examinar los 

polvo compartimientos Cada trcs meses 
para determinar 
que los sacos esten 

Descri tos en el 
en buenas 

Anejo I 
condiciones 

0 en su lugar 
instalar, operar y Semianual 
cal ibrar medidores 
de caida en 
presi6n 
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Equipo de 
Unidad de 

emisi6n 
control 

primario 

Colector de 
polvo 
( continuaci6n) 

Descritos en el 
Anejo I 

Filtros (no 
HEPA) 

I 
Lavador de gases 

Eficiencia del Equipo de 
equipo de control 

control alterno 

2:95% Filtro HEPA 

2:_99% Colector de 
polvo 

2: 95% Ninguno 

Eficiencia del 
equipo de Metodo de Frecuencia de 

control cumplimiento los metodos 
alterno 

0 en su lugar 
inspeccionar a la Cada tres meses 

2:99% 
salida del equipo o segiin 
de control usando recomendaci6n 
un detector de del 
polvo cal i brado manufacturero, 
segun la lo que sea menor 
recomendaci6n del 
manufacturero 

Inspecciones Mensual 
2:99% visuales a los 

puntos de descarga 
de los colectores 
de polvo 

Ninguno Monitoreo de la Diariamente 
soluci6n saliente m ientras este 
del lavador de operando 
.e.ases 

c) Las unidades de procesos farmaceuticos deberan operar de acuerdo con lo establecido 
en el Anejo II de este permiso. 

d) Mantendra un registro mensual con la siguiente informaci6n sobre los lotes procesados: 

1. Nfunero de lote y tipo de contaminante atmosferico entre sus componentes, 

2. Cantidad de contaminante atmosferico procesado por lote, 

3. Fecha de comienzo del lote, y 

4. Fecha de finalizado del lote 

El mismo estara disponible en todo memento en la instalaci6n para ser revisado por 
personal tecnico de la Junta. 
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M. Unidad de emisi6n: EU-VOCUNITS-2 

Condicio11 Parlimetro Valor l lnidades Metodo de Frccuencia del Requisitos Frecuencia 
Cum plimiento Mctodo Expedientcs de lnformcs 

< 3 Lbs/hr 
Limite de 

Emisiones de Calculos de 
lniciahnente y Registro de los 

emisi6n de cov emisiones recvaluar cada resultados de Semianual 
COY ano los calculos 

< 15 Lbs/dia 

1. Requisitos para fuentes que emiten COV (Condici6n ejecutable estatalmente) 

a) 

b) 

c) 

El tenedor del permiso mantendra registros de los calculos de emisi6n para demostrar 
que las emisiones de esas actividades (incluyendo las actividades de limpieza con 
disolventes organicos) no Hegan a los limites de 3 lbs/hr, ni 15 lbs/dia por lo cual no 
se les requiere curnplir con la Regla 419 del RCCA. 

La soluci6n utilizada en la preparaci6n de Cymbalta® (Duloxetine) estara compuesta 
de 28% amoniaco y 72% de tri-etilcitrato y agua. [PFE-16-0904-1461-I-C] 

Las unidades de procesos farmaceuticos deberan operar de acuerdo con los limites 
establecidos en el Anejo III y con los requisitos de equipos de control establecidos en 
la condici6n V(I)(l) de la unidad de ernisi6n EU-AMMONIAUNITS-2. 

d) Debera someter a la Junta un informe sernianual de las emisiones de COV en EU
VOCUNITS-2 en libras por hora y en libras por dia para demostrar curnplimiento con 
el limite de ernisi6n de COV de la Regla 419 del RCCA. El informe que cubre el 
periodo de enero a junio debera entregarse no mas tarde del 1 ro de octubre del rnismo 
aiio y el infom1e que cubre el periodo de julio a diciembre debera entregarse no mas 
tarde del 1 ro de abril del pr6ximo aiio. 

e) Si necesita aumentar el consumo de sustancias con COV dentro de esta unidad que 
pueda afectar estos valores o alguna unidad que utiliza COV, el tenedor del permiso 
debera solicitar y obtener una revision al perrniso de construcci6n, junto con una 
demostraci6n de cumplirniento con el limite de COV para dicha unidad de emisi6n 
antes de realizar el aumento. 
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N. Unidad de emisi6n: EU-VOCUNITS-1 

1. Requisitos para fuentes que emiten COV (Condici6n ejecutable estatalmente) 

a) 

b) 

La unidad EU-VOCUNITS-1 debeni operar de acuerdo con los limites establecidos en 
el Anejo III. 

Seglin la Regla 419(A) del RCCA, ninguna persona causara o permitira la emisi6n de 
mas de 1.36 Kg (3 libras) de compuestos orgamcos volatiles en cualquier hora, o mas 
de 6.8 Kg (15 libras) por dia en cualquier articulo, maquina, equipo o cualquier otro 
artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sistema de control aceptable, 
programa o rnecanismo de reducci6n y prevenci6n de emisiones o ambos, segun sea 
aprobado o requerido por la Junta. [Condicion ejecutable solo estatalmente] 

Debera someter a la Junta un informe semianual de las emisiones de COV en EU
V OCUNITS-1 en libras por hora y en libras por dia para demostrar la exenci6n con la 
Regla 419 de! RCCA. El informe que cubre el periodo de enero a junio debera 
entregarse no mas tarde del 1 ro de octubre del mismo afio y el informe que cubre el 
periodo de julio a diciembre debera entregarse no mas tarde del 1 rode abril del pr6xirno 
afio. 

d) Si necesita aumentar el consume de sustancias con COV dentro de esta unidad que 
pueda afectar estos valores o alguna unidad que utiliza COV, el tenedor del permiso 
debera solicitar y obtener una revision al permiso de construcci6n, junto con una 
demostraci6n de cumplimiento o exenci6n con el lirnite de COV para dicha unidad de 
emisi6n antes de realizar el aumento. 

2. Requisitos del equipo de control: 

a) Deberan utilizar el equipo de control de contaminaci6n atmosferica, los condensadores 
y el lavador de gases, en todo rnornento rnientras los tanques de almacenaje 
(incluyendo el tanque de recuperaci6n de solventes) contengan los desperdicios 
liquidos y las fermentadoras esten en operaci6n. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

b) Estableceran la ternperatura maxima de salida del gas de los condensadores corno un 
pararnetro de operaci6n especifico de la instalaci6n. La deterrninaci6n se basara en el 
peor escenario de operaci6n. Sometera este pararnetro no mas tarde de 60 dias de 
aprobado este permiso, asi corno una explicaci6n de c6mo determinaron el peor 
escenario de operaci6n. La explicaci6n estara acompafiada de todos los datos y 
presunciones hechas para llegar a esa determinaci6n. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 
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c) La temperatura de salida del gas no excedera el parametro establecido y requerido en 
la condici6n (V)(N)(2)(b) mientras el condensador este controlando las emisiones. Los 
dates monitoreados durante los periodos donde el equipo no este operando para 
controlar emisiones no seran considerados para deterrninar cumplimiento con las 
condiciones de este perrniso si tiene instalado un medidor de flujo a la entrada o la 
salida del condensador para identificar estos periodos. Mantendra un registro donde 
anote los periodos de no flujo, el mismo debera estar disponible en todo momenta para 
revision de nuestro personal tecnico. [PFE-16-0203-0187-1-II-C] 

d) Los indicadores de temperatura de las condensadores se calibraran cada doce (12) 
meses. Mantendra las registros o resultados de las calibraciones disponibles para 
revision de nuestro personal tecnico. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

0 . Unidad de emisi6n: EU-VOCEMISSIONS 

1. Requisitos para emisiones fugitivas 

a) El tenedor del permiso debera poner en practica un Prograrna de Detecci6n y 
Reparaci6n de Fugas (Leak Detection and Repair Program) consistente con las 
Estandares de Maxima Tecnologia de Control Alcanzable para la Industria 
Farmaceutica (Pharma MACT, en ingles) del 40 CRF, Parte 63, Subparte GGG para 
controlar y minimizar las emisiones fugitivas de compuestos organicos volatiles de la 
Planta PROS, excepto por las disposiciones de informes, las cuales seran requeridos 
segt1n lo dispone la Regla 603 del Reglamento para el Control de la Contaminaci6n 
Atmosforica. [Clarificaci6n del PDS Non Applicability Determination del 3 de 
noviembre de 200S] 

b) Como parte del Programa de Detecci6n y Reparaci6n de Fugas de PROS el tenedor del 
permiso mantendra las registros necesarios de acuerdo a los requisitos de los 
Estandares Nacionales de Emisi6n para la Producci6n Farmaceutica ( especificados en 
el 40 CRF, Parte 63 .12SS(g)). [PFE-16-0203-0187-1-11-C] 

c) Lilly debera asegurar que las tuberias que sirven compuestos orgarucos volatiles 
(COVs) puros en la Planta PROS tengan conexiones soldadas donde el disefio, la 
calidad operacional y los requisites de seguridad y mantenimiento permitan estas 
conexiones. Las bombas en servicio a COV s puros en la Planta PROS deberan ser sin 
sellos (i.e., bombas de diafragma) o de tecnologia libre de fugas (i.e., sellos mecanicos 
dobles). Todas las bombas, tuberias y demas componentes que llevan COVs que no 
son puros estaran, sin embargo, sujetos a otras disposiciones del Prograrna de 
Detecci6n y Reparaci6n de Fugas (LDAR). Las bombas que contengan VOC en PROS 
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senin sin sellos (seal less) o utilizaran tecnologia sin escapes (l.eak less). [Clarificaci6n 
del PDS Non Applicability Determination del 3 de noviernbre de 2005] 

2. Requisitos para tanques de almacenaje 

a) El tenedor del permiso debera instalar condensadores de ventilaci6n para controlar las 
ernisiones de compuestos organicos volatiles (COVs) de los tanques que almacenan 
solventes TK-8490, TK-8500, TK-8510 y TK-8560, asi corno de Unidad de Recobro 
de Solventes para reducir en un 82% el agregado de las emisiones COVs no 
controladas entrando a estas unidades. Al tanque TK-8470 que almacena desperdicios, 
no se le requiere un condensador de ventilaci6n (vent condenser), sin embargo. Lilly 
debera utilizar practicas de trabajo de minimizar las emisiones de este tanque. Lilly 
debera operar y mantener los condensadores de acuerdo con las instrucciones y los 
manuales de operaci6n y mantenimiento del vendedor. [Clarificaci6n del PDS Non 
Applicability Determination del 3 de noviernbre de 2005] 

b) Las unidades EU-VOCEMISSIONS deberan operar de acuerdo con los limites 
establecidos en el Anejo III. 

AA. Escenarios de Operacion Alternos 

La implementaci6n de los siguientes escenarios de operaci6n altemos esta autorizado sin 
necesidad de una revision a este permiso. Estos escenarios de operaci6n necesitan estar 
autorizados en un permiso de construcci6n segful la Regla 203 del RCCA. 

a) AOS-GTSOOEMGEN-2 (1), AOS-GTSOOEMGEN-3 (1) y AOS-GTSOOEMGEN-4 
(1) 

Condici6n 

Limite de 
Emisiones 
Visibles 

Los siguientes escenarios de operaci6n altemos contemplan la utilizaci6n de tres (3) 
generadores de emergencia incluidos en el permiso de construcci6n PFE-16-0203-
0187-I-II-C con modificaci6n aprobada el 11 de febrero de 2014. Los requisites para 
estos generadores de emergencia se describen a continuaci6n. 

Para.metro Valor Unidades MHodo de Frecuencia del Rcquisitos Frecuencia 
Prueba MHodo Expedientes de l nformes 

Porcentaje 
Una vez durante Dentro de 60 
el primer ai'io de dias de 

Opacidad 20% 
(Promedio Metodo 9 vigenci a del 

Resultados de 
finalizar la de 6 penniso. la prueba 
prueba minutos) 
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Condici6o Para metro Valor Unidadcs 
Mttodo de Frecuencia del Requisitos Frecuencia 

Prucba Metodo Expedicntes de Jnformes 

Registro con 
Mensual 

cada recibo del 
Certiticaci6n contenido de 

Con cad a reci bo Semianual 
Limite de Contenido 

0.05 
Porcentaje de analisis de 

(compra) de 
azufre de! 

