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18.

19,

20.

21.

22.

la fuente demuestia a satisfaccion de la Junta que los Estandares Nacionales para la
Calidad del Aire no se excederdn y no habra riesgo a la salud piblica.

Notificacién de Desviaciones (Contaminantes Atmoféricos Peligrosos): La fuente
cesard de operar inmediatamente o actuara segun lo especificado en su Plan de Reaccién
a Emergencias (establecido en la Regla 107 (C)), cuando dicho plan haya demostrado que
no hay impacto significativo en predios que no sean aquellos que han sido designados
para propositos industriales (Condicidn ejecutable sélo estatalmente). De acuerdo con la
Regla 603 (a)(5)(ii}(b) del RCCA, se notificara a la Junta dentro de las proximas 24 horas
s1 ocurre una desviacion que resulte en la descarga de emisiones de contaminantes
atmosféricos peligrosos por mas de una hota en exceso del limite aplicable Para la
descarga de cualquier contaminante atmosférico regulado que continue por més de 2
horas en exceso del limite aplicable, se notificard a la Junta dentro de 24 horas de
ocurrida la desviacién. Ll tenedor del permiso debera someter a la JCA ademds, dentro
de 7 dias de la desviacion, un informe escrito detallado que incluira las causas probables,
tiempo y duracién de la desviacion, accion remediativa tomada y los pasos que estin
siguiendo para evitar que vuelva a ocurrir

Desviaciones: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(ii}(c) del RCCA, cualesquiera otras
desviaciones deben ser notificadas en el informe semi-anual a menos que el permiso o
requisito aplicable requiera informes maés frecuentes.

Clausula de Separabilidad: De acuerdo con la Regla 603(a)(6) del RCCA, las cldusulas
del permiso son separables. En caso de una impugnacién 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 determinacién no afectarda las demas
cldusulas aqui contenidas incluyendo las referentes a los limites de emisién, los términos
y las condiciones ya sean especificas o generales asi como los requisitos de muestreo,
mantenimiento de expedientes e informes.

Incumplimiento de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(i) del RCCA, el
tenedor de permiso debera cumplir con todas las condiciones del permiso. Cualquier
incumplimiento con el permiso constituird una violacion al Reglamento y serd base para
tomar accion de cumplimiento, imponer sanciones, revocar, dar por terminado, modificar
cl permiso, expedir uno nuevo o para denegar una solicitud de renovacién de permiso.

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

Modificacién y Revocacién de Permiso: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(iii) del
RCCA, el permiso podrd modificarse, revocarse, reabritse, reexpedirse o terminarse por
causa. lLa presentacién de una peticién por parte del tenedor del permiso, pata la
modificacién, revocacion y reexpedicion o terminacion del permiso, o de una notificacion
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23.

24,

25.

20.

27.

28.

de cambios planificados o de un incumplimiento anticipado, no suspende ninguna de las
condiciones del permiso.

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

Obligacién de Suministrar Informacién: De acuerdo con la Regla 603(a)(7)(v) del
RCCA, €l tenedor del permiso estaid obligado a suministrar a la JCA dentro de un tiempo
razonable, cualquier informacién que la JCA le solicite para determinar si existe causa
para modificar, revocar y reexpedit, o terminar el permiso o para determinar si se estd
cumpliendo con el permiso De solicitarselo, el tenedor del permiso también debera
suministrar a la JCA copia de todos los documentos requeridos por este permiso.

Cambio en Escenario de Operacién: De acuerdo con la Regla 603(a)(10) del RCCA, el
tenedor del permiso deberd, de forma contempordnea 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 momento.

Accion Final: De acuerdo con la Regla 605(d) del RCCA, nunca se considerara que un
permiso ha sido expedido por inaccién como resultado de que la JCA no haya tomado
accién 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 accion final
80lo para el propésito de obtener una revision judicial en el tribunal estatal.

Enmiendas Administrativas y Modificacion de Permiso: De acuerdo con la Regla 606
del RCCA, no se permitirdn enmiendas ni cambios al permiso sin antes cumplir con los
requisitos de enmiendas administrativas y modificaciones de permisos establecidos en el
RCCA.

