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La Junta de Calidad Ambiental (JCA) estd emitiendo un permiso Titulo V de acuerdo con el Titulo
40 del Cédigo de Regulaciones Federales (CRF), Parte 70 y Parte VI del Reglamento para el Control
de la Contaminacién Atmosférica (RCCA) para AbbVie Ltd. (AbbVie). La instalacién estd localizada
en la Carretera #2 Km. 58.0 Cruce Dévila en Barceloneta, Puerto Rico. La JCA recibid una solicitud
de permiso Titulo V el 31 de octubre de 1996 a nombre de Abbott Laboratories. El 29 de enero de
2004 se celebrd una vista puiblica con la intencién de emitir el permiso de operacién para Abbott. Sin
embargo, no se emitié un permiso final. El 1 de enero de 2013 Abbott completd la separacion legal de
sus operaciones entre dos compariias, Abbott Healthcare y AbbVie, Ltd. El 2 de enero de 2013,
recibimos una enmienda z la solicitud a nombre de AbbVie Ltd., incluyendo solo los equipos
pertenecientes 2 AbbVie.

AbbVie Ltd. es una corporacion organizada de acuerdo con las leyes del estado de Delaware, con sus
oficinas principales en North Chicago, Illinois. AbbVie opera una instalacién de manufactura de
productos farmacéuticos y elabora productos farmacéuticos de dosis final, como cdpsulas, tabletas y
granulos. La compafiia se divide en dos subsidiarias, ambas bajo el control comtn de AbbVie: AbbVie
Ltd. y AbbVie Biotechnology, Ltd. AbbVie Ltd. opera en los predios norte v sur del complejo,
mientras AbbVie Biotechnology opera en el predio sur. AbbVie, quien es duefia del predio, le ofrece
a Abbott Healthcare servicios de utilidades como vapor, electricidad, etc. Las emisiones de compuestos
organicos volatiles (VOC) y de material particulado (PM) son controladas por lavadores de gases y
colectores de polvo. AbbVie no utiliza ni produce HAPs en los procesos farmacéuticos, por lo que no
estd sujeto al 40 CFR Parte 63 Subparte GGG.

A AbbVie se le requiere tener un permiso de operacion Titulo V porque es fuente mayor de
contaminantes ya que las emisiones de contaminantes criterio (PM, SO, NOx, CO y VOC) exceden
de 100 ton/aflo. AbbVie también es fuente mayor para gases de invernadero ya que las emisiones de
gases de efecto de invernadero, expresados como CO; equivalente exceden de 100,000 toneladas por
afio. AbbVie es fuente menor de contaminantes atmosféricos peligrosos (HAPs).
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Unidades de Emision

La seccién de Unidades de Emision lista las unidades de emisién significativas, el equipo de control
asociado, v el tipo de combustible. Esta seccién es una descripcion general de la instalacién. Las
unidades de emision son las siguientes:

EU-5, EU-6 vy EU-7: Mezclado, compuesto y tabletado de farmacéuticos - Bajo estas unidades de
emisién se incluye la produccién de productos farmacéuticos terminados en los Edificios 25, 14 y 14A.
Actualmente AbbVie produce dos productos en la instalacion: Feno-Acid y Kaletra. Las unidades
utilizan lavadores de gases y colectores de polvo para controlar las emisiones de VOC y de material
particulado.

EU-8 Operaciones de Utilidades y Apoyo (S.F.) - Bajo esta unidad de emisién se encuentran dos
calderas de vapor: Caldera 101 y Caldera 102, de 50.8 MMBtu/hr. Ambas calderas estdn sujetas al 40
CFR Parte 60 Subparte Dc y al 40 CFR Parte 63 Subparte JJJJJJ. Consumen combustible diésel, LPG
y combustibles comparables.

EU-9: Unidad de Cogeneracién— La unidad de cogeneracién consiste de un motor diésel de 28,463 hp.
Este motor utiliza un sistema de inyeccién de agua para controlar las eniisiones de NOx. Consume
combustible Num. 6, con un contenido de azufre de 1.0% o menor. Esté sujeto a las normas de
Prevencion de Deterioro Significativo (PSD) por lo que posee un permiso emitido por la Agencia de
Protecciéon Ambiental (EPA, en inglés) gue limita las emisiones del mismo.

EU-10: Operaciones de Utilidades y apoyo (N.F.)- En esta unidad de emision se encuentra la Caldera
#1. La caldera de 50 MMBtu/hr consume diésel, combustible Num. 6 y combustible en especificacion
(mezcla con un méaximo de 20% aceite usado y minimo de 80% diésel). Esta caldera no estd sujeta al
40 CFR Parte 60 Subparte Dc, pero si estd sujeta al 40 CFR Parte 63 Subparte J]JJJJ. El permiso PSD
de la instalacidn incluye limitaciones para esta caldera.