(Ver 
emisi6n de S02 de azurre por peso combustible de! 

combustible 
combustible 

Condici6n 
suplidor provisto por el 

General 14) 
suplidor 

Limite de Consumo Registro de Mensual 
Consumo de mediante consumoy 
Combustible Combustible s: 167.215 

Galones medidor de 
Mensual 

recibos de Semianual 
EP/2/512A Diesel anuales flujo compra (Ver 
EP/5/512B Condici6n 
EP/ 1/5 12C General 14) 

1. Requisitos Generales y Operacionales: 

a) Debera determinar la aplicabilidad de la regulaci6n federal descrita en el 40 CRF, Pa.rte 
60 Subparte IIII (Standards of Performance for Stationary Compression Ignition 
Internal Combustion Engines) para los tres generadores y enviar una copia a la Junta 
de dicha determinaci6n identificando los requisitos aplicables, si alguno, dentro de 10 
dias de alquilar dicho generador de electricidad. Si esta reglamentaci6n es aplicable, 
debera cumplir con los requisitos de la misma que apliquen al equipo alquilado. [PFE-
16-0203-0187-1-Il-C] 

b) Los generadores de electricidad 512A, 512B y 512C no deberan estar en la instalaci6n 
por mas de doce (12) meses, de lo contrario, deberan entrar en cumplimiento desde el 
primer dia luego de los doce (12) meses de su instalaci6n con los requisitos aplicables 
del NSPS y NESHAP contenidos en la Pa.rte 60 Subparte IIII y Pa.rte 63 Subparte ZZZZ 
del 40 CRF, respectivamente. El tenedor del permiso estara obligado a suministrar a la 
Junta una notificaci6n, dentro de noventa (90) dias antes de que se cumpla el termino 
de los doce (12) meses de haberse instalado los generadores de electricidad antes 
mencionados, informando cuales seran sus intenciones, si de permanecer o no con los 
equipos instalados, a su vez deberan someter su itinerario de cumplimiento con los 
requisitos federales aplicables. El tiempo en la instalaci6n de los motores que sean 
sustituidos y que sirvan el mismo prop6sito en la instalaci6n, contara para el periodo 
de 12 meses del motor que ha sustituido o que ha sido utilizado para el mismo 
prop6sito. 

c) Los generadores de electricidad 512A, 512B y 5 l 2C deberan ser instalados y 
configurados de acuerdo con las especificaciones del manufacturero. Deberan operar 
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y mantener el motor de cada generador de electricidad de acuerdo con las instrucciones 
escritas del manufacturero o de acuerdo con los procedimientos desarrollados por el 
duefio u operador que esten aprobados por el manufacturero del motor. Solo se 
permitiran los cambios al motor del generador de electricidad que sean autorizados por 
el manufacturero. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

d) El tenedor del permiso notificara a la Junta no mas tarde de 5 dias de la instalaci6n o 
remoci6n de cada generador de electricidad 512A, 512B y 512C que se haya instalado 
para operar bajo los limites establecidos en la siguiente tabla. [PFE-1 6-0203-0187-I-II
C] 

Si el consumo 
combinado de las 
calderas (EU
LFOBOILER) 
(EP/1/Boiler5 y 
EP/l/Boiler201A es ... 

> 1,123,574 

::; 1,123,574 

Entonces el corisumo maximo pennitido en los generadores 
(AOS-GT500EMGEN-2 (1), AOS-GT500EMGEN-3 (1) y AOS

GT500EMGEN-4 (1)) es . .. 

100,248 + (2,242,897 - combustible utilizado en calderas x 44.643) 
1,000 

150,218 

e) Los generadores de electricidad afectados por la reglamentaci6n descrita en el 40 CRF 
Parte 60, Subparte IIII listados en la Secci6n II de esta autorizaci6n, deberan cumplir 
con los requisitos aplicables de cumplimiento, metodos de prueba, mantenimiento de 
expedientes e informes. [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

f) El tenedor del permiso debera identificar los generadores de electricidad con los 
nlimeros establecidos en este permiso. Asi como debera identificar las generadores de 
electricidad que pueden ser reemplazados seglin este permiso. Los generadores de 
electricidad de emergencia incluidos en la Secci6n II y autorizados en este permiso solo 
estaran autorizados a reemplazar los generadores existentes, seglin se ilustra en la 
siguiente tabla: [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

Generadores de electricidad de emergencia 
Generadores de electrkidad de 
emergencia existentes que pueden ser 

nuevos a ser adquiridos 
sustituidos en casos de emergencia 

Generador de electricidad de emergencia 512A 5110 
Generador de electricidad de emergencia 512B Y-SG-101, Y-SG-102, y Y-SG-103 

Generador de electricidad de emergencia 512C 510F, 510G, y 510H 
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2. Limites de Emisiones Visibles (Opacidad): 

a) El tenedor del permiso no debera exceder el limite de opacidad de 20% en promedio 
de 6 rninutos para la unidad. Sin embargo, el tenedor del permiso podra emitir a la 
atm6sfera emisiones visibles con una opacidad hasta 60% por un periodo no mayor de 
4 minutos dentro de cualquier intervalo de 30 minutos. [Regla 403(A) del RCCA] 

b) El tenedor del permiso contratara a un lector de opacidad independiente, certificado 
por una escuela aprobada o avalada por la AP Ao la Junta para realizar una lectura de 
opacidad en las chirneneas de los equipos de combustion intema aqui aprobados 
durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Metodo 9 descrito en el 
Apendice A del 40 CRF Parte 60. Los equipos de combustion interna aplicables 
deberan estar en operaci6n al momenta de realizarsele las lecturas de opacidad. 

c) El tenedor del perrniso debera someter a la Junta por lo menos 30 dias previos a la 
lectura de opacidad inicial una copia del formato a ser utilizado para registrar las 
lecturas de emisiones visibles. 

Notificara por escrito a la Junta por lo menos 15 dias antes de realizar el muestreo 
inicial bajo el Metodo 9 para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador 
presente. [Regla 106(D) del RCCA] 

e) El tenedor del permiso debera someter un resumen de los informes de emisiones 
visibles en la certificaci6n anual de cumplimiento correspondiente al afio en que se 
realiz6 la lectura. 

f) La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles adicionales 
con el fin de demostrar cumplirniento con el lirnite de opacidad. 

3. Limites de Contenido de Azufre (S02): 

a) El tenedor del perrniso no debera quemar o permitir el uso de cualquier combustible 
destilado Nfun. 2 (Diesel) con un contenido de azufre para los generadores de 
electricidad de emergencia 512A, 512B y 512C que exceda 0.05% por peso. [PFE-16-
0203-0187-I-II-C] 

b) Los generadores de electricidad 512A, 512B y 512C consumiran solamente diesel 
(light fuel oil no. 2) como combustible con un contenido de azufre maxima de 0.05% 
por peso. El contenido maxima de azufre en el combustible diesel a ser oxidado en los 
generadores de electricidad afectados por el 40 CRF Parte 60 Subparte IIII no excedera 
de 15 ppm o 0.0015% por peso para los generadores de electricidad cuyos motores 
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c) 

d) 

e) 

t) 

posean un desplazamiento menor de 30 litros por cilindro. [40 CRF 60.4207(b) y 40 
CRF 80.510(b) y PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

Seglin la Regla 603(a)( 4)(ii) del RCCA, el tenedor del permiso debera retener los 
expedientes de todos los dates de muestreo requerido y la informaci6n de apoyo per un 
periodo de cinco (5) afios a partir de la fecha de la muestra, la medici6n, el informe o 
la aplicaci6n de muestreo. Esto incluye un registro de los informes mensuales de 
consume de combustible y el contenido de azu:fre del combustible quemado. 

El tenedor del permiso debera someter un informe mensual indicando el contenido de 
azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la cantidad de combustible 
quemado en las unidades de emisi6n AOS-GT500EMGEN-2 (1), AOS
GT500EMGEN-3 (1) y AOS-GT500EMGEN-4 (1). Este informe sera enviado a la 
Jtmta dirigido a la atenci6n del Jefe de la Divisi6n de Validaci6n de Dates y Modelaje 
Matematico no mas tarde de los pr6ximos 15 dias del siguiente mes para el cual el 
informe es representative y debera estar disponible en todo momenta en la instalaci6n 
para revisi6n de la Junta o la AP A. 

El tenedor del permiso debera conservar una copia de la certifi.caci6n del suplidor de 
combustible en la que se indique el contenido de azufre a fin de demostrar que se 
cumple con el requisite de mantener un registro diario del contenido de azufre en el 
combustible. 

El tenedor del permiso debera radicar, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condici6n III.14. y la certificaci6n anual de cumplimiento, un resumen de los 
informes para ese afio indicando un resumen del contenido de azufre en porciento por 
peso en el combustible quemado. Deberan radicar ademas informes de muestreo, los 
cuales deber:in contener lo siguiente: 

1. la fecha, lugar (seglin se define en el permiso) y hora del muestreo; 

2. la fecha en que se realizaron los analisis; 

3. la compafiia o entidad que realize dichos an:ilisis; 

4. los metodos 0 tecnicas analiticas utilizadas; 

5. los resultados de dichos analisis; y 

6. las condiciones de operaci6n al memento del muestreo. 
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4. Limites de Consumo de Combustible: 

a) El consumo de cada generador de electricidad 512A, 5 l 2B y 5 l 2C contara contra el 
limite de consumo de 167,215 galones por afio. Lilly del Caribe, Inc. debera mantener 
claramente sus registros de consumo de combustible donde se establezcan los 
consumes de los generadores de electricidad 512A, 512B y 512C en los registros de 
consumo existentes para los demas generadores cuyo limite de consumo se utilice. 
[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

i) Para mantener la categoria de uso de emergencia seglin se especifica en el 40 
CFR Parte 63 Subparte ZZZZ, cada motor afectado por esta subparte esta 
autorizado a operar por un maxirno de 100 horas por afio natural para cualquier 
combinaci6n de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §63 .6640(t)(2)(i) al 
(iii), y hasta 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, 
seglin se especifican en el 40 CFR 63.6640(£)(4). Las 50 horas de operaci6n en 
situaciones que no sean de emergencia se cuentan como parte de las 100 horas 
por afio natural para rnantenirniento y pruebas y respuesta a la demanda de 
ernergencia que se disponen en la secci6n 63.6640(£)(2) del 40 CFR, mientras 
que las 100 horas de operaci6n se contaran como parte del limite de consumo 
global limitado en la tabla arriba y el permiso de construcci6n PFE-16-0203-
0187-I-II-C. 

ii) Para mantener la categoria de uso de emergencia seglin se especifica en el 40 
CFR Parte 63 Subparte IIII, cada motor afectado por esta subparte esta 
autorizado a operar por un maximo de 100 horas por afio natural para cualquier 
combinaci6n de los prop6sitos especificados en el 40 CFR §60.4211 (f)(2)(i) al 
(iii), y hasta 50 horas de operaci6n en situaciones que no sean de emergencia, 
segtin se especifican en el 40 CFR 60.4211(f)(4). Las 50 horas de operaci6n en 
situaciones que no sean de emergencia se cuentan como parte de las 100 horas 
por afio natural para mantenimiento y pruebas y respuesta a la demanda de 
emergencia que se disponen en la secci6n 60.4211(£)(2) del 40 CFR, mientras 
que las 100 horas de operaci6n se contaran como parte del lfmite de consumo 
global limitado en la tabla arriba y el permiso de construcci6n PFE-16-0203-
0187-I-II-C. 

b) Los motores deberan estar provistos de un metro de horas de operaci6n que no sea 
reajustable o reiniciable (non-resettable) de modo que se pueda verificar el horario de 
operaci6n y calcular el consumo de combustible. [ 40 CFR secci6n 63 .6625(f) o 
60.4209(a)] 
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c) El cumplimiento con el limite de combustible especificado en la condici6n 
V(AA)(3)(a) se determinani en un periodo rotative diario, sumando el consume de ese 
dia a el consume total de combustible de los 364 dias anteriores para cada caldera y 
generador, de forma separada y combinada. 

d) El tenedor del permiso debera someter, junto a los informes semianuales requeridos en 
la condici6n III.14. y la certificaci6n anual de cumplimiento, un resumen anual de los 
informes indicando el consume de combustible de los equipos de combustion intema 
en terminos mensuales y anuales. 