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

a. Cuando requisitos adicionales bajo cualquier ley o reglamento le sean aplicables al
tenedor del permiso, siempre y cuando, al permiso le queden todavia 3 afios o més de
vigencia. Esta reapertwia se completard 18 meses después de que se promulgue el
requisito aplicable. No se requiere esta reapertura si la fecha de efectividad del
requisito es posterior a la fecha de expiracion del permiso, a menos que el permiso
original o cualquiera de sus términos y condiciones hayan sido prorrogados segtin la
Regla 605(c)(4)(i) 6 605(c)(4) (ii) del RCCA.

b. Cuando la JCA o la APA determinen que el permiso contiene un error matetial o que
se hicieron declaraciones inexactas al establecer los estdndares de emisién u otros
términos o condiciones del permiso.

¢. Cuando la JCA o la APA determinen que el permiso debe revisarse o revocarse pata
asegurar el cumplimiento con los requisitos aplicables.
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Cambio de Nombre o Dueifio: Este permiso es expedido a nombre de Abraxis
BioScience Manufacturing, LLC. En el caso de que la compafiia o instalacién cambie
de nombre o sea transferida a otro duefio, el nuevo oficial responsable deberd someter
una enmienda administrativa que cumpla con los requisitos de la Regla 606 del RCCA.

Trabajos de Renovacién /Demolicién: El tenedor del permiso deberd cumplir con las
disposiciones publicadas en el 40 CRF 61.145 y 61 150 y la Regla 422 del RCCA al
realizar cualquier trabajo de renovacién o demolicién en sus instalaciones.

Plan de Manejo de Riesgo: Si durante la vigencia de este permiso, el tenedor del
permiso estuviera sujeto al 40 CRF Parte 68 deberd 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 estd sujeto al 40 CRF Parte 68, como
parte de la certificacion anual de cumplimiento requerida en el 40 CRF 70, debet4 incluir
una certificacion de cumplimiento con los requisitos de la Parte 68, incluyendo el registro
y ¢l Plan de Manejo de Riesgo. El tenedor del permiso debera cumplir con los requisitos
de la obligacién general de la seccién 112(r)(1) de la Ley como sigue:

a) ldentificar los 1iesgos que puedan resultar en escapes accidentales utilizando las
técnicas de evaluacion de riesgo apropiadas.

b) Disefiar, mantener y operar una instalacién segura.
¢) Minimizar las consecuencias de escapes accidentales si ocurren,

Generadores de Emergencia:

a) La operacion de cada generador identificado como actividad insignificante estd
limitada a 500 horas por afio.

b) El tenedor del permiso mantendra un registro de las horas de operacion y uso de
combustible para cada generador. Fste deberd estar disponible para inspeccién
del personal de la Junta v de la APA.

Bombas contra incendios:
a) La operacion de cada bomba contra incendios esté limitada a 500 horas por afio.

b) El tenedor del permiso mantendid un registto de las horas de operacién y uso de
combustible para cada bomba contra incendios. Este deberd estar disponible para
inspeccion del personal de la Junta y de la APA.

Impermeabilizacion de Superficies en Techos: De acuerdo a la Regla 424 del RCCA,
¢l tenedor del permiso no causard o permitird la aplicacién de brea caliente y cualquier
otro matetial de impermeabilizacién que contenga compuestos organicos sin previa
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33.

36.

37.

38.

39.

autorizacién de la Junta. El uso de aceites usados o desperdicios peligrosos para
impermeabilizacién estd prohibido. Este es un requisito ejecutable solo estatalmente.

Cldausula de Cumplimiento: El cumplimiento con el permiso de ningtin modo exime al
tenedor del permiso de cumplir con las demas leyes, estatales y federales, reglamentos,
permisos, 6rdenes administrativas o decretos judiciales aplicables

Calculo de Emisiones: El tenedor del permiso enviara el 1™ de abril de cada afio, el
calculo de las emisiones actuales o permisibles del afio natural anterior. El calculo de las
emisiones se presentard en los formularios prepatados para ese efecto por la JCA. El
oficial responsable certificard que toda la informacién sometida es correcta, verdadera y
representativa de la actividad permitida. El 30 de junio de cada afio o antes, el tenedor
del permiso realizard el pago por las emisiones ocurridas durante el afio natural anterior.

Cargo Anual: El tenedor del permiso sometera un pago anual basado en las emisiones
actuales de contaminantes regulados a razon de $37.00 por tonelada a menos que la Junta
determine otro cargo segtn lo dispuesto en la Regla 610(b)(2)(iv) del RCCA El pago
serd hecho el 30 de junio de cada afio o antes.

