ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
Oficina del Gobernador
Junta de Calidad Ambiental

Area de Calidad de Aire

5 de febrero de 2007

SRA CHENDY RIVERA CONCEPCION
DIRECTORA, INGENIERIA

ABRAXIS BIOSCIENCE MANUFACTURING LILC
CALL BOX 7070

BARCELONETA PR 00617

Estimada sefiora Rivera:

Re:  ENMIENDA ADMINISTRATIVA
TRANSFERENCIA RESPONSABILIDAD
ABRAXIS BIOSCIENCE MANUFACTURING LLC
PFE-TV-2833-09-0397-0030-A
BARCELONETA, PUERTO RICO

La Junta de Calidad Ambiental le incluye la revisién al permiso atriba mencionado. T.a
tevision se autoriza bajo una Enmienda Administrativa con el propésito de cambiar
la fecha de la enmienda administrativa y del traspaso de la responsabilidad de parte de
las unidades de Pfizer Pharmaceuticals LI.C (Cruce Dzvila) a Abraxis.

En virtud de los podetes conferidos a la Junta de Calidad Ambiental pot la Ley sobre
Politica Pdblica Ambiental, Ley Niimero 416 del 22 de septiembre de 2004, segtin
enmendada y luego de vetificado el expediente administrativo y el cumplimiento con
la Ley Sobre Procedimiento Administrativo Uniforme, Ley Namero 170 del 12 de
agosto de 1988, seglin enmendada, Ia Ley I'ederal de Aire Limpio, Ley Sobre Politica
Piblica Ambiental y el Reglamento para el Control de la Contaminacién Atmosférica
de Puerto Rico, la Junta de Calidad Ambiental aprueba esta enmienda administrativa
al permiso de operacién Titulo V sujeto a los términos y condiciones que en el mismo

se expresan.

EDIFICIO AMBIENTAL, AVE PONCE DE LEON 1308, CARR. EST. 8838, SECTOR EL CINCO, RIO PIEDRAS, PR 00928
APARTADO 11488 SANTURCE, PUERT( RICO 00910
TEL 787-767-8181 » FAX 787-756-5906




ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
OFICINA DEL GOBERNADOR
JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

ENMIENDA ADMINISTRATIVA
PERMISO DE OPERACION TITULO V
CALIDAD DE AIRE
JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

Nuamero de Permiso : PFE-TV-2833-09-0397-0030-A
Fecha Recibo de Solicitud : ' 26 de marzo de 1997

Fecha de Emision Final y/ o Efectividad : 10 de noviembre de 2006
Fecha Enmienda Administrativa: 14 de febrero de 2007
Transferencia Responsabilidad: 14 de febrero de 2007

Fecha de Expiracién : 10 de noviembre de 2011

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

Abraxis BioScience Manufacturing, LLC
Barceloneta, Puerto Rico

en lo sucesivo el tenedor del permiso o Abraxis BioSecience Manufacturing, L1.C, a operar una
fuente estacionaria de emisién de contaminantes atmosféricos limitada a las unidades y
condiciones que se describen en este permiso. FEl tenedor del permiso podra emitix
contaminantes atmosféricos como consecuencia de aquellos procesos y actividades directamente
relacionados y/o asociados con las fuentes de emision, segun requeridas, limitadas o
condicionadas por medio de este permiso, hasta su fecha de expiracién o hasta que el mismo sea

modificado o revocado.

Las condiciones en este permiso serdn ejecutables por el gobierno federal y estatal,
Aquellos requisitos que sean ejecutables sélo por el gobierno estatal estardn identificados como
tal en este permiso. Copia de este permiso deberd mantenerse en la instalacion antes mencionada

en todo momento

iVELANDQ POR L4 PUREZA QUE USTED DESEA, EN EI, AMBIENTE QUE LE RODEA!
EDIFICIO AMBIENTAL, AVE PONCE DE LEON 1308, CARR. EST. 8838 SECTOR EL CINCO, RIO FPIEDRAS, PR 00928
APARTADO 17488 SANTURCE, PUERTO RICO 06910
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SECCIONT - INFORMACION GENERAL
A. Informaecion de la Instalacion