Seccion VI - Unidades de Emision Insignificantes 

Esta lista incluye las actividades insignificantes que estan exentas por tamafio o raz6n de 
producci6n. Solo se incluyen las actividades exentas y aquellas fuentes de emisi6n que 
requieren y tienen un permiso de construcci6n bajo la Regla 203 del ReeA. Las siguientes 
actividades se consideraran insignificantes siempre que el tenedor del permiso cumpla con 
las descripciones indicadas abajo. 

Identificacion de Unidad de I 

Emision 
Descripcion (Base de la exencion) 

Salt Storage Tank Apendice B: (3)(ii)(P) - Emite menos de 2 ton/afio de 
EU!l !TK508 TSP y menos de I ton/afio de PM10. 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: (3)(ii)(P) - Emite menos de 1 ton/afio de 
Tank voe. 

EUIJIHFOSettlin~TNK 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P), 3(ii)(N) y 3(xi)- eapacidad 
Tank menor de 10,000 galones y emite menos de I ton/afio de 

EUIJIHFODayTNK voe. 
Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: (3)(ii)(P) - Emite menos de 1 ton/afio de 

Tank voe. 
EU!l !KEROStorageTNK 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: (3)(ii)(P) - Emite menos de I ton/afio de 
Tank voe. 

EU/ 1/KERODayTNK 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P), 3(ii)(N) y 3(xi) -eapacidad menor 
Tank de 10,000 galones y emite menos de 1 ton/afio de voe. 

EU/1/DJESStorageTNK 
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Identificacion de Unidad de 
Emision 

Descripcion (Base de la exencion) 

Aboveground Fuel Sludge Storage Apendice B: 3(ii)(P), 3(ii)(N) y 3(xi) -eapacidad menor 
Tank de I 0,000 galones y emite menos de I ton/aiio de VOe. 

EUll/Slud~eTNK 

Light Fuel Oil day tanks for Apendice B: 3(ii)(P), 3(ii)(N) y 3(xi) -eapacidad menor 
Emergency Generators de I 0,000 galones y emite menos de I ton/afio de voe. 

EU-DAYTANKS 
Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P)- Emite menos de I ton/afio de 

Tank voe. 
EU/2/HFOTNK 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P) y 3(xi)-eapacidad menor de 
Tank I 0,000 galones y emite menos de I ton/afio de VOe. 

EU/2/HFODTNK 
Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P) y 3(xi)-eapacidad menor de 

Tank I 0,000 galones y emite menos de I ton/aiio de voe. 
EU/2/KEROTNK 

Aboveground Fuel Oil Storage Apendice B: 3(ii)(P) y 3(xi)-eapacidad menor de 
Tank 10,000 galones y emite menos de I ton/afio de voe. 

EU/2/DIESTNK 

Seccion VII - Proteccion por Permiso 

A. De acuerdo con la Regla 603(D) del ReeA, el cumplimiento con las condiciones del permiso 
se considerara como cumplimiento con cualquier requisito aplicable a la fecha de expedir el 
mismo, siempre y cuando dicho requisito se encuentre especificamente identificado en el 
permiso. Del mismo modo, se considerara como en cumplimiento con cualquier requisito 
especificamente identificado como "No Aplicable" en el permiso. 

Requisitos No Aplicables 

Requisitos no aplicables 

Federal Estatal Razon de no aplicabilidad 

Toda la instalacion (All Facility Wide, en ingles) 

Regla I 05 del ReeA 
Esta regla no aplica a Permisos de Fuente 
Mayor (Titulo V) 
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I! 

Federal 

-

-

-

-

I 

iD 40 CRF Parte 68, 

Subparte G 

40 CRF Parte 60, 
Subparte K 

40 CRF Parte 60, 
Subparte Ka 

Requisitos no aplicables 

Estatal Razon de no aplicabilidad 

Segtin la Regla 204(A)(4), toda fuente de 
emisi6n que so meta una solicitud de 

Regla 204 del RCCA permisos Titulo V estara exenta de los 
requisites del permiso de operaci6n exigido 
por esta Regla. 

Regla 407 del RCCA 
La instalaci6n no opera fuentes de proceso 
seglin definidas en la Regla 102 del RCCA. 

Regla 412 del RCCA 
Las emisiones de S02 estan cubiertas por la 
Regla 410 del RCCA. 
La instalaci6n no esta localizada en los 

Regla 423 del RCCA 
lirnites de alguna Area de No-Logro para 
PM10 ni causa un impacto significativo a la 
calidad del aire. 
No le aplica un Plan de Manejo de Riesgos 
(RMP, en ingles) debido a que la cantidad 

-
de amonia almacenada es menor de 10,000 
lb. 

- La instalaci6n no opera ningun tanque de 
almacenaje de liquidos organicos volatiles 
construidos, reconstruidos, o modificados 
despues del 11 de junio de 1973 y antes de 
19 de mayo de 1978. 

- La instalaci6n no opera ninglin tanque de 
almacenaje de liquidos de petr6leo 
construidos, reconstruidos, o modificados 
despues del 18 de mayo de 1978 y antes de 
23 de julio de 1984. 
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Federal 

40 CRF Parte 60, 
Subparte Kb 

40 CRF Parte 60, 
Subparte NNN 

I 

~I 
40 CRF Parte 60, 

Subparte RRR 

40 CRF Parte 61, 
Subparte FF 

40 CRF Parte 63, 
Subparte B 

40 CRF Parte 63, 
Subparte F 

40 CRF Parte 63, 
Subparte G 

40 CRF Parte 63, 
Subparte Q 

Requisitos no aplicables 

Estatal Razon de no aplicabilidad 

- Tanques con capacidad de almacenaje entre 
10,566 y 19,811 galones, tanques con 
capacidad entre 19,812 y 39,888 galones 
que contengan liquidos organicos volatiles 
con presi6n de vapor menor a 2.2 psi, y 
tanques con capacidad mayor a 39,889 
galones que contengan liquidos orgarucos 
volatiles con presi6n de vapor menor de 0.5 
psia estan exentos de esta secci6n aun 
cuando hayan sido construidos, 
reconstruidos, o modificados luego del 23 
de julio de 1984. 

- La instalaci6n no produce ninguno de los 
quimicos contemplados en la lista de la 
Secci6n 60.667. 

- La instalaci6n no produce ninguno de los 
quimicos contemplados en la lista de la 
Secci6n 60.707. 

- La instalaci6n no ejecuta operaciones que 
produzcan desperdicios de benceno. 

-
La instalaci6n no es fuente mayor de CAPs. 

- La instalaci6n no manufactura ninguno de 
los compuestos de la Iista de la Tabla 1 de 
esta secci6n. 

- La instalaci6n no manufactura ni utiliza 
ninguno de los compuestos de la lista de la 
Tabla 1 o los CAPs de la Tabla 2 de esta 
secci6n. 

- La instalaci6n no utiliza quimicos con base 
de cromo para tratar el agua en las torres de 
enfriamiento ni incluye contacto con aguas 
de proceso. 
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1 

Federal 

40 CRF Parte 63, 
Subparte T 

40 CRF Parte 63, 
Subparte GGG 

I 40 CRF Parte 63, 
Subpartes H e I 

40 CRF Parte 63, 
Subparte VVVVVV 

Requisitos no aplicables 

Estatal Razon de no aplicabilidad 

- La instalaci6n no utiliza solventes 
halogenados en operaciones de limpieza. 

- La instalaci6n no tiene el potencial de 
emitir 10 toneladas al afio de algtin CAP ni 
25 toneladas al afio del total de CAPs 

- La instalaci6n no utiliza cloruro de 
metileno o tetracloruro de carbono como 
componente en sus operaciones de 
manufactura. 

- La instalaci6n no utiliza los compuestos 
listados en la Tabla 1 de esta Subparte. 
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40 CRF, Parte 60, 
Subparte D 

40 CRF, Parte 60, 
Subparte Da 

40 CRF, Parte 60, 
Subparte Db 

40 CRF Parte 63, 
Subparte DDDDD 

Requisitos no aplicables 

EU-LFO-BOILER-2, EU-HFOBOILER-2, 
EU-NSPSBOILER Y EU-NSPSBOILER-2 

No es aplicable para unidades de generar 
vapor utilizando combustible f6sil 
quemado que comenzaron construccion 
despues del 1 7 de agosto de 1971. Esta 
subparte no le aplica a los equipos de 
combustion extema construidos en la 
instalacion ya que la raz6n de calor suplido 
es menor que 73 MW (250 MMBtu/hr). 
Todas las calderas construidas en la 
instalaci6n son menores de 100 MMBtu/hr. 
No es aplicable para unidades de generar 
vapor que se utilicen para la produccion de 
electricidad y que comenzaron 
construcci6n despues del 18 de septiembre 
de 1978. Esta subparte no le aplica a los 
equipos de combustion extema construidos 
en la instalacion ya que la raz6n de calor 
suplido es menor que 73 MW (250 
MMBtu/hr). Ademas la instalaci6n no es 
una "electric utility ", que por definicion se 
refiere a toda aquella caldera que supla 
energia electrica a una facilidad cuyo 
prop6sito principal sea suplir energia 
electrica a su sistema de distribucion para 
la venta. 
No es aplicable para fuentes construidas, 
modificadas o reconstruidas antes del 19 de 
junio de 1984 y que tenga una capacidad 
mayor de 29 MW (100 MMBtulhr). Todas 
las calderas construidas en la instalacion 
son menores de 100 MMBtu/hr. 

Esta subparte no le aplica a la instalaci6n 
dado a que la misma no es una Fuente 
Mayor de Contaminantes Atmosfericos 
Peligrosos. 
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Federal 

Requisitos no aplicables 

Estatal Motivo de no aplicabilidad 

EU-GTSOOEMGEN-2, EU-GTSOOEMGEN-3 (Y-SG-101 y Y-SG-102), 
EU-GTSOOEMGEN-4 Y EU-LTSOOEMGEN-5 

- Regla 406 del RCCA 
No son equipos para la quema de 
combustible seglin la Regla 102 del RCCA 

- No aplica a uni dad es de combustion 
intema, ya que los (CI ICE) fueron 

I 40 CRF Parte 60, 
construidos en o antes del 11 de julio de 

) Subparte IHI 
2005, excepto el generador de electricidad 
identificado como el punto de emision 
(EP/5/Y-SG-103) el cual si esta afectado 
por la regulacion. 

- Los equipos de combustion intema aqui 
40 CRF Parte 60, 

aprobados no utilizan combustible de 
Subparte JJJJ 

gasolina para su funcionamiento. 

Requisitos no aplicables 
c1 

Federal Estatal Motivo de no aplicabilidad 

EU-DUSTUNITS 

- Regla 403 del RCCA Los equipos no emiten emisiones visibles 

- Regla 407 del RCCA 
Los equipos no son fuentes de proceso 
segful la Regla 102 del RCCA 

EU-VOCEMISSIONS, EU-VOCUNITS-1, 

EU-VOCUNITS-2 Y EU-TANKS 
•I\: 

- Regla 417 del RCCA 
La capacidad de los tanques de almacenaje 
es menor a 40,000 galones 
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Federal 

40 CRF Parte 60, 
Subparte K 

Requisitos no aplicables 

Estatal Motivo de no aplicabilidad 

EU-VOCUNITS-2 Y EU-TANKS 

Todos los tanques en la unidad de emisi6n 
EU-TANKS tienen una capacidad menor a 
19,812 galones (75 m3). 
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Secci6n VIII - Aprobaci6n del Permiso 

En virtud de los poderes conferidos a la Junta de Calidad Ambiental por la Ley sobre Politica 
Publica Ambiental, Ley Nfunero 416 del 22 de septiembre de 2004, segt'.ln enmendada y luego de 
verificado el expediente administrative y el cumplimiento con la Ley Sobre Procedimiento 
Administrative Uniforme, Ley Nfunero 170 del 12 de agosto de 1988, seglin enmendada, la Ley 
Federal de Aire Lim.pie, Ley Sobre Politica Publica Ambiental y el Reglamento para el Control de 
la Contarninaci6n Atmosferica de Puerto Rico, la Junta de Calidad Ambiental aprueba el permiso 
sujeto a los terminos y condiciones que en el mismo se expresan. 