EU-10a: Produccién de vapor para apoyar las operaciones de procesos farmacéuticos - La unidad de
emision consiste de 3 calderas, Caldera la, 2a v 3a de 300 hp c/u. Consumen combustible diésel y
LPG. Estan afectadas por el 40 CFR Parte 60 Subparte Dc y por el 40 CFR Parte 63 Subparte J11777.

EU-11: Calderas (UN/N.F.) - Incluye la Caldera 4. Tiene una capacidad de 59 MMBtu/hr. Consume
combustible Ntm. 2. La caldera estd sujeta al 40 CFR Parte 60 Subparte Dc y al 40 CFR Parte 63

Subparte JJJJJJ.
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EU-12: Generador de Electricidad (BSG) — Generador para apoyar la unidad de Cogeneracién (EU-9)
durante fallas eléctricas. Tiene una potencia de 2,319 hp y consume diésel. Estd afectado por el 40
CFR Parte 63 Subparte ZZZZ.

EU-16: Carga, descarga y almacenaje de quimicos (MCP)(N.F.) - Esta unidad de emisién incluye 3
tanques de almacenaje de etanol, uno de 11,300 galones, y dos de 7,500 galones, c/u.

EU-24: Emisiones Fugitivas de Proceso ~ Estas unidades de emisién provienen de las emisiones
fugitivas del uso combinado de 4,752,743 ton/afio de etanol.

EU-26: Unidades de combustién afectadas por el 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ - Esta unidad de
emisioén incluye 3 bombas contra incendios y 12 generadores de electricidad para emergencias. Cuatro
motores estdn autorizados a operar 52 horas/afio, uno de Jos motores estd autorizado a operar 1,474
horas/afio y las horas de operacion de los demas no exceden de 500 horas/aiio.

La planta de Biotecnologia en la unidad de emisién EU-23, no se incluyé como unidad de emisién, y
si en el listado de actividades insignificantes de la seccién VIIT del permiso, ya que las emisiones de
contaminantes criterio no excede de 2 ton/afio ni de 5 ton/afio de una combinacién de contaminantes.

Limites de emision

Las emisiones descritas en la siguiente tabla representan los limites de emisién al momento de la
solicitud. De acuerdo con la Regla 610(a) del RCCA, cuando AbbVie solicite una modificacién, cambio
administrativo o modificacién menor a su permiso Titulo V, la fuente solo pagard aquellos cargos
relacionados con cualquier aumento en emisiones (si alguno) por tonelada, basado en el cambio ¥ no
basado en los cargos totales pagados previamente de acuerdo con la Regla 610(a) del RCCA. Los
limites de emisién se basaron en las limitaciones incluidas en los permisos de construccién de las
unidades de emision.

- Emisiones’

SO, 927.50

NOx 1,394.5
CO 203.51

VOC 400.96
Pb 1.745E-3

HAPs 0.47

COqe 167,949.2
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Requisitos Aplicables
Prevencién de Deterioro Significativo — 40 CFR Parte 52

Los requisitos de esta regulacién aplican a la construccion de cualquier nueva fuente estacionaria
mayor (segin se define en la §52.21(b)(1) o cualquier proyecto en una fuente mayor existente
estacionaria en un area designada como de logro o sin clasificar, bajo las secciones 107(d)(DH(AXi) o
(iii) de la Ley de Aire Limpio. La unidad de cogeneracién (EU-9) y la Caldera 1 (EU-10) estan sujetas
a esta regulacion y poseen un permiso PSD emitido por la Agencia de Proteccion Ambiental. El
perrniso PSD incluye limitaciones tanto de emisiones como de uso de combustible para estos equipos.
Las condiciones del permiso PSD se consideran requisitos aplicables, por lo que estan incluidas en el
permiso de construccion de los equipos, y fueron incluidas en el permiso Titulo V preparado.

Normas de desempefio para unidades de generacién pequefias comerciales, industriales e
institucionales, 40 CFR Parte 60 Subparte Dc

Esta subparte aplica a calderas construidas, modificadas o reconstruidas después del 9 de junio de
1989, con una capacidad de calor de entrada maxima de 100 MMBtu/hr, pero mayor de 10 MMBtu/hr.
Esta regulacion le aplica a todas las calderas de AbbVie, con excepcién de la Caldera 1 enla unidad de
emisién EU-10, ya que la misma fue construida antes del 9 de junio de 1989. Los requisitos de esta
regulacién para las calderas de AbbVie consisten de requisitos de opacidad y limites en el contenido
de azufre en el combustible quemado.