Reservacion de Derechos o Derechos Reservados: Excepto como expresamente
provisto en este permiso Titulo V:

a) Nada de lo aqui contenido impedird a la Junta o a la APA a tomar medidas de
accion administiativa o accion legal para hacer valer los téiminos del permiso
Titulo V, incluyendo, pero sin limitarse al derecho de solicitar un interdicto e
imponer penalidades estatutorias y multas.

b) Nada de Io aqui contenido se interpretard como que limita los derechos de la Junta
o la APA a emprender cualquier actividad de accién criminal en contra del
tenedor del permiso o cualquier persona.

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

d) Nada de lo aqui contenido se interpretara como que limita los derechos del
tenedor del permiso a una vista administrativa y revision judicial de una accidn de
terminacién/ revocacion/ denegacion de acuerdo con los Reglamentos v la Ley de
Politica Publica Ambiental.

Enmiendas o Regulaciones Nuevas: En caso de que se establezca alguna regulacién o
se enmiende alguna existente (estatal o federal) y se determine que le aplique a su
instalacién, deberd cumplit con lo establecido una vez esta regulacién o enmienda entre
en vigor.
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Obligacion General: Abraxis BioScience Manufacturing, LLC tendra la obligacion
general de identificar los riesgos que puedan resultar de los escapes accidentales de una
sustancia controlada, bajo la Seccién 112 (r) de la Ley Federal de Aire Limpio o
cualquier otra sustancia extremadamente peligrosa en un proceso, utilizando técnicas de
analisis generalmente aceptadas, disefiando, manteniendo y operando una instalacion
segura y minimizando las consecuencias de escapes accidentales si ocurren, tal como lo
es requerido por la Seccién 112 (1)(1) de la Ley Federal de Aire Limpio y la Regla 107
(D) del RCCA.

Calderas industriales, comerciales o institucionales y calentadores de proceso: Toda
fuente existente que posea u opeta calderas industriales, comerciales o institucionales y
calentadores de procese estd sujeta a los Estandares Nacionales de Emisién para
Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para calderas industriales, comerciales o
institucionales y calentadores de proceso contenidos en la Subparte DDDDD del 40 CRE
La fuente afectada debera cumplir con Hmites de emision de esta subparte no mas tarde
de 3 afios después de la fecha de publicacion de la regla final en el Registio Fedetal, a
menos que se determine que dicha reglamentaciéon no le es aplicable o Abraxis
BioScience Manutfactwing, LLC haya obtenido una extensién de cumplimiento con los
estandares de emision consistente con el 40 CRF §63.6(i) en cuyo caso deberd cumplir
paia la fecha especificada en la extension de cumplimiento concedida. A menos que se
determine que dicha reglamentacion no le es aplicable, Abraxis BioScience
Manufacturing, LLC debera cumplir con las disposiciones de notificaciéon del 40 CRF
§63.7545 de acuerdo con el itinetario del 40 CRF §63.7545 y del 40 CRF parte 63,
Subparte A. De acuerdo con la §63.7495(d) del 40 CRF, algunas de las notificaciones
deberdn ser sometidas antes de que se le requiera a Abraxis BioScience Manufacturing,
LLC cumplir con los limites de emisién y estdndares de précticas de trabajo en el 40 CRF
parte 63 subparte DDDDD.

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

Cambios fuera del permiso: De acuerdo con la Regla 607(b)(1), Abraxis BioScience
Manufacturing, LI.C puede realizar cambios sin obtener una revision de permiso si tales
cambios no se mencionan o prohiben en este permiso, a menos que tales cambios
constituyan modificaciones bajo ¢l Titulo I de la Ley de Aire Limpio.

i Cada uno de dichos cambios deberd cumplir con todos los requisitos aplicables y
no violard ningtim término o condicién existente en ¢l permiso.

ii. Abraxis BioScience Manufacturing, LLC debera suministrar una notificacion
escrita contemporaneo a la Junta y a la APA sobre cada uno de dichos cambios,
salvo en caso de cambios que califiquen como insignificantes segun el parrafo
(c)(1) de la Regla 602. Esta notificacion escrita debera describir cada uno de
estos cambios, incluyendo la fecha, cualquier cambio en las emisiones, los
contaminantes emitidos, y cualquier requisito aplicable que aplicatia como
resultado del cambio.
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44.

iii. El cambio no deberd calificar pata la cubieita protectora bajo el pérrafo (d) de la
Regla 603.

iv. El usuario del permiso deberd mantener un expediente que describa los cambios
realizados a la fuente que pudieran tener como 1esultado de emisiones de un
contaminante atmosférico regulado sujeto a un requisito aplicable, pero que no
esta regulado bajo el permiso, y las emisiones que resulten de dichos cambios.