En San Juan, Puerto Rico, hoy~ de agosto de 2016. 

JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL 

Maria de los Angeles Ortiz 
Miembro Altemo 

-
Rebeca Acosta Perez 

Vice Presidenta 
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APENDICES 
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Apendice I - Definiciones y Abreviaturas 

A. Definiciones: 

1. 

2. 

3. 

6. 

Administrador - Significa el Administrador de la Agencia Federal de Protecci6n 
Ambiental y su representante autorizado o el Administrador de una Agencia Estatal 
para el Control de Contaminaci6n de Aire. 

Ley - Ley Federal de Aire Limpio, seglin enmendada, 42 U.S. 7401, et seq. 

Oficial Responsable - Ver definici6n de Oficial Responsable seglin se establece en el 
Reglamento para el Control de la Contaminaci6n Atmosferica de la Junta de Calidad 
Ambiental (1995). 

Reglamento - Reglamento para el Control de la Contaminaci6n Atmosferica de la Junta 
de Calidad Ambiental. 

Tenedor del Permiso - Persona y entidad a la cual la Junta de Calidad Ambiental de 
Puerto Rico le ha expedido un Permiso de Operaci6n para una Fuente de Emisi6n 
Cubierta bajo el Titulo V. 

Titulo V - Titulo V de la Ley Federal de Aire Limpio (42 U.S.C. 7661). 

B. Abreviaciones 

APA Agencia Federal de Protecci6n Ambiental (Environmental Protection Agency, 

AP-42 

Btu 

CAP 

CDX 

CEDRJ 

CI ICE 

EPA) 

Compilaci6n de Factores de Ernisi6n de Contaminantes de Aire de la AP A 

Unidad termica Britanica (British termal unit) 

Contaminante Atmosferico Peligroso (Hazardous Air Pollutants, HAP) 

Intercambio Central de Datos (Central Data Exchange) 

Interfase de Informe de Datos de Cumplimiento y Emisiones (Compliance and 

Emissions Data Reporting Interface) 

Motor de combustion interna de ignici6n par compresi6n (Compression Ignition 

Internal Combustion Engine) 

CRF C6digo de Regulaciones Federales (Code of Federal Regulations, CFR) 
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co 
C02e 

cov 
GHG's 

HCl 

hp 

H2S 

JCA/Junta 

Lbs 

MMBtu 

NESHAP 

&11/ NNCAA 

~ NSPS 

NOx 

Pb 

PM 

PM10 

RCCA 

RICE 

Mon6xido de Carbono (Carbon Monoxide) 

Bi6xido de Carbono Equivalente 

Compuestos Organicos Volatiles (VOC, en ingles) 

Gases con Efecto de lnvernadero (Greenhouse Gases) 

Acido clorhidrico 

Caballes de Fuerza (horsepower) 

Sulfuro de hidr6geno 

Junta de Calidad Ambiental de Puerto Rico 

Libras 

mill6n de Btu 

Estcindares Nacionales de Emisi6n de Contaminantes Atmosfericos Peligrosos 

(National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants) 

Normas Nacionales de Calidad de Aire Ambiental (National Ambient Air 

Quality Standards - NAAQS) 

Estandares de Funcionarniento para Fuentes Nuevas (New Source Performance 

Standards) 

Oxides de Nitr6geno 

Plomo 

Materia Particulada (Particulate matter) 

Materia Particulada con particula cuyo diametro tiene un tamafio de masa 

aerodinamica igual o menor de 10 mi crones 

Reglamento para el Control de la Contaminaci6n Atrnosferica de la Junta de 

Calidad Ambiental 

Motores de Pistones de Combustion Interna (Reciprocating Internal 

Combusting Engine) 

RMP Plan de Manejo de Riesgo (Risk Management Plan) 

SIC Clasificaci6n Industrial Estandar (Standard Industrial Classification) 

SOx 6xidos de Azufre 
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c. 

~ 

S02 Bi6xido de Azu:fre 

Direcci6n de Notificaciones 

Notificaciones de Cumplimiento y Modificaciones de Permisos 

Junta de Calidad Ambiental 
Area de Calidad de Aire 
Apartado 11488 
San Juan, P.R. 00910 
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ANEJOS 
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Anejo 1-Puntos de Emisi6n y Equipos de Control 

Unidades de Emisi6n Punto de Emision 

EP/l/CDG-1, EP/1/CDG-2, 
EP/1 /CF-9A, EP/1/CF-9B, 
EP/l!DP-8, EP/ l!DP-9, 
EP/l!DP-10, EP/1 /SP-2A, 
EP/1/SP-2B, EP/1/SP-2C, 

EU-AMMONIAUNITS-2 EP/ l/SP-2D, EP/1/SP-2E, 
EPIINP-8, EP/ lNP-9, 
EP/lNP-10, EPIINP-11 , 
EP/1/WTI, EP/1/WT2, 
EP/1/WT3, EP/5/TK-3300 

~ 
EP/5/TK-1200, EP/5/TK-
1300, 

EU-FERMENTATION 
EP/5/TK-1400, EP/5/TK-
1050, 

EP/5/TK-1055, EP/5/TK-
1770, 

EP/5/TK-1780, EP/5/TK-
2620 EP/5/PilotPlants 

EP/5/TK8470, EP/5/TK8490, 
EP/5/TK3960, EP/5/TK8560, 

EU-TANKS EP/5/TK8500, EP/5/TK85 10, 

EP/5/TK8450, EP/5/TK8230, 
EP/5/TK8530 y EP/5/TK-
8310 

Equipo de Control 

V arios Filtros HEP A 

Eff. 99% 

No tiene 

Ver Anejo II 
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Unidades de Emisi6n 

EU-DUSTUNITS 

fiY"1, 

EU-VOCUNITS-2 

Punto de Emisi6n Equipo de Control 

EP/l/DP-1, EP/1/DP-2 

EP/1/DP-3, EP/1/DP-9 
EP/5/DPSALT, 
EP/5/DPUREA, 
EP/l/TK/508 

EP/l/SP-2A, EP/1/SP-2B, 
EP/1/SP-2C, EP/1/SP-2D, 

EP/1/SP-2E, EP/1/SPA-1 

EP/1/DP-PP-1 , EP/1/GC-
PPl , 
EP/1/MT-PPl, EP/lNP-1, 

EP/lNP-2, EP/lNP-3, 

EP/1NP-4(MX250), 

EP/1NP-5(MX135), Ver Anejo TI 

EP/ lNP-5, EP/lNP-6, 

EP/lNP-7, EP/lNP-8 

EP/ lNP-9, EP/lNP-10, 

EP/lNP-11, EP/lNP-3, 

EP/1/GDP-3, EP/1 /GDP-4 

EP/1/CDG-1 , EP/1/CDG-2, 

EP/1/CF-1, EP/1/CF-2, 

EP/1/CF-3, EP/1/CF9A, 

EP/1/CF9B, EP/1/CTP-1, 

EP/1/CTP-2, EP/1/CTP-3, 

EP/1/CTP-4, EP/1/CTP-5, 

EP/1/CTP-6, EP/1/CTP-7 y 

EP/1/CP-1 

No tiene 

EP/1/TPP-1 , EP/1/DP-1 

EP/1/DP-8, EP/1/DP-10, 

EP/1 /CDG-1 , EP/ l /CDG-2 

EP/1/SP-2A, EP/1/SP-2B 

EP/1/SP-2C, EP/1/SP-2D 
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Unidades de Emision 

EU-VOCUNITS-2 
(CONT.) 

~ 

Punto de Emision Equipo de Control 
EP/1/SP-2E, EP/1/WTl 

EP/1/WT2, EP/ l/WT3 

EP/5/TK3620 

EP/5/TK3130, EP/5/TK3180, No tiene 

EP/5/TK3190, EP/5/TK3200, 

EP/5/TK3210, EP/5/TK3230, 

EP/5/TK3240, EP/5/TK3260, 

EP/5/TK3270, EP/5/TK3290, 

EP/5/TK3370, EP/5/TK3410, 

EP/5/TK3470, EP/5/TK3600, 

EP/5/TK3640, EP/5/TK3645, 

EP/5/TK3740, EP/5/3745, 

EP/5/TK3750, EP/5/TK3760, 

EP/5/TK3780, EP/5/TK4100, 

EP/5/TK4110, EP/5/TK4220, 

EP/5/TK4230, EP/5/TK4250, 

EP/5/TK4410, EP/5/TK4420, 

EP/5/TK4430, EP/5/TK4440, 

EP/5/TK4500, EP/5/TK4600, 

EP/5/TK4620, EP/5/TK4640, 

EP/5/TK4660, EP/5/TK4900, 

EP/5/TK5000, EP/5/TK5010, 

EP/5/TK5 130, EP/5/TK5140, 

EP/5/TK5 150, EP/5/TK5200, 

EP/5/TK5210, EP/5/TK5220, 

EP/5/TK5240, EP/5/TK5260, 

EP/5/TK5320, EP/5/TK5330, 

EP/5/TK5340, EP/5/TK5350, 

EP/5/TK5380, EP/5/TK5390, 

EP/5/TK5400, EP/5/TK5410, 

EP/5/TK5420, EP/5/TK5430, 

EP/5/TK5440, EP/5/TK5460, 

EP/5/TK5482, EP/5/TK5484, 
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Unidades de Emision 

EU-VOCUNITS-2 
(CONT.) 

EU-VOCEMISSIONS 

Punto de Emision Equipo de Control 
EP/5/TK5500, EP/5/TK5600, 

EP/5/TK5640, EP/5/TK5630, 

EP/5/TK5670, EP/5/TK5700, No tiene 

EP/5/TK5710, y 

EP/SND/5800 

No tiene 

EP/1/TPP-1, EP/1/DP-1 

EP/5/TK3620 

EP/5/TK3130, EP/5/TK3 180, 

EP/5/TK3190, EP/5/TK3200, 

EP/5/TK3210, EP/5/TK3230, 

EP/5/TK3240, EP/5/TK3260, 

EP/5/TK3270, EP/5/TK3290, 

EP/5/TK3370, EP/5/TK3410, 

EP/5/TK3470, EP/5/TK3600, 

EP/5/TK3640, EP/5/TK3645, 

EP/5/TK3740, EP/5/3745, 

EP/5/TK3750, EP/5/TK3760, 

EP/5/TK3780, EP/5/TK4100, 

EP/5/TK4110, EP/5/TK4220, 

EP/5/TK4230, EP/5/TK4250, 

EP/5/TK4410, EP/5/TK4420, 

EP/5/TK4430, EP/5/TK4440, 

EP/5/TK4500, EP/5/TK4600, 



UHf 

LILLY DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-16-0509-0194 
PAGINA 127 DE 140 

I Unidades de Emisi6n 

EU-VOCEMISSIONS 
(CONT.) 

~) 

Punto de Emisi6n 
EP/5/TK4620, EP/5/TK4640, 

EP/5/TK4660, EP/5/TK4900, 

EP/5/TK5000, EP/5/TK5010, 

EP/5/TK5130, EP/5/TK5140, 

EP/5/TK5150, EP/5/TK5200, 

EP/5/TK5210, EP/5/TK5220, 

EP/5/TK5240, EP/5/TK5260, 

EP/5/TK5320, EP/5/TK5330, 

EP/5/TK5340, EP/5/TK5350, 

EP/5/TK5380, EP/5/TK5390, 

EP/5/TK5400, EP/5/TK5410, 

EP/5/TK5420, EP/5/TK5430, 

EP/5/TK5440, EP/5/TK5460, 

EP/5/TK5482, EP/5/TK5484, 

EP/5/TK5500, EP/5/TK5600, 

EP/5/TK5640, EP/5/TK5630, 

EP/5/TK5670, EP/5/TK5700, 

EP/5/TK5710, EP/5/TK-8560 

EP/5/TK-8500, EP/5/TK-
8510 

EP/5/TK-8450, EP/5/TK-
8230 

y EP/5/TK-8310 

EP/5/TK8490, EP/5/TK8500, 
EP/5/TK8510, EP/5/TK8560 

EP/5/TK8470 

Equipo de Control 1-

No tiene 

Condensadores de 
V entilaci6n 

Unidad de Recobro con 82% 
de eficiencia 

Practicas de trabajo para 
. . .. 