Nombre: ABRAXIS BIOSCIENCE MANUFACTURING, LLC

Direccion Postal: CALL BOX 7070

Ciudad: BARCELONETA Estado: PUERTO RICO Zip Code: 00617
Nombre de la Instalacion: ABRAXIS BIOSCIENCE MANUFACTURING, LLC
Direccion Postal de la Instalacién: CALL BOX 7070, BARCELONETA, 00617
Direccion Fisica: CARRETERA 140, KM 64.4, BARCELONETA, P. R. 00617

Oficial Responsable y Persona Contacto en la Instalacidn:

Chendy Rivera Concepcién Teléfono: (787) 846-5000
Directora, Ingenieria Fax:(787) 846-2640

Codigo Primario de SIC: 2833

B. Descripeion de Proceso

Abraxis BioScience Manufacturing, LLC es una industria dedicada a la manufactura mediante
sintesis quimica de ingredientes activos farmacéuticos y formulaciones farmacéuticas
terminadas. La farmacéutica se encuentia ubicada en la carretera estatal PR-140, Km 64.4 al sur
de la carretera PR-2 en Barceloneta, Puerto Rico.

Las facilidades originales fueron establecidas en 1973 con una cabida supetficial de terreno de
56 cuerdas. La planta fisica es de alrededor de 392,000 pies cuadiados que incluye cuatro
edificios grandes y varias estructuras pequefias, una finca de¢ tanques, drea de almacenaje de
quimicos, 4rea de recuperacion de solventes y una planta de pretratamiento de aguas usadas.

Las unidades de emisiones en ¢l area de formulacién farmacéutica incluyen actividades como: la
produccién de medicamentos en aetosoles y productos parenterales. Se manufacturan productos
de cuidado de salud humana en lotes dutante campafias que duran desde unos dias hasta meses.
La materia prima para la produccién de aerosoles y parenterales viene del almacén y se envia a
pesaje. La solucién de los acrosoles es enfiiada junto con el agente propulsor paia ser
embotellada. Previo a ser empacada, las botellas se almacenan paia verificar fugas. Las
soluciones parenterales son enviadas a los cuartos de preparacion y filtraje Luego, se transfieren
a las lineas de llenado de donde se transfieren a las lineas de empaque y etiquetado. Una serie de
colectores de polvo son utilizados como equipo de control de contaminacion atmostérica.
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Se utilizan tres (3) calderas para proveer vapor de agua a toda la facilidad. Dichas calderas estén
preparadas pata consumir combustible #4 ¢ #5 6 aceite destilado (queroseno, diesel, nafta, etc.).
Una caldera se usa como substituta. Cada caldera ventila a través de chimeneas separadas.

Las aguas usadas se descargan al sistema de pretratamiento de la planta. La planta tiene dos
sistemas separados de aguas usadas: el sistema de aguas del 4rea de Farmacia y el sistema de
aguas de la Planta Quimica. Ambos sistemas recolectan las aguas hacia el sistema de
pretratamiento. El efluente se descarga a la Planta de Tratamiento Regional de Agnas Usadas de

Barceloneta.

Varias substancias reductoras de ozono son utilizadas como refrigerantes en equipos de
refrigeracién de proceso, sistemas HVAC y equipos de refrigeracion miscelaneos no asociados a
procesos de manufactura.

SECCION H - DESCRIPCION DE UNIDADES DE EMISION

Las unidades de emisién reguladas por el presente permiso son las siguientes:

Unidad de Emision Descripcién de la Unidad de Equipo de Control
Emisién
EU-Equipos de Hay tres calderas para suplir vapor asi como
combustion (EU-4) ottas  utilidades de la  compaiila

Normalmente, se operan dos calderas
(caldera 1 v 2) idénticas, mientras la otra
restante (caldera 3) es wsada como
resguardo (back up). Las calderas 1 v 2 son
de 500 hp cada una y a caldera 3 es de 600

hp.

Las calderas pueden utilizar combustible #5
con 0.91% de azufie por peso o combustible
#2 con 0 5% por peso. EI combustible se
almacena en 4 tanques de almacenamiento a
través de las instalaciones.
EU-Recuperacion de Unidades de  destilacion para Ia Condensadores

Solventes (EU-6) recuperacion de solventes para reutilizacién.
Estos solventes son recuperados usando una
serie  de pasos de  alimentacion,
calentamiento y separacion.