Tanques de Almacenaje: Abraxis BioScience Manufacturing, LLC deberd mantener los
registros de los tanques de almacenaje de combustible destilado (diesel) listados como
actividades insignificantes demostrando las dimensiones de cada tanque y un anslisis
demostrando Ia capacidad de cada tanque de acuerdo con la §60.116(b) del 40 CRF.
Dicha documentacién estara disponible para la revision del personal técnico de la Junta
en todo momento y se mantendrd en la instalacion durante la vida de cada tanque.

SECCION 1V- EMISIONES POTENCIALES

Las emisiones que se describen en la siguiente tabla representan las emisiones potenciales
de la instalacion al momento de la solicitud del permiso y seran utilizadas solamente para
propdsitos de pago. De acuerdo con la Resolucion R-97-47-1, los calculos de emisiones
se basardn en las emisiones actuales de Abraxis BioScience Manufacturing, LLC, aunque
se aceptaran célculos basados en emisiones permisibles de la fuente. Si Abraxis
BioScience Manufacturing, LLC desea realizar los calculos basindose en emisiones
permisibles pagardn el mismo cargo por toneladas que las fuentes que realicen los
calculos basdndose en emisiones actuales. Ademds, cuando Abraxis BioScience
Manufacturing, LLC solicite una modificacién, cambio administrativo o modificacién
menor a su permiso Titulo V, sélo tendia que pagar el pago por tonelada basado en el
aumento en emisiones por tonelada causado, si alguno, por el cambio y no la totalidad de
los cargos de acuerdo con la Regla 610(a) del RCCA.

Contaminante Emisiones
Permisibles
(tons/aiio)
PMie 24
SOx 123.2
NOx 132
COV’s 125.7
CcO 28.6
CAP’s 9.1
CFC 5
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SECCION V- PRESENTACION DE INFORMES
Segin la Regla 112(B) del RCCA, Abraxis BioScience Manufacturing, L.IC deberd
someter una certificacién de cumplimiento del afio natural antetior antes el 1 de abril de
cada afio, con todos los requisitos que se especifican en este permiso. Dicha certificacion
deberd estar firmada por el oficial responsable quien certificara su validez segtin la Regla
602 (c)(3) del RCCA.

SECCION VI - CONDICIONES DEL PERMISO

A. Requisitos para la Instalacién Completa

1. Colectores de particulado [PFE-01-09-0898-0077-1-C]:

1.

Debera operar y mantener en funcionamiento todos los mecanismos de control
que son los colectores de polvo para cumplir con la reglamentacion vigente y
deberd ser operado en todo momento en que la fuente de emisién bajo control esté
en operacion.

Los colectores de polvo disefiados para controlar las emisiones de particulado
deberan estar provistos de un medidor de caida en presion para determinar la
eficiencia operacional de la unidad de control, los cuales deberan ser calibrados
anualmente. Los resultados de la calibiacion realizada deberian mantenerse
accesibles en Abraxis BioScience Manufacturing, LLC pata ser evaluados por
nuestro personal téenico cuando lo estime pertinente. Deberd mantener record
diario de las lecturas de estos medidores. La carga en presién debe mantenerse
dentro de los limites del manufacturero.

B. Requisitos para Cada Unidad de Emisién
Las siguientes tablas son el resumen de los requisitos aplicables, asi como el método de
prueba para todas las unidades de emision identificadas en la Seccion II de este permiso.