Illlillrmzar erms10nes 
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Anejo II: Equipos de Control 

A. EU - DUSTUNITS 

PROCESO 
FUENTE DE 

EMISION 

DISPENSING 

(CYMBALTA®) 
RM17301 

M201 
RM657 

DISPENSING RM658 
RM657 

(OTHER DRY RM658 
PRODUCTS) TK-6423 

TK-8400 
TK-508 

TK-8501 
(SP2A) 

TK-8502 
SOLUTION (SP2B) 

PREPARATION TK-8503 
AREA (SP2C) 

(CYMBALTA®) TK-8504 
(SP2D) 

TK-8505 
(SP2E) 

!SOLUTION RM883 
PREPARATION RM884 
AREA (OTHER RM885 

DRY PRODUCTS) RM887 
SOLUTION 

PREPARATION, 
GRANULATION/ 
COATING AND 

MATERIAL 
RM216 

TRANSFER 
(PILOT KIT) 

EQUIPODE EQUIPODE 
CONTROL CONTROL ID 

FILTRO HEPA CD/EF-8433 

Colector de polvo CD/DC-215 
Colector de polvo CD/DC-657 
Colector de polvo CD/DC-658 

Filtro HEPA CD/EF-657 
Filtro HEPA CD/EF-658 

Filtros no HEP A CD/FL T-6423 
Filtros no HEPA CD/FL T-8000V 
Colector de polvo CD/DC-508 

Filtro HEPA CD/EF-8430 

Filtro HEPA 
CD/EF-8430 

Filtro HEPA 
CD/EF-8430 

Filtro HEPA 
CD/EF-8430 

Filtro HEPA 
CD/EF-8430 

Colector de polvo 
Colector de polvo 

CD/DC-01 
Colector de polvo 
Colector de polvo 

Filtro HEPA CD/EF216B 
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u 

PROCESO 

MATERIAL 
TRANSFER 

(CYMBALTA®) 

MATERIAL 
TRANSFER 

rJf1I 
(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

---er v 

GRANULATION/ 
DRYING (OTHER 
DRY PRODUCTS) 

PELLET 
COATING 

CDG-1 
(CYMBALTA®) 

P ELET COATING 
CDG-2 

(CYMBALTA®) 

CAPSULE 
FILLING 

(CYMBALTA®) 

CAPSULE 
FILLING 

(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

FUENTE DE 
EMISION 

XP-8551-A 
XP-8552-A 
XP-8553-A 

VP887 

RM603 

RM602 

RM861 

RM8229 

RM874 

RM861 
RM861 
RM861 
RM829 

CDGl 

RM819 

EF886 

RM17218 

RM17223 

RM223 

RM218 

, EQUIPODE EQUIPODE 
CONTROL CONTROL ID 

Filtro HEPA CD/EF8430 
Filtro HEPA CD/EF8430 
Filtro HEPA CD/EF8430 

Filtros no HEP A CD/FVP1K0340 
VAC-U-MAX 

CDNP603 
HEPA 

VAC-U-MAX CDNP602 
HEPA 

VAC-U-MAX CDNP861-1 
HEPA 

VAC-U-MAX CD/VP861 -2 
HEPA 

VAC-U-MAX CD NP-MIXER 
HEPA 135-1 

Filtro HEPA CD/EF861 
Filtro HEPA CD/HFBGLA TT#4 

Colector de polvo CD/DC-01 
Filtros HEP A CD/HFBGLA TT#3 

FILTRO HEPA CD/HF-CDG 1 KIT3 

Colector de polvo CD/DCNIROKIT5 
HEPA FILTER 

CD/HFNIRO 
BANK 

Filtro HEPA CD/EF886 

VACUUM HEPA 
CDNP17218 

FILTER 

VACUUM HEPA 
FILTER 

CDNP17223 

HEPA FILTER 
BANK 

CD/EF8440 



ULL Y DEL CARIBE, INC. 
CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834-1 6-0509-0194 
PAGINA 130 DE 140 

PROCESO 

COATING 
(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

COMPRESSION 
(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

B. EU - TANKS 

PROCESO 

SOLVENT AND 
PROCESS WASTE 

STORAGE 

SOLVENT 
RECOVERY 

FUENTE DE 
EMISION 

RM801 

RM834 

RM826 

RM245 

Fete 30901 

FUENTE DE 
EMISION 
TK-8470 
TK-3690 
TK-8490 
TK-8560 
TK-8500 
TK-8510 
TK-8450 
TK-8530 
TK-8230 

COL-8520 

EQUIPODE EQUIPODE 
CONTROL CONTROL ID 

Colector de polvo CD/DC809 
Colector de polvo CD/DC811 
Colector de polvo CD/DC811 
Colector de polvo CD/DC812 
Colector de polvo CD/DC813 
Colector de polvo CD/DC826-1 

Filtro HEPA CD/DC826-1 
HEPA 

Colector de polvo CD/DC826-2 

Filtro HEPA 
CD/DC826-2 

HEPA 
Colector de polvo CD/DC245 

Colector de polvo CD/DC-CTPl 

EQUIPODE EQUIPODE 
CONTROL CONTROL ID 

Conservation vent CVV-8470A 
Conservation vent CVV-3690A 

Condensador HE-8490 
Condensador HE-8560 
Condensador HE-8500 
Condensador HE-8510 
Condensador HE-8450 
Condensador HE-8530 
Condensador HE-8231 

Condensador HE-8530 
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C. EU-VOCUNITS-1 

PROCESO 

PORTABLE BREAK 
TANKS 

D. Requisitos PDS 

PROCESO 

PORTABLE 
BREAK TANKS 

' 

FUENTE DE EQUIPODE 
EMISION CONTROL ID 

TK-5740 
HE-5760 

TK-5750 

FUENTE DE EMISION 
EQUIPODE; 

CONTROL ID 

TK-8490 Condensadores de 
ventilaci6n 

TK-8500 

TK-8510 Unidad de Recobro 
con 82% de 

TK-8560 eficiencia 
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Anejo III: Limites operacionales por unidad de emision 

A. EU - DUSTUNITS 

PROCESO 
PUNTODE DESCRIPCION 

EMISIONID MATERIAL LiMITE 

DISPENSING 
Materia prim a para 

(CYMBALTA®) 
EP/ 1/DP-9 

apoyar manufactur a 1,006 ton/afio 

de soluciones par a [PFE-16-0694-1461-

oroducto Cymbalta 
I-CJ 

EP/l/DP-1 
705,000 tabletas 

Materia prima para /hr ( Cialis, Evista y 

I 
apoyar la manufactura Zyprexa) y 

EP/1/DP-2 equivalente a 365 240,000 

lotes al afio de tabletas capsulaslhr 

ylo capsulas por (Symbyaxy 

EP/1/DP-3 cuarto de despacho Strattera) 
[PFE-16-0203-0187-

I-fl-Cl 

DISPENSING Tanque de 65,000 L 

(OTHER DRY 
sal, 

PRODUCTS) 
EP/1/DPSALT procesa material 40,000 lb/descarga 

particulado. 
[PFE-16-0203-0187-

I-II-Cl 

Tanque de urea, 10,000 Gal. 

EP/l/DPUREA procesa material 60,000 lb/descarga 

particulado. 
[PFE-16-0203-0187-

I-11-CJ 

Tanque de sal (Brine), 4,300 Gal. 

EP/1/508 procesa material 40,000 lb/lote 
particulado. [PFE- 16-0606-0968-

I- Cl 

SOLUTION 
EP/l/SP 2A 

PREPARATION 
EP/l/SP-2B Tanques de soluci6n 520 ton/afio por 

AREA 
EP/1/SP-2C para manufactura de tanque 

(CYMBALTA) EP/1/SP-2D Cymbal ta® 
[PFE- 16-0694- 1461 -

EP/1/SP-2E 
I- CJ 
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PROCESO 

SOLUTION 
PREPARATION 
AREA (OTHER 

DRY 
PRODUCTS) 
SOLUTION 

lPtf/ 
PREPARATION 
GRANULATION/ 
COATING AND 

MATERIAL 
~ -

TRANSFER - ........ 

l) (PILOT KIT) 

MATERIAL 
TRANSFER 

(CYMBALTA®) 

MATERIAL 
TRANSFER 

(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

GRANULATION/ 
DRYING 

(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

PELLET 
COATING 

(CYMBALTA) 

PUNTODE 
EMISIONID 

EP/1 /SPA-1 

EP/1/DP-PP-1 

EP/1/GC-PPl 

EP/ l /MT-PPl 

EPNP-8 

EPNP-9 

EPNP-10 

EPNP-11 

EP/lNP-1 

EPIINP-2 

EP/INP-3 

EP/lNP-4 
(MX250) 

EP/1NP5 
(MX135) 

EP/1/GDP-3 

EP/ l /GDP-4 

EP/1/CDG-1 

DESCRIPCION 
LIMITE MATERIAL 

722, 700 kg/afio Materia prima para 
recubrimiento de 365 lotes/afio 

tabletas [PFE-16-0697-0727-
I-CJ 

Materia prima para 49,056 kg/afi.o 
operaci6n de planta [PFE-16-0103-0002-

piloto I-CJ 

1,006 ton/afio 
Material particulado (Maximo de 3, 018 
de transferencia de ton/afio) 

material [PFE-16-0694-1461-
I-CJ 

705,000 tabletas 
/hr ( Cialis, Evista y 

Zyprexa) y 

Materia prima para 240,000 

apoyar la manufactura capsulas/hr 

de tabletas y capsulas (Symbyaxy 
Strattera) 

[PFE-16-0692-0843-
I-II-Cy PFE-16-
0601-1224-I-Cl 
(600 kg/lote 

722,700 kg/afio, 
Granulaci6n de por unidad de 

tabletas granulaci6n) 
[PFE-16-0692-0843-

1-II-Cl 
1,006 ton/afio 

Material particulado [PFE-16-0694-
1461-I-C] 
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PROCESO 

PELLET 
COATING 

(CYMBALTA) 

CAPSULE 
FILLING 

CAPSULE 
FILLING 

(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

COATING 
(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

TABLETS 
COMPRESSION 

(OTHER DRY 
PRODUCTS) 

PUNTODE 
EMISIONID 

EP/ l/CDG-2 

EP/ l /CF-9A 

EP/1/CF-9B 

EP/1/CF-1 

EP/ l /CF-2 

EP/l /CF-3 

EP! lNP-5 

EP! lNP-6 

EP/lNP-7 

EP/1 /CTP-1 
EP/1/CTP-2 
EP/1/CTP-3 
EP/1/CTP-4 
EP/1/CTP-5 
EP/1/CTP-6 
EP/ l /CTP-7 

EP/ l /CP-1 

DESCRIPCION 
LiMITE 

MATERIAL 

1,006 ton/afio 
Material particulado [PFE-16-0694-

1461 -I-C] 
1,006 

ton/afio/unidad 
Material particulado 

[PFE-16-0694-
1461-I-Cl 

590,000,000 
capsulas/afio 

(Basado en 118 

Llenado de capsulas 
corridas de 
5,000,000 
capsulas) 

[PFE-16-1001 -
2190-I-Cl 

Recubrimiento de 
722, 700 kg/afio 

tabletas 
[PFE-16-0692-

0843-I-II-C] 

480,000 tabletas/br 
Compresi6n de 365 lotes/afio 

tabletas [PFE-16-0697-
0727-1-Cl 
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B. EU-AMMONIAUNITS-2 

PUNTODE PROCESO 
EMISIONI)) 

EP/1/CDG-1 
EP/1/CDG-2 
EP/1/CF-9A 

EP/1/CF-9B 
EP/1/DP-8 
EP/l/DP-9 Ltf/ PROCESOS EP/1/DP-10 v COMBINADOS EP/1/SP-2A 

~ 
PARA LA 

EP/1/SP-2B MANUFACTURA 
EP/1/SP-2C DECYMBALTA® 
EP/1/SP-2D 
EP/1 /SP-2E 
EP/ INP-8 
EPllNP-9 

EP/ lNP-10 
EP/lNP-11 

WT-1 

TANQUESDE 
WT-2 DESECHO 

WT-3 

MANUFACTURA 
EU/5/TK-3300 

DEHUMALOG® 

DESCRIPCION 
LiMITE 

MATERIAL 

6.4 ton/afio 
Materia prima para Soluci6n de 
Ia manufactura de hidr6xido de 

Cymbal ta® amomo 

[PFE-16-0694-
1461 -I-C] 