Esta unidad no estd en operacién

actualmente.
EU-Planta de Recoleccion  de  las  aguas  usadas, No tiene
Pretratamiento de Aguas | transferencia y tratamiento de las aguas de
Usadas (EU-8) proceso y sanitarias antes de la disposicion

final a la Planta de Tiatamiento Regional de
Barceloneta.
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Unidad de Emision Descripcion de la Unidad de Equipo de Control

Emision
EU-Substancias Se usan substancias reductoras de ozono | Adsorbedor de Carbén
Reductoras de Ozono que son Clorofluorocarburos (CFC) en un
(EU-9) drea de produccion farmacéutica. Estas

substancias son parte del proceso de
produccién y son usadas como propulsores
en la produccion farmacéutica

Abiaxis BioScience Manufactwring, LLC
tiene tanques de almacenamiento de
refrigerantes CFC-12, CFC-114, Mezcla de
CEC-12 y  CFC-114. Abraxis
Manufacturing, LLC utiliza sistemas de
reftigeracidon que contienen refrigerantes
regulados para las dreas de produccion y
para crear ambiente de trabajo comodo.

SECCION IIT - CONDICIONES GENERALES DEL PERMISO

1.

Sanciones y Penalidades: El tenedor del permiso estd obligado a cumplir con todos los
términos, condiciones, requisitos, limitaciones vy 1estricciones establecidas en este
petmiso. Cualquier violacién a los términos 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 Numero 416 del 22 de septiembre de 2004, segin
enmendada).

Derecho de Entrada: De acuerdo con lo dispuesto en las Reglas 103 y 603(c)(2) del
RCCA, el tenedor del permiso deberd permitir la entrada de los representantes de la JCA
a sus instalaciones, luego de éstos haberse indentificado mediante la presentacion de
credenciales, para que realicen las siguientes actividades:

a)

b)

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

Tener acceso y copia, en horas 1azonables, a cualquier expediente que deba
conservarse segun las condiciones del permiso, de acuerdo con el RCCA, o bajo
la Ley Federal de Aire Limpio;

Inspeccionar y examinar cualquier instalacion, equipo (incluyendo equipo de
muestreo vy equipo de control de contaminacién atmosférica), practicas u
operaciones (incluyendo métodos utilizados para el control de certeza de calidad)
reguladas o requeridas bajo el permiso, asi como realizar muestreos de emisiones
y combustible;
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d) Segun lo autoriza la Ley y el Reglamento, muestrear en horarios 1azonables las
substancias o los pardmetros pata fines de asegurar el cumplimiento con el
permiso y demds requisitos aplicables.

Declaracion Jurada: Todos los informes que se requieran, segun la Regla 103(D) del

RCCA (ésto es, informes de muestreo semianuales y certificacion de cumplimiento
anual), se someterdn acompafiados de una declaracién jurada o afidavit del Oficial
Responsable o de un representante autorizado por éste. La declaracion jurada atestiguara
la veracidad, correccion y exactitud de los registros e informes presentados.

Disponibilidad de Patos: De acuerdo con lo dispuesto en la Regla 104 del RCCA, todos
los datos de emisién obtenidos por o sometidos a la JCA, incluyendo los datos
informados de acuerdo con la Regla 103 del RCCA, asi como aquellos obtenidos de
cualquier otra manera, deberan estar disponibles para la inspeccién piiblica y deberan
tambi¢n hacerse accesibles al ptblico en cualquier otra manera que la JCA considere
apropiado.

Plan de Emergencia: De acuerdo con la Regla 107 del RCCA, el tenedor del permiso
tendra disponible un Plan de Emergencia, el cual serd consistente con las practicas
adecuadas de seguridad y proveerd para la reduccién o retencién de las emisiones de la
instalacién durante periodos clasificados por la JTCA como alertas, avisos o emergencia.
Estos planes deberan identificar las fuentes de emisién, incluir la reduceién a obtenerse
para cada fuente y la forma en que se obtendra dicha reduccién Estos planes estardn
disponibles en todo momento para la inspeccién de cualquier representante autorizado de
la JCA.

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

A Todo equipo o medida para el control de contaminacién de aire debera proveet
control necesario para asegurar cumplimiento continuo con las teglas y
reglamentaciones aplicables. Dicho equipo o medidas deberdn instalarse,
conservarse y operarse de acuerdo con las condiciones impuestas por este Permiso
Titulo V dentro de los limites operacionales especificados por el fabricante.

