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Seccion VII - Aprobacion del Permiso

En virtud de los poderes conferidos a la Junta de Calidad Ambiental por la Ley sobre
Politica Publica Ambiental, Ley Ndmero 9 del 18 de junio de 1970, seglin enmendada, y
luego de verificado el expediente administrativo y el cumplimiento con la Ley Sobte
Procedimiento Administrativo Uniforme, Ley Nimeto 170 del 12 de agosto de 1988,
segin enmendada, la Ley Federal de Aire Limpio, Ley Sobre Politica Pablica Ambiental
y el Reglamento para el Control de la Contaminacidén Atmosférica de Puerto Rico, la
Junta de Calidad Ambiental aprueba ¢l permiso sujeto a los términos y condiciones que
en el mismo se expresan.

En San Juan, Puerto Rico, hoy 2 [ de ~loviemébre. de 2000

JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

—

\ / } \,‘{) o

s e A e

Y """‘L‘A Lo o “‘J‘f‘*""\y"\q/\. Mwﬂg'lmﬁfo @
Maribelle Marrero Vizquez Jopgg Marrero Huertas
Miembro Asociado iembro Asociado

eclor RySse NEZ
Presidente
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APENDICE 1
Escenarios de Operacién Razonablemente Anticipados

El caso base para el permiso incluye la operacion de todos los procesos y equipos incluidos
en el Anejo I. Cualquier cambio efectuado en MSDQ que no requiera un permiso de pre-
construccién de acuerdo a la Regla 203, que no active un requisito NSPS que no esté
descrito en el permiso y que no active el requisito de obtener un permiso PDS son
considerados parte del caso base descrito en el permiso. Ejemplos de dichos cambios
incluye: cambios de un suplidor de materia prima por otro, cambios en el empaque de una
columna, reemplazo de equipo por equipo disponible de tamafio similar, uso de tanques de
almacenamiento para almacenar un intermediatio no-CAP, y la manufactura de lotes de
pruebas de invigacién para propésitos de FDA, por sus siglas en inglés. Existen cuatro
escenarios operacionales que consisten en cambios no descritos en el caso base de el
permiso. Estos son cambios que no requieren un requisito NSPS no mencionado en el
permiso; y tampoco son cambios que requieran obtener un permiso PDS. Como patte de
estos cuatro escenarios de operacion, requisitos especificos de unidades para
condensadores, oxidadores termales, lavadores de gases, tanques de almacenamiento y
generadores de emergencia son incluidos en el permiso.

Cambios en los Procesos que No Envuelven CAPs

Este escenario aplica a procesos que no utilizan CAPs en la produccién de productos
farmacetticos. Este escenario incluye la adicién de equipos nuevos de manufactura a
procesos existentes, o la eliminacién de equipos de manufactura de procesos existentes
resultando en un aumento de emisiones de COV/lote, que resultan de la produccion del
mismo intermediario o producto. Ejemplos de equipos nuevos que podrian ser afiadidos a
un proceso incluyen: tanques de proceso, reactores, tanques de mezclado, extractores,
evaporadores de pelicula de lavado (wiped film evaporators), centrifugas, unidades de
detilacion, cristalizadores, tanques de templado (quench tanks) y cualquier otro equipo
necesario para la sintesis, aislamiento, purificacién, formulacion y empaque de productos
farmacenticos, asi como equipo auxiliar necesario para apoyar dicha produccién
incluyendo tanques de almacenamiento, tortes de enfriamiento, generadores de emergencia,
lavadores de gases previamente aprobados para el control de SO, generado por los
procesos y por oxidadores termales previamente aprobados, y nuevos condensadores que se
disefien de acuerdo a los procesos descritos en el permiso. Este escenario no incluye
nuevas unidades de combustién que no sean unidades de oxidacién termal (TOU’s, por sus
siglas en inglés) utilizadas para el control de emisiones de procesos e instalaciones
auxiliares, pre-aprobadas.
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Cambios en Procesos que Envuelven CAPs

Este escenario aplica a procesos que utilizan CAPs en la produccién de productos
farmacenticos. Este escenario incluye la adicion de nuevos equipos de manufactura a
procesos existentes o la eliminacién de equipos de manufactura de procesos existentes
resultando en un aumento de emisiones de COV/lote, que 1esultan de la produccion del
mismo intermediario o producto. Ejemplos de equipos nuevos que podrian ser afiadidos a
un proceso incluyen: tanques de proceso, reactores, tanques de mezclado, extractores,
evaporadores de pelicula de lavado (wiped film evaporators), centrifugas, unidades de
dilacién, cristalizadores, tanques de templado {quench tanks) y cualquier otro equipo
necesario para la sintesis, aislamiento, purificacién, formulacion y empaque de productos
farmaceniticos, asi como equipo auxiliar necesario para apoyar dicha produccién
incluyendo tanques de almacenamiento, torres de enfiiamiento, generadores de emergencia,
lavadores de gases previamente aprobados para el control de SO generado por los
procesos y por oxidadores termales previamente aprobados y nuevos condensadores que se
disefien de acuerdo a los irocesos descritos en el permiso. Este escenario no incluye
nuevas unidades de combustién que no sean unidades de oxidacion termal (TOU’s, por sus
siglas en inglés) utilizadas para el control de emisiones de procesos e instalaciones
auxiliares, pre-aprobadas.

Procesos Nuevos que No Envuelven CAPs

Este escenario aplica a procesos que no utilizan CAPs en la producciéon de productos
farmaceuticos. Este escenario incluye la adicién de equipos de manufactura nuevos para la
manufactura de nuevos procesos, la adicién de equipo nuevo de manufactura al equipo
existente de manufactura para producir un producto nuevo, o la manufactura de un
producto nuevo en todo ¢l equipo existente. Ejemplos de equipos nuevos que podrian ser
afiadidos al proceso incluyen: tanques de proceso, reactores, tanques de mezclado,
extractores, evaporadores de pelicula de lavado (wiped film evaporators), centrifugas,
unidades de dilacién, cristalizadores, tanques de templado (quench tanks) y cualquier otro
equipo necesario para la sintesis, aislamiento, purificacién, formulacién y empaque de
productos farmacetiticos, asi como equipo auxiliar necesario para apoyar dicha produccién
incluyendo tanques de almacenamiento, torres de enfriamiento, generadores de emergencia,
lavadores de gases previamente aprobados para el control de SO; generado por los
procesos y por oxidadores termales previamente aprobados, y nuevos condensadores que se
disefien de acuerdo a los procesos descritos en el permiso. Este escenario no incluye
nuevas unidades de combustién que no sean unidades de oxidacion termal (TOU’s, por sus
siglas en inglés) utilizadas para el contiol de emisiones de procesos e instalaciones
auxiliares pre -aprobadas.
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