Aguas usadas del 
5 .2 ton/afio proceso de 

manufactura de 
productos con 96. 7 ton/afio 

trazas de amonia 
[PFE-16-0904- 193.4 ton/afio 

1461-I-C] 

Maximo 
Amonia 

20,000 LI semana 
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C. EU - VOCUNITS - 2 

PROCESO 
PUNTODE 

EMISIONID 

TABLET 
IMPRINTING TPP-1 

PUNCHES AND 
PD-1 

DIE CLEANING 

DESCRIPCION 
LiMITE (TON/ANO) 

MATERIAL 

Procesamiento de 
40,040 kg alcohol/afio, 

particulado con 
[PFE-16-1295-1620-I-C] 

Alcohol 
Procesamiento de 

182.5 kg alcohol/afio 
particulado con 

Alcohol 
[PFE-16-0697-07 06-I-C] 

T ANQUES DE ALMACENAJE Y DE PROCESOS EN EU-VOCUNITS-2 

< PUNTODE 
LiMITEDE 

PUNTODE 
EMISIONID 

CAPACIDAD 
EMISIONID 

LIMITE (L) 
(L) 

i./ TK-3620 2,460 TK-4600 1,500 
TK-3130 56,781 TK-4620 2,000 
TK-3180 6,523 TK-4640 1,500 
TK-3190 3,631 TK-4660 2,000 
TK-3200 3,075 TK-4900 1,000 
TK-3210 407 TK-5000 3,000 
TK-3230 6,123 TK-5010 3,000 
TK-3240 3,543 TK-5130 3,700 
TK-3260 3,631 TK-5140 3,700 
TK-3270 630 TK-5150 3,700 
TK-3290 6,123 TK-5200 2,400 
TK-3370 6,123 TK-5210 2,400 
TK-3410 3,453 TK-5220 1,000 
TK-3470 6,123 TK-5240 1,000 
TK-3600 630 TK-5260 1,000 
TK-3640 2,000 TK-5320 660 
TK-3645 2,000 TK-5330 660 
TK-3740 6,523 TK-5340 660 
TK-3745 6,523 TK-5350 660 
TK-3750 6,523 TK-5380 3,300 
TK-3760 9,551 TK-5390 3,300 
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.,, '!'• TANQUES DE ALMACENAJE Y DE PROCESOS EN EU-VOCUNITS-2 

,PUNTODE LiMITEDE PUNTODE 
.EMISIONID CAPACIDAD EMISION ID LiMITE (L) 

(L) 
TK-3780 3,631 TK-5400 380 
TK-4100 5,000 TK-5410 380 
TK-4110 5,000 TK-5484 300 
TK-4220 4,000 TK-5420 380 
TK-4230 4,000 TK-5430 3,000 
TK-4250 6,000 TK-5440 3,000 
TK-4410 15,000 TK-5460 450 
TK-4420 15,000 TK-5482 300 
TK-4430 15,000 TK-5484 300 

TK-4440 15,000 TK-5500 160 

TK-4500 1,000 TK-5710 5,700 

,) TANQUES DE ALMACENAJE. Y DE PROCES~S EN EU-VOCUNITS-2 

Q PUNTODE . , 
EMISION ID LIMITE (L) .. 

TK-5600 250 

TK-5630 2,000 

TK-5640 250 

TK-5670 2,000 

TK-5700 5,700 

EP/1/DP-8, 

EP/1/DP-10, 

EP/l/CDG-1, 

EP/l/CDG-2 

EP/ l /SP-2A, 
EP/ l/SP-2B 

EP/1/SP-2C, 
Ver Anejo III (B) 

EP/1/SP-2D 

EP/1 /SP-2E, 

EP/ l/WTl 

EP/1/WT2, y 
EP/1/WT3 
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D. EU-FERMENTATION 

TANQUES DE ALMACENAJE Y DE PROCESOS EN EU-
FERMENTATION 

PUNTO DE EMISION ID LiMITE (L) 

120 L 

4 Plantas Pilotos 250 lotes/aiio/planta 

TK-1770 Max. 1,000 lotes/afio 

TK-1780 Combinadas 

[PFE-16-0111 -0030-I-C] 

500 L 
TK-2620 110 lotes/afio 

[PFE-16-0111-003 0-I-C] 

TK-1200 
TK-1300 42,000 L c/u 
TK-1400 [PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

(F ermenters) 

TK-1050 
8,000 L c/u 

TK-1055 
(Complex Feed Tanks) 

[PFE-16-0203-0187-1-II-C] 
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E. EU-TANKS 

TANQUES DE ALMACENAJE Y DE PROCESOS EN 
EU-TANKS ' 

PUNTODE LiMITEDE 

EMISIONID CAPACIDAD LiMJTE (Gal.) 
(L) 

376 gal. 
TK-8470 1,423.3 Throughput: 1,519 ,541 . 77 gal/afio 

[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

U1I! 1,924.76 

TK-8490 7,286 Throughput: 1,519 ,541. 77 gal/afio 

~ 
[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

TK-8560 29,484 
7,788.89 

[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

TK-8500 66,541.7 
17,578.52 

[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

TK-8510 62,365.3 
16,475.22 

[PFE-16-0203-0187-I-II-C] 

9,500 gal. (35,961.3 L) 
TK-8450 1,892 .7 Throughput: 300,000 gal/afio 

[PFE-16-0111-003 0-I-C] 

TK-8230 73,815.3 
19,500 

[PFE-16-0111-003 0-I-C] 

TK-8530 113.6 30 
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F. EU-VOCEMISSIONS 

TANQUES DE ALMACENAJE Y DE PROCESOS EN 
EU-VOCEMISSIONS 

PUNTODE LiMITE (L) 
EMISIONID 

9,500 gal. (35,961.3) 
TK-8310 Throughput: 300,000 gal/afio 

[PFE-16-011 1-0030-I-C] 

9,500 gal. (35,961.3) 
TK-8450 Throughput: 300,000 gal/afio 

[PFE-16-0111-003 0-1-C] 

Demas puntos de 
emisi6n para esta Ver Anejo III (C) y (E) 

uni dad 







ESTADO LIBRE ASOCIADO DE 

PUERTO RICO 
JUNTA DE CALJDAD AMBIENTAL 

BASE LEGAL Y FACTICA - PERMISO TtTULO V 
LIILY DEL CARIBE, INC. 

CAROLINA, PUERTO RICO 
PFE-TV-2834--16--0509-0194 

La Junta de Calidad Ambiental (JCA) esti emitiendo un permiso Titulo V de acuerdo con el Titulo 
40 de! C6digo de Regulaciones Federales (CRF), Parte 70 y Parte VI de! Reglamento para el Control 
de la Contaminaci6n Atmosferica (RCCA) para Lilly del Canbe, Inc. (Lilly). La instalaci6n esta 
localizada en la Carretera PR-3, Km. 12.6 (Calle Fabril #430) en Carolina, Puerto Rico. La JCA recibi6 
una solicitud de permiso Titulo V el 15 de mayo de 2009 la cual fue enmendada en varias ocasiones. 
La instalaci6n opera bajo Cubierta Protectora otorgada el 22 de octubre de 2009. 

Lilly del Caribe, Inc., es una industria dedicada a la industria intermedia a granel y final de productos 
farmaceuticos. Actualmente Lilly s6lo manufactura productos para el cuidado humano en sus dos 
plantas: PR-1 y PR-05 localizadas conjuntamente. 

Para la elaboraci6n de estos productos la instalaci6n utiliza una serie de procesos que resultan en 
emisiones a la atm6sfera, los cuales incluyen actividades coma: despacho, mezclado, secado y pesado 
de material; compresi6n, terminado e impresi6n de tabletas; llenado de capsulas; procesos de 
fermentaci6n, purificaci6n, evaporaci6n, cristalizaci6n y secado al vacio. En adici6n se utilizan 
columnas de recuperaci6n de solventes para apoyar los procesos de manufactura. 

Como equipos indirectos en la manufactura, la instalaci6n utiliza calderas para proveer vapor a la 
instalaci6n, generadores de electricidad para emergencias, una bomba contra incendios de emergencia, 
tanques de almacenaje para quimicos y combustibles y desperdicios (aguas usadas de! proceso de 
manufactura de productos con trazas de amonia) en la producci6n farmaceutica. 

Para controlar las emisiones a la atm6sfera de los puntos de emisi6n, la instalaci6n utiliza equipos 
coma: lavadores de gases, condensadores, absorvedores de carbon, colectores de polvo, y varios filtros 
HEP A. Los equipos de control estan descritos en el Anejo II de! permiso. 

La instalaci6n esta sujeta a los requisitos aplicables listados en la Parte VI - Reglas para los Permisos 
de Operaci6n de Fuentes Cubiertas bajo el Titulo V de! RCCA. A la instalaci6n se le requiere tener 
un permiso de operaci6n Titulo V porque es una fuente mayor de emisiones de contaminantes 
atmosfericos criterios (PM10, S02 y NO,) y de gases de efecto de invemadero (GHGs, en ingles) 
expresados coma C02e. La instalaci6n es una fuente menor de emisiones de contaminantes 
atmosfericos peligrosos (HAP's, en ingles). 

Edificio de Agendas Ambientales Cruz A. Matos 
Urb. San Jose Industrial Park, 1375 Ponce de Le6n Ave., San Juan, PR 00926-2604 
PO Box 11488, San Juan, PR 00910 
Tel. 787-767-8181, Fax 787-767-4861 
www.jca.pr.gov 
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Unidades de Ernisi6n 

La secci6n de Unidades de Emisi6n lista las unidades de emisi6n significativas, el equipo de control 
asociado, si alguno, y el tipo de combustible. Esta secci6n es una descripci6n general de la instalaci6n. 
Las unidades de emisi6n son las siguientes: 

EU-LFOBOILER: Unidades de Combusti6n Externa: Esta unidad de emisi6n consiste de dos 
(2) calderas identificadas coma las puntos de emisi6n (EP/1/Boiler5 y EP/2/Boiler201A) las 
mismas tienen una capacidad de 43.3 MMBtu/hr y 25.2 MMBtu/hr, respectivamente. Ambas 
calderas estan autorizadas a consumir dos tipos de combustibles altemadamente, las mismos 
son, diesel y queroseno a raz6n de 241.79 gal/hr y 180 gal/hr, respectivamente, con un 
contenido maxima de azufre por peso de 0.5%. Esta unidad de emisi6n esta autorizada a operar 
con un consumo maxima anual de 2,242,897 gal/afio. 

EU-HFOBOILER-2: Unidad de Combusti6n Externa: Esta unidad de emisi6n consiste de una 
(1) caldera identificada coma el punto de emisi6n (EP/2/Boiler201B) la misma tiene una 
capacidad de 12.6 MMBtu/hr. Esta caldera esta autorizada a consumir combustible residual 
#5 (Fuel Oil #5) a raz6n de 85 gal/hr, con un contenido maxima de azufre par peso de 1.5%. 
Esta unidad de emisi6n esta autorizada a operar con un consumo maxima anua] de 744,600 
gal/afio. 

EU-NSPSBOILER: Unidades de Combusti6n Externa: Esta unidad de emisi6n consiste de dos 
(2) calderas identificadas coma las puntos de emisi6n (EP/5/Boiler7610A y EP/5/Boiler7610B) 
las mismas tienen una capacidad de 65 MMBtu/hr cada una. Ambas calderas estan autorizadas 
a consumir dos tipos de combustibles alternadamente, las mismos son, diesel y queroseno a 
raz6n de 464.21 gal/hr, con un contenido maxima de azufre par peso de 0.2%. Esta unidad de 
emisi6n esta autorizada a operar con un consumo maxima anual de 4,504,519 gal/afio. 