B. El material que se recoja del equipo pata el control de la contaminacion de aire
debera ser desechado de acuerdo con las reglas y reglamentos aplicables. La
remocion, manejo, transportacion, almacenaje, tratamiento o disposicion se hara
de modo que no cause degradacion ambiental y en conformidad con las reglas y
reglamentos aplicables,

C. La JCA podra requerir, cuando lo considere apropiado, para salvaguardar la salud
y el bienestar de las personas, la instalacién y mantenimiento de un equipo de
control de contaminacidn de aire adicional, completo y separado de una capacidad
que pudiera ser hasta igual a la capacidad del equipo de contiol primario. Mas
aim, podrd ser requerido que dicho equipo de control de contaminacién de aire
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adicional sea operado continuamente y en serie con el equipo de control de
contaminacién de aire regularmente requerido.

D. Todo equipo de control de contaminacion de aire deberd ser operado en todo
momento en que la fuente de emisién bajo control esté en operacion.

E. En caso de que se descontinue la operacién del equipo pata el control de la
contaminacidén de aite para darle mantenimiento programado, la intencion de
descontinuar la operacién de dicho equipo se informat a la Junta, con por lo
menos 3 dias de antelacion. Dicha notificacién previa debera incluir, pero no se
limitar4 a lo siguiente:

(1) Identificacion de la fuente especifica que sera sacada de servicio, asi
como su localizacién y nimero de permiso.

(2) El tiempo que se espera que el equipo pata el control de contaminacién
de aire esté fuera de uso.

(3) La naturaleza y cantidad de contaminantes de aite que probablemente
se emitizdn 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 1azones por las que setia imposible o no recomendable cesar las
operaciones de la facilidad de emisién durante el periodo de
reparaciones.

E Deberd hasta donde sea posible, mantener 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
contaminacion atmosférica, de forma consistente con las especificaciones de
disefio del manufacturero original y en cumplimiento con las reglas y reglamentos
aplicables y condiciones de permisos.

Certificacion de Cumplimiento: Segiin se especifica en la Regla 602(c)(2)(ix)(C) del
RCCA, el tenedor del permiso deberd someter cada afio una certificacién de
cumplimiento tanto a la Junta como a la Agencia Federal de Proteccién Ambiental (EPA,
en inglés) antes de los noventa (90) dias posteriores a la fecha de aniversario de este
permiso. La certificacion deberd incluir la informacion requerida por la Regla 603(c) del
RCCA.

1 La certificacion de la JCA debe seguir dirigida a: Gerente, Area de Calidad de Aire, Apartado 11488, Santurce, PR
00910. La certificacion de la APA debe ir dirigida a: Chief, Permirting Section, Air Program Branch, APA Region
Il 290 Broadway, New York, NY, 10007
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10.

11.

12.

Aprobacién de Ubicacién: De acuerdo con la Regla 201 del RCCA, nada en este
permiso deberd interpretarse como que autoriza la localizacion o construccion de una
fuente mayor estacionaria, ni la modificacién mayor de una fuente estacionaria mayor,
sin previa autorizacién de la JCA v sin que se haya demostrado el cumplimiento con las
Normas Nacionales de Calidad de Aire Ambiental NNCAA). Este petmiso no autoriza
la construccién de una nueva fuente menor sin obtener previamente un permiso de
construccion segin se dispone en la Regla 203 del RCCA.

Quema a Campo Abierto: De acuerdo con la Regla 402 del RCCA, el tenedor del
permiso no causara ni permitir4 la quema a campo abierto de desecho en los predios de la
instalacién excepto por lo dispuesto en el inciso (E) de dicha regla que lo autoriza a
realizar adiestramientos o investigaciones de técnicas de control de incendios. El tenedor
del permiso debera:

a) Mantener 1egistros de las actividades de control de incendio relacionadas a
Investigacién o adiestramiento. Estos registios estardn disponibles pata cuando se
soliciten.

b) Someter a la Junta anualmente, un itinerario de las actividades de control de

incendio relacionadas a investigacion o adiestramiento y notificar a la Tunta siete
dias antes de llevarse a cabo cada actividad.

Emisiones Fugitivas de Particulado: Segun lo establecido en la Regla 404 del RCCA,
el tenedor del permiso no causar o permitira:

a) el manejo, transporte o almacenaje de cualquier material en un edificio y sus
dependencias o que una cartetera se use, construya, altere, repare o demuela sin
antes tomar las debidas precauciones pata evitar que la materia particulada gane
acceso al aire.

b) emisiones visibles de polvo fugitivo mas alld de la colindancia de la propiedad en
donde se originaron las mismas.