1. Equipo de Combustién (EU-4): Dos Calderas de 500 hp y Una Caldera de 600 hp

Condicién Pardmetro Valor Unidades Método de Frecuencia Requisitos Frecuencia
Prueba del método de de Informes
Expedientes
Limite de | Materia 03 Libras por | Prueba de | Durante el [ Mantener una | Sesenta (60)
matetia particulada Millones chimenea ptimer  afio | copia del | dias después
particulada de UTB usando el | del permiso. reporte  final | del muestreo
Método # 3 por un
del Apéndice perfodo  de
A, 40 CRF cinco (5) afios
Parte 60, a partir de la
durante el fecha del
primer  afio reporte
del  término [Regla 603
del permiso. (A)()(ii)].
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Condicién Parametro Valor Unidades Método de Frecuencia Requisitos Frecuencia
Prueha del método de de Informes
Expedientes
Limite de Combustible
emision para Destilado 050
SO, (Num 2) Porciento Certificacién | Cada vez que | Registro del | Mensual
por peso del Suplidor se reciba | Porciento de
Nim. 5 0.91 combustible Azufre
Combustib!
Consumeo de ombustble (Galones/ Medidor de | Calcular Registro Anual
combustible Destilado 2 761.840 Afio flujo consumo diario del
(Ntim 2) » 1O diario consumo de
combustible
Nim 5 1,374,005 que  refleje
cumplimiento
anual de 365
dias rotativos.
Emisiones Emisiones 20 Porciento Meétodo 9 Una vez | Con cada Sesenta
Visibles Visibles promedio & durante el | lectura Dias a partit
minutos primer  afio de la fecha de
del permiso la lectura
Emisiones
Visibles Semanalmen-
te
Limite de N/A N/A N/A Mantener Diari Diati M 1
Operacién expediente 1atio o ensua
simultanea
de no mas
de?2
calderas

A,

LIMITE DE MATERIA PARTICULADA:

(1)

(i)

(1i1)

(iv)

El tenedor del permiso no causard ni permititd la emision de materia
particulada en exceso de 0.3 libras por millén de Btu de calor suplido
proveniente de cualquier equipo para la quema de combustible sdlido o
liquido. [Regla 406 del RCCA]

El tenedor del permiso llevard a cabo un muestreo durante el primer afio
del permiso para determinar cumplimiento con el estandar usando el
Método 5 del 40 CRF 60, Apéndice A. [Regla 602 (c)2Xix)(C) del
RCCA]

El tenedor del permiso deberd someter ante la JCA un protocolo de
muestreo 30 dias antes de la fecha de comienzo de la prueba. [Regla 106
(C) del RCCA]

El tenedor del permiso deberd someter una notificacién por escrito
indicando la fecha de muestreo 15 dias antes del muestreo, de manera que
la Junta pueda designar un observador, [Regla 106 (D) del RCCA]
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™)

(vi)

El tenedor del permiso someterd un informe final dentro de los 60 dias
postetiores a la fecha de finalizado el muestreo [Regla 106 (E) del
RCCA]

Segiin la Regla 603 (A)4)ii) del RCCA, Abiaxis BioScience
Manufacturing, LLC debera retener los expedientes de todos los datos de
muestreo requerido y la informacién de apoyo por un periodo de 5 afios a
partir de la fecha del muestreo, la medicion, el informe o la aplicacion de
muestreo,

LIMITE DE EMISION PARA SO.:

(@

(ii)

(ii)

(iv)

v)

Segim la Regla 410 del RCCA, Abraxis BioScience Manufacturing, LL.C
podid quemar en las calderas combustible con un contenido maximo de
azufre (en porciento por peso) de 0.5% para diesel (No. #2) y 091% para
combustible #5.

Segun la Regla 603(A)4)(ii) del RCCA, Abraxis BioScience
Manufacturing, LLC debet4 retener los expedientes de todos los datos de
muestieo requerido y la informacién de apoyo por un periodo de 5 afios a
partit de la fecha del muestreo, la medicién, el informe o la aplicacién de
muestreo. Esto incluye un 1egistro de los informes mensuales de los
consumos de combustibles y del contenido de azufre en los combustibles
quemados.

Abraxis BioScience Manufacturing, LLC debetd someter, durante los
primeros quince (15) dias del mes siguiente al reportado, unos informes
mensuales indicando los consumos de combustibles v el contenido de
azufre por peso para los combustibles consumidos en las tres calderas.
Estos informes deberan incluir copia de la certificacién del contenido de
azufre provista por el suplidor.

Abraxis BioScience Manufacturing, LLC retendrd una copia certificada
por el suplidor indicando el contenido de azufre en los combustibles
(destilado {nim. 2} y niim. 5) para cumplir con el requisito de mantener
un registro diatio del contenido de azufre en los combustibles quemados.

Abraxis BioScience Manufacturing, LL.C debera 1adicar cada afio, junto a
la certificacion anuval de cumplimiento, copia de los informes de los
consumos de los combustibles mensual v anual de las tres calderas.

LIMITE DE CONSUMO DE COMBUSTIBLE:

@

El tenedor del permiso no excederd de 2,764,840 galones por afio ¢l
consumo de combustible nim. 2 y de 1,374,005 galones por afio el