EU-NSPSBOILER-2: Unidades de Combusti6n Externa: Estas unidades de emisi6n consisten 
de dos (2) calderas identificadas coma las puntos de emisi6n (EP/1/511 y EP/1/512) las mismas 
tienen una capacidad de 19.7 MMBtu/hr cada una. Ambas calderas estan autorizadas a consumir 
dos tipos de combustibles alternadamente, las mismos son, diesel y queroseno a raz6n de 145.8 
gal/hr, con un contenido maxima de azufre par peso de 0.2%. Esta unidad de emisi6n esta 
autorizada a operar con un consumo maxima anual de 2,544,416 gal/a!'\o. 

EU-GTSOOEMGEN-2: Motor de combusti6n Intema de Generador de Electricidad para 
Emergencias: Esta unidad de ern.isi6n consiste de un (1) generador de electricidad de 
emergencia identificado coma el punto de emisi6n (EP/2/511D) el mismo tiene una capacidad 
de 2,145 hp. Este generador de electricidad esta autorizado a consum.ir combustible diesel a 
raz6n de 108.3 gal/hr, con un contenido maxima de azufre par peso de 0.5%. Esta unidad de 
emisi6n esta autorizada a operar con un consumo maxima anual de 167,215 gal/ar10. Aunque 
el 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ no limita las horas anuales de operaci6n en casos de 
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emergencias, el permiso de construcci6n de la JCA limita el consumo global de combustible 
para las motores en esta unidad. 

EU-GT500EMGEN-3: Motores de combustion Interna de Generadores de Electricidad para 
Emergencias: Esta unidad de ernisi6n consiste de tres (3) generadores de electricidad de 
emergencia identificados coma las puntos de ernisi6n (EP/5/Y-SG-101, EP/5/Y-SG-102 y 
EP/5/Y-SG-103) las mismos tienen una capacidad de 3,016 hp, cada uno. Estos generadores de 
electricidad estan autorizados a consumir combustible diesel a raz6n de 156 gal/hr, con un 
contenido maxima de azufre par peso de 0.05%, excepto el generador identificado coma 
EP/5/Y-SG-103 el cual estara sujeto a las requisitos de la Subparte IIII de la Parte 60 de! CRF 
la cual estipula que el contenido de azufre par peso no excedera 0.0015%. Esta unidad de 
emisi6n esta autorizada a operar con un consumo maxima anual de 224,749 gal/ar"io. Aunque 
el 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ y Parte 60 Subparte IIII no limitan las horas anuales de 
operaci6n en casos de emergencias, el permiso de construcci6n de la JCA limita el consumo 
global de combustible para las motores en esta unidad. 

EU-GT500EMGEN-4: Motores de combustion Intema de Generadores de Electricidad para 
Emergencias: Esta unidad de ernisi6n consiste de tres (3) generadores de electricidad de 
emergencia identificados coma las puntos de ernisi6n (EP/l/510F, EP/l/510G y EP/1/510H) 
las mismos tienen una capacidad de 2,681 hp, cada uno. Estos generadores de electricidad estan 
autorizados a consumir combustible diesel a raz6n de 135 gal/hr, con un contenido maxima 
de azufre par peso de 0.05%. Esta unidad de emisi6n est:i autorizada a operar con un consumo 
maxima anual de 150,218 gal/afio. Aunque el 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ no limita las 
horas anuales de operaci6n en casos de emergencias, el perrniso de constmcci6n de la JCA 
limita el consumo global de combustible para las motores en esta unidad. 

EU-LT500EMGEN-5: Motores de combustion Interna de Generadores de Electricidad para 
Emergencias: Esta unidad de emisi6n consiste de siete (7) generadores de electricidad de 
emergencia identificados coma las puntos de emisi6n (EP/l/510A, EP/l/510B, EP/1/510C, 
EP/1/510D, EP/2/511B, EP/2/511C y EP/5/PR52) las mismos tienen capacidades de 134, 80, 
134, 402, 1,072, 469 y 804 hp, respectivamente. Estos generadores de electricidad est:in 
autorizados a consurnir combustible diesel a razones de 6, 5.1, 6.6, 23, 69.4, 27 y 44.5 gal/hr, 
respectivarnente y con un contenido maxima de azufre par peso de 0.05%. Esta unidad de 
emisi6n esta autorizada a operar con un consumo maxima anual global de 90,800 gal/afio. 
Aunque el 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ no limita las horas anuales de operaci6n en casos 
de emergencias, el permiso de construcci6n de la JCA lirnita el consumo global de combustible 
para las motores en esta unidad. 

EU-AMMONIAUNITS-2: Esta unidad incluye equipos de procesos en el sector PRO!, tales 
coma: transferencia de material, suspension, "make-up" y procesos de dispensaci6n. 
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EU-FERMENT A TI ON: Esta uni dad de em1s1on consiste de! proceso de fem1entaci6n 
localizado en la Planta PROS. El proceso de fem1e11taci6n consiste de tres (3) fermentadores, 
seis (6) tanques de preparaci6n y seis (6) tanques de planta piloto. El proceso produce 
emisiones atmosfericas de sulfuro de hidr6geno (H2S). 

EU-TANKS: Esta unidad consiste de tanques de almacenaje para liquidos organicos volatiles 
con capacidad menor de 40,000 galones. Estos tanques estan equipados con valvulas de 
seguridad, estrangulador de flama y otros equipos cuyo efecto de control de emisiones son 
similares. 

EU-DUSTUNITS: Esta unidad incluye fuentes de no proceso que emiten material particulado. 
Son procesos de producci6n farmaceutica tales como: despacho de materia prima, transferencia 
de material, secado, granulaci6n mezclado, revestimiento y llenado de capsulas y compresi6n 
de tabletas entre otros. 

EU-VOCUNITS-2: Esta unidad incluye procesos que emiten menos de 3 lbs/hr y 15 lbs/dia 
de COV y no estan conectados a ningun equipo de control. Tales como: impresi6n de tabletas, 
regeneraci6n de resina, eluci6n de producto, cristalizaci6n, secado, evaporaci6n, preparaci6n 
de soluci6n y limpieza de equipo entre otras. 

EU-VOCEMISSIONS: Incluye emisiones fugitivas de CAP y COV provenientes de los equipos 
de proceso de la planta PR-05. Posibles fuentes de emisiones fugitivas pueden incluir, 
abrazaderas, conectores, valvulas, bombas, recipientes, contenedores, tanques y equipos de 
procesos. Las perdidas fugitivas ocurren de procesos tales como, pero no limitados a: 
dispensaci6n, transferencia de materiales, granulaci6n, secado, mezclado, compresi6n de 
tabletas, recubrimiento de tabletas, llenado de capsulas, impresi6n de tabletas, limpieza de 
equipos, evaporaci6n, recuperaci6n de solventes, eluci6n, regeneraci6n de resina, 
concentraci6n, filtraci6n y procesos de recuperaci6n de productos. 

EU-VOCUNITS-1: Esta unidad de emisi6n incluye procesos que emiten mas de 3 lbs/hr y 15 
lbs/dia de COV y estan conectados a algunos equipos de control de emisiones. Tales como: 
"Heat EYchanger''. 

Emisiones Permisibles 

Las emisiones descritas en la siguiente tabla representan las emisiones permisibles al momento de la 
solicitud de! pem1iso y serin utilizadas solamente para prop6sitos de pago. De acuerdo con la Regla 
610(a) de! RCCA, cuando Lilly solicite una modificaci6n, cambio administrativo o modificaci6n menor 
a su permiso Titulo V, la fuente solo pagara aquellos cargos relacionados con cualquier aumento en 
emisiones (si alguno) por tonelada, basado en el can1bio y no basado en los cargos totales pagados 
previamente de acuerdo con la Regla 610(a) de! RCCA. Las emisiones potenciales permisibles se 
basaron en las emisiones sometidas en la solicitud del permiso de operaci6n. 
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Contaminantes 

PM 

S02 
NOx 
co 

cov 
Pb 

H2S 
Acetonitrilo 

CAP's 
HC! 

Metanol 

CAP (Combusti6n) 

C02e 

Emisiones 
(Toneladas/aiio) 

147.7 
277.4 
291.7 
62.9 
64.8 
0.0 
9.5 

9.5 
1.0 
2.7 

0.274 
105,418 

De acuerdo con la Resoluci6n de la JCA, Rl-06-021, los cilculos de emisiones serin basados en las 
emisiones actua!es de Lilly; sin embargo se aceptaran cilculos basados en las emisiones perrnisibles de 
la instalaci6n. Si Lilly decide realizar Ios cilculos basados en emisiones permisibles, Lilly pagara el 

mismo cargo por tonelada que las instalaciones que decidan hacer los cilculos basados en emisiones 
actuales. 

Requisitos Aplicables 

De la evaluaci6n realizada a la solicitud de permiso de operaci6n Titulo V, Ia instalaci6n esta afectada 
por la siguiente reglamentaci6n: 

Normas de Rendirniento para Unidades Generadoras de Vapor Industriales, Comerciales e 
Institucionales Pequeftas - 40 CRF Parte 60 Subparte De 

Esta subparte aplica especificamente a las calderas incluidas coma puntos de emisi6n en las unidades 
de emisi6n EU-LFOBOILER, EU-NSPSBOILER y EU-NSPSBOILER-2. En la unidad de emisi6n EU
LFOBOILER solo esta afectada por esta reglamentaci6n la caldera identificada coma el punto de 
emisi6n EP/l/Boiler5. El motivo principal de aplicabilidad con ta! reglamentaci6n redunda en que las 
calderas antes mencionadas fueron construidas despues de! 9 de junio de 1989 y tienen un disefio 
maxima de calor suplido mayor de 2.9 MW (10 MMBtu/hr). 

Estandares Nacionales de Emisi6n para Contarninantes Atmosfencos Peligrosos para Calderas 
Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de .Area - 40 CFR Parte 63 Subparte ]]]]]] 

Esta subparte aplica a calderas, nuevas o existentes, localizadas en fuentes de area de contaminantes 
atmosfericos peligrosos. La instalaci6n es una fuente menor de contaminantes atmosfericos peligrosos. 

1 Resoluci6n de la JCA - Procedimiento de Pago de los cargos de operaci6n de Titulo Vy Cargos por renovaci6n 
de permiso Titulo V emitida el 20 de marzo de 2006. 
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Los equipos de combustion externa incluidos coma puntos de emision en las unidades EU
LFOBOILER, EU-HFOBOILER-2, EU-NSPSBOILER y EU-NSPSBOILER-2, se consideran 
existentes. 

Estandares Nacionales de Ernision para Contaminantes Atmosfmcos Peligrosos para Motores de 
Combustion Interna Reciproca - 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ 

Esta subparte aplica a cualquier motor estacionario de combustion interna red proca existente, nuevo 
o reconstruido localizado en fuentes de area o fuentes mayores de contan1inantes atmosfericos 
peligrosos. La instalacion es una fuente menor de contaminantes atmosfericos peligrosos. Los motores 
de combustion interna incluidos coma puntos de emision en las unidades EU-GT500EMGEN-2, EU
GT500EMGEN-3, EU-GT500EMGEN-4 y EU-LT500EMGEN-5 se consideran existentes. 

Estandares de Ejecucion de Nuevas Fuentes para Motores de Combustion Interna de Ignicion par 
Cornpresion Estacionarios - 40 CFR Parte 60, Subparte IHI 

Esta subparte aplica especificamente al generador de electricidad identificado coma el punto de emision 
EP/5/Y-SG-103 de la unidad de emision EU-GTSOOEMGEN-3. El motor antes mencionado est:i 
afectado par las Norn1as de Funcionamiento para Motores de Combustion lnterna Estacionarios de 
Ignicion par Compresion contenidas en el 40 CFR, Parte 60, Subparte III!, debido a que el motor fue 
construido o instalado en la instalacion despues del 1 de julio del 2006. 

Las siguientes unidades estan su jetas a las siguientes lirnitaciones ba jo el RCCA: 

• Limites de emision para COV en la unidades de emision EU-TANKS, EU-VOCUNITS-1, EU
VOCUNITS-2 Y EU-VOCEMISS!ONS. A tenor con la Regla 419 del RCCA, el tenedor de! 
permiso no permitiri la emision de mis de tres (3) libras de compuestos orginicos volatiles en 
cualquier hara, o mis de quince (15) libras par dia en cualquier articulo, maquina, equipo o 
cualquier otro artefacto sin que dio equipo este provisto de un sistema de control aceptable, 
programa o mecanismo de reduccion y prevencion de emisiones o an1bos, segun sea aprobado o 
requerido par la Junta. 