Olores Objetables: De acuerdo con la Regla 420 del RCCA, el tenedor del permiso no
causard ni permitira la emision a la atmosfera de materia que produzca un olor objetable
o desagradable que pueda percibirse en predios que no sean aquellos que han sido
designados para propdsitos industriales.  El tenedor del permiso demostrard
cumplimiento con la Regla 420 (A)(1) como sigue: si se detectan olores objetables mds
alld de los predios que han sido designados para propdsitos industriales vy se reciben
querellas, el tenedor del permisto deberd investigar v tomar medidas para minimizar o
eliminar los olores objetables de ser necesario. [Condicién ejecutable sdlo estatalmente].

Solicitudes de Renovacion de Permiso: De acuerdo con la Regla 602(a)(1)(iv) del
RCCA, el tenedor del permiso deberd someter su solicitud de renovacion de permiso a la
JCA al menos 12 meses antes de la fecha de expiracién del mismo. El oficial responsable
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13.

14.

15.

16.

certificard cada uno de los formularios requeridos segtin el partafo (¢)(3) de la Regla 602
del RCCA

Vigencia del permiso: Segin se especifica en la Regla 603 del RCCA, aplicardn los
siguientes términos durante la vigencia de este permiso:

(a) Vencimiento: Esta autorizacién tendrd un término fijo de cinco (5) afios. La fecha
de vencimiento se extenderd autométicamente hasta que la Junta apruebe o
deniegue una solicitud de renovacién (Regla 605(c)(4)(ii) del RCCA) peto sélo en
los casos en los que el tenedor del permiso someta una solicitud completa de
renovacion, por lo menos, doce (12) meses antes de la fecha de vencimiento.
(Regla 603 (2)(2), Regla 605 (c)(2) y Regla 605 (c)(4) del RCCA)

(b) Proteccién por permiso: Segun se especifica en la Regla 605 (c)(4)(i) del RCCA,
la proteccion por permiso puede extenderse hasta el momento en que se renueve
si se somete una solicitud de renovacién completa v a tiempo.

(c) En el caso en que este permiso esté sujeto a impugnacion por parte de terceros, el
permiso seguird vigente hasta el momento en que sea revocado por un tribunal de
derecho con jurisdiccién sobre la materia.

Requisito de Mantener Expedientes: De acuerdo con la Regla 603(a)(4)(ii) del RCCA,
el tenedor del permiso deberd retener los expedientes de todos los datos de muestreo
requeridos y la informacién de apoyo por un periodo de 5 afios a partir de la fecha del
muestreo, la medicién, el informe o la aplicacion de muestreo.

Requisito de Preparar Informes sobre Muestreos: De acuerdo con la Regla
603(a)(5)(1) del RCCA, el tenedor del permiso deberd presentar informes sobre todos los
muestreos requeridos cada 6 meses o con mas [recuencia si lo requiriese la JCA o
cualquier otro requisito aplicable. Todas las instancias de desviacién de los requisitos del
permiso deben ser identificadas claramente en dichos informes. Todos los informes
requeridos deben estar certificados por un oficial responsable segin lo establece la Regla
602(c)(3) del RCCA.

Notificacién de Desviaciones por Emergencia: De acuerdo con la Regla 603(a)(S)(ii)(a)
del RCCA, cualquier desviacion que resulte por condiciones de trastorno (tales como,
fallo o ruptura sdbita) o por emergencia segtin definida en la Regla 603(e) del RCCA
tienen que ser informados dentro de los proximos 2 dias laborables. Dicha notificacién
podra utilizarse como una defensa afirmativa de iniciarse cualquier accidén contia el
tenedor del permiso. Si el tenedor del permiso levanta la defensa de emergencia en una
accién de cumplimiento, éste tendré el peso de la prueba de demostrar que la desviacion
ocurtié debido a una emergencia y que la Junta fue notificada adecuadamente. Si tal
desviacion por emergencia se extendiese por mds de 24 horas, las unidades afectadas
podran ser operadas hasta la conclusion del ciclo o en 48 heras, lo que ocurra primero La
Junta s6lo podré extender la operacién de una fuente de emisién en exceso de 48 horas, si