• Limite de emisiones visibles (Opacidad) en las unidades de emision EU-LFOBOILER, EU
HFOBOILER, EUNSPSBOLER, EU-NSPSBOILER-2, EU-GTSOOEMGEN-2, 
EU-GT500EMGEN-3, EU-GTSOOEMGEN-4 Y EU-LTSOOEMGEN-5. Segiln lo establece la 
Regla 403 del RCCA, las unidades no podrin descargar emisiones visibles de opacidad de mis 
de 20% en promedio de 6 minutos. Sin embargo, una persona podri emitir desde una chimenea, 
emisiones visibles con una opacidad hasta 60 par ciento par un periodo no mayor de cuatro ( 4) 
minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de treinta (30) minutos. El cumplimiento con 
las limites de emisiones visibles seri determinado mediante las metodos de prueba de la Regla 
106. 

• Limites de emision para PM en las unidades de emision EU-LFOBOILER, EU-HFOBOILER, 
EUNSPSBOLER y EU-NSPSBOILER-2. La Regla 406 de! RCCA establece que ninguna persona 
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causara o permitir:i la emisi6n de materia particulada en exceso de 0.3 libras por mi116n de BTU 
(0.54 gm/106 gm/cal) de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la quema de 
combustible s6lido o liquido. 

• Limite de contenido de azufre en el combustible S02 para las unidades de emisi6n EU
LFOBOILER, EU-HFOBOILER, EUNSPSBOLER, EU-NSPSBOILER-2, EU-GT500EMGEN-2, 
EU-GT500EMGEN-3, EU-GT500EMGEN-4 Y EU-LT500EMGEN-5. La Regla 410 de! RCCA 
establece que ninguna persona quemara o permitira el uso, en cualquier equipo para la quema 
de combustible cuya construcci6n haya comenzado luego de la fecha de vigencia de esta Regla, 
de cualquier combustible que contenga un porcentaje de azufre por peso que exceda 2.5% 
porciento disponiendose que no exceda las Normas de Calidad de Aire Ambiental. El permiso 
requiere que se monitoree el contenido de azufre diariamente y se reporte a la Junta 
mensualmente. 

• Limites de emisi6n para PM en las unidades de no proceso EU-DUSTUNITS. Segun la Regla 
409 de! RCCA, el tenedor de! peml.iso no causara ni permitira la emisi6n de materia particulada 
en cualquier hora en exceso de 0.05 libras por libra de emisi6n sin control desde cualquier fuente 
de no-proceso. 

• LinJ.ites de emisi6n para Sulfuro de Hidr6geno (H2S) en las unidades EU-FERMENTATION. 
Segun la Regla 411 de] RCCA, el tenedor de! permiso no causara ni permitira la quema de Sulfuro 
de Hidrogeno (H2S), el cual, ocasione concentraciones a nivel de terreno igual a o mayores de 
0.1 ppm en cualquier periodo de una (1) hora o 0.03 ppm en cualquier periodo de veinticuatro 
(24) horas. 

Los siguientes requisitos no son aplicables a la instalaci6n: 

Requisito Raz6n para la No Aplicabilidad 

Regla 105 del RCCA Esta regla no aplica a Permisos de Fuente Mayor (Titulo V) 

Segun la Regla 204(A)( 4), toda fuente de emisi6n que someta una 
Regla 204 del RCCA solicitud de permisos Titulo V estara exenta de las requisitos del permiso 

de operaci6n exigido par esta Regla. 

Regla 407 de! RCCA 
La instalaci6n no opera fuentes de proceso segun definidas en la Regla 102 
del RCCA. 

Regla 412 del RCCA Las emisiones de S02 estan cubiertas par la Regla 410 del RCCA. 

Regla 423 del RCCA 
La instalaci6n no esta loca!izada en las limites de alguna Area de No-Lagro 
para PM10 ni causa un impacto significativo a la calidad de! aire. 

40 CRF Parte 68, Subparte G 
No le aplica un Plan de Manejo de Riesgos (RMP, en ingl6s) debido a que 
la cantidad de amonia almacenada es menor de 10,000 lb. 

La instalaci6n no opera ningl1n tanque de almacenaje de liquidos org<inicos 

40 CRF Parte 60, Subparte K volatiles construidos, reconstruidos, o modificados despues del 11 de junio 
de 1973 y antes de 19 de mayo de 1978. 
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Requisito 

40 CRF Parle 60, Subparte Ka 

40 CRF Parte 60, Subparte Kb 

40 CRF Parte 60, Subparte 
NNN 

40 CRF Parte 60, Subparte RRR 

40 CRF Parle 61, Subparte FF 

40 CRF Parle 63, Subparte B 

40 CRF Parle 63, Subparte F 

40 CRF Parle 63, Subparte G 

40 CRF Parle 63, Subparte Q 

40 CRF Parle 63, Subparte T 

40 CRF Parle 63, Subparte GGG 

40 CRF Part 63, Subpartes H e I 

40 CRF Parle 63, Subparte 
vvvvvv 

40 CRF, Pa rte 60, Sub parte D 

Raz6n para la No Aplicabilidad 

La instalaci6n no opera ningUn tanque de almacenaje de liquidos de 
petr6leo construidos, reconstruidos, o modificados despues del 18 de mayo 
de 1978 y antes de 23 de julio de 1984. 

Tanques con capacidad de almacenaje entre 10,566 y 19,811 galones, 
tanques con capacidad entre 19,812 y 39,888 galones que contengan 
liquidos orginicos vol<itiles con presi6n de vapor menor a 2.2 psi, y 
tanques con capacidad mayor a 39,889 galones que contengan liquidos 
org<inicos volitiles con presi6n de vapor menor de 0.5 psia estin exentos 
de esta secci6n aun cuando hayan sido construidos, reconstruidos, o 
modificados luego del 23 de julio de 1984. 

La instalaci6n no produce ninguno de los quimicos contemplados en la 
lista de la Secci6n 60.667. 

La instalaci6n no produce ninguno de los quimicos contemplados en la 
lista de la Secci6n 60.707. 

La instalaci6n no ejecuta operaciones que produzcan desperdicios de 
benceno. 

La instalaci6n no es fuente mayor de CAPs. 

La instalaci6n no manufactura ninguno de los compuestos de la lista de la 
Tabla 1 de esta secci6n. 

La instalaci6n no manufactura ni utiliza ninguno de los compuestos de la 
lista de la Tabla 1 o los CAPs de la Tabla 2 de esta secci6n. 

La instalaci6n no utiliza quimicos con base de cromo para tratar el agua 
en las torres de enfriamiento ni incluye contacto con aguas de proceso. 

La instalaci6n no utiliza solventes halogenados en operaciones de limpieza. 

La instalaci6n no tiene el potencial de emitir 10 toneladas al afio de algun 
CAP ni 25 toneladas al afio del total de CAPs 

La instalaci6n no utiliza cloruro de metileno o tetracloruro de carbono 
como componente en sus operaciones de manufactura. 

La instalaci6n no utiliza los compuestos listados en la Tabla 1 de esta 
Subparte. 

EU-LFO-BOILER-2, EU-HFOBOILER-2, EU-NSPSBOILER y EU-
NSPSBOILER-2: No es aplicable para unidades de generar vapor 
utilizando combustible f6sil quemado que comenzaron construcci6n 
despues de! 17 de agosto de 1971. Esta subparte no le aplica a los equipos 
de combusti6n externa construidos en la instalaci6n ya que la raz6n de 
calor suplido es menor que 73 MW (250 MMBtu/hr). Todas las calderas 
construidas en la instalaci6n son menores de 100 MMBtu/hr. 
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Requisito 

40 CRF, Parle 60, Subparte Da 

40 CRF, Parle 60, Subparte Db 

40 CRF Parte 63, Subparte 
DDDDD 

Regla 406 del RCCA 

40 CRF Parte 60, 
Subparte III! 

40 CRF Parte 60, 
Subparte JJJJ 

Regla 403 del RCCA 

Regla 407 del RCCA 

Regla 417 del RCCA 

40 CRF Parle 60, Subparte K 

Raz6n para la No Aplicabilidad 

EU-LFO-BOJLER-2, EU-HFOBOILER-2, EU-NSPSBOJLER AND EU-
NSPSBOILER-2: No es aplicable para unidades de generar vapor que se 
utilicen para la producci6n de electricidad y que comenzaron construcci6n 

despues del 18 de septiembre de 1978. Esta subparte no le aplica a las 
equipos de combusti6n externa construidos en la instalaci6n ya que la 
raz6n de calor suplido es menor que 73 MW (250 MMBtu/hr). Ademas la 
instalaci6n no es una "electric utility", que por definici6n se refiere a toda 

aquella caldera que supla energia electrica a una facilidad cuyo prop6sito 
principal sea suplir energia eli:ctrica a su sistema de distribuci6n para la 
vent a. 
EU-LFO-BOILER-2, EU-HFOBOILER-2, EU-NSPSBOJLER y EU-
NSPSBOILER-2: No es aplicable para fuentes construidas, modificadas o 
reconstruidas antes del 19 de junio de 1984 y que tenga una capacidad 
mayor de 29 MW (100 MMBtu/hr). Todas las calderas construidas en la 
instalaci6n son menores de 100 MMBtu/hr. 

EU-LFO-BOJLER-2, EU-HFOBOILER-2, EU-NSPSBOJLER AND EU-
NSPSBOILER-2: Esta subparte no le aplica a la instalaci6n dado a que la 
mis ma no es una Fuente Mayor de Contaminantes Atmosfericos 

Peligrosos (HAP's, en ingli:s). 

EU-GT500EMGEN-2, EU-GT500EMGEN-3 (Y-SG-101 y Y-SG-102), 

EU-GT500EMGEN-4 y EU-LT500EMGEN-5: No son equipos para la 
quema de combustible segun la Regla 102 del RCCA 

EU-GT500EMGEN-2, EU-GT500EMGEN-3 (Y-SG-101 y Y-SG-102), 

EU-GT500EMGEN-4 yEU-LT500EMGEN-5: No aplica a unidades de 
combustion intema, ya que las (Cl ICE) fueron construidos en o antes del 
11 de julio de 2005, excepto el generador de electricidad identificado coma 
el punto de emisi6n (EP/5/Y-SG-103) el cual si esta afectado por la 
regulaci6n. 

EU-GT500EMGEN-2, EU-GT500EMGEN-3 (Y-SG-101 y Y-SG-102), 

EU-GT500EMGEN-4 y EU-LT500EMGEN-5: Los equipos de combustion 
intema aqui aprobados no utilizan combustible de gasolina para su 
funcionamiento. 

EU-DUSTUNITS: Los equipos no emiten emisiones visibles 

EU-DUSTUNITS: Los equipos no son fuentes de proceso segun la Regla 
102 del RCCA 

EU-VOCEMISSIONS, EU-VOCUNITS-1, EU-VOCUNITS-2 y EU-
TANKS: La capacidad de los tanques de almacenaje es menor a 40,000 
gal ones 

EU-VOCUNITS-2 y EU-TANKS: Todos las tanques en la unidad de 
emisi6n EU-TANKS tienen una capacidad menor a 19,812 galones (75 
m3). 
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La frecuencia de infom1e para la certificaci6n de cumplimiento para esta fuente debe ser semianual. 
A menos que se establezca especificamente, todos los terminos y condiciones de! permiso Titulo V, 
incluyendo las disposiciones designadas para limitar el potencial de emisi6n de la fuente, son 
ejecutables por la APA y por los ciudadanos, bajo la Ley Federal de Aire Limpio. Dichos terminos y 
condiciones que son designados como ejecutables solo por el estado, seglin indicados por el pemuso, 
son ejecutables solo por la JCA. 

Segun se establece en el Apendice B de! RCCA, se incluy6 una lista de actividades insignificantes por 
su tamaii.o y raz6n de producci6n. 

La JCA ha detem1inado que este Pem1iso de Operaci6n Titulo V satisface los requisitos bajo la Parte 
VI de! RCCA. 

AI 