Fsténdares de Ejecucién de nuevas fuentes para motores de combustién interna de ignicién por
compresi6én estacionarios (40 CEFR Parte 60 Subparte I11I)

Bajo esta subparte, los motores EU26-P13 deber4 cumplir con los limites de emision establecidos para
NMHC, NOx, CO, y PM y opacidad durante toda la vida del motor. Ademas el contenido de azufre
estard limitado a 0.0015% por peso, v el indice de cetano a 40 minimo o el contenido aromatico estara
limitado a 35% por volumen (maximo).

Esténdares Nacionales de Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para Motores de
Combustién Interna Reciproca - 40 CRF Parte 63 Subparte ZZZZ

Esta subparte aplica a cualquier motor estacionario de combustion interna reciproca existente, nuevo
o teconstruido localizado en fuentes de 4rea o fuentes mayores de contaminantes atmosféricos
peligrosos. AbbVie es una fuente menor de contaminantes atmosféricos peligrosos. Los requisitos
bajo esta reglamentacién varian desde cambios de aceite y filtro a inspecciones de mangas y correas
hasta limites para monoxido de carbono. Esta subparte aplica a los motores en las unidades EU-9,
EU-12 v EU-26 excepto a los motores EU26-P13. El motor EU26-P13 cumpliré con los requisitos de
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la Subparte ZZZZ cumpliendo con los requisitos del 40 CFR, Parte 60 Subparte 1111, por lo que no
tiene que cumplir con los requisitos especificos de la Subparte Z777Z.

Esténdares Nacionales de Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para Calderas
Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area (40 CFR Parte 63 Subparte D)

Esta subparte aplica a calderas, nuevas o existentes, localizadas en fuentes de 4rea de contaminantes
atmosfericos peligrosos. AbbVie es una fuente menor de contaminantes atmosféricos peligrosos. Las
calderas en las unidades EU-8, EU-10, EU-11 se consideran existentes, mientras las calderas en la
unidad EU-10a se consideran nuevas. Los requisitos bajo esta reglamentacién para calderas con una
capacidad mayor de 10 MMBtu/hr consisten minimizar los periodos de inicio y cese de las calderas,
para los equipos nuevos, y estdndares de pricticas de trabajo para todas las calderas, los cuales
requieren un tune-up inicial y evaluacién de energfa para las calderas existentes y tune-ups cada 2
aflos para todas las calderas, entre otros requisitos.

Vacatur de la Regla de Combustibles Comparables

El 27 de junio de 2014, la Corte de Apelaciones de los Estados Unidos para el Circuito del Distrito de
Columbia dejé sin efecto las Exclusiones para Combustibles Comparables codificadas en el 40 CFR
§§261.4(a)(16) y 261.38, en el caso del Natjonal Defense Council y Sierra Club vs. la Agencia de
Protecciéon Ambiental, (USCA Case 98-1379). En respuesta, la EPA emiti6 una regla final ¢l 8 de
abril de 2015 removiendo del CFR las exenciones de RCRA aplicables a los materiales peligrosos que
eran reutilizados para combustién. Las instalaciones que queman estos materiales estardn sujetos a
las regulaciones para combustores de desperdicios peligrosos bajo el 40 CFR Parte 63 Subparte EEE,
asi como a las regulaciones aplicables bajo RCRA subtitulo C.

Las calderas 101 and 102 en la unidad de emisién EU-8 fueron autorizadas a quemar combustibles
comparables y las condiciones de permiso fueron incluidas en el borrador de permiso TV emitido por
la JCA'En respuesta al vacatur, el tenedor del permiso cesard de quemar combustibles comparables
en las calderas de la instalacion, o deberd cumplir con las regulaciones incluidas en el 40 CFR Parte 63
Subparte EEE, de acuerdo con el itinerario incluido en la Regla.

Los siguientes requisitos no son aplicables a AbbVie:

* 40 CFR Parte 63 Subparte GGG (Normas Nacionales de Emisién de Contaminantes
Atmosféricos Peligrosos para Produccién Farmacéutica) — No aplica ya que AbbVie no tiene

! La vista pblica para el borrador de permiso Titulo V se celebré el 30 de mayo de 2014. El vacatur fue ordenado
el 27 de junio de 2014,
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operaciones de manufactura farmacéutica, segtin se definen en la §63.1251 del 40 CFR, que
cumplan con los criterios de las secciones 60.1250(a)(1)(D) hasta el (iii) del 40 CER.

e 40 CFR Parte 63 Subparte VVVVV (Normas Nacionales de Emision de Contaminantes
Atmosféricos Peligrosos - Regulaciones para Controlar las Emisiones al Aire de Manufactura
Quimica en Fuentes de Area) - La instalacién no estd autorizada a utilizar ninguno de los
compuestos listados en la Tabla 1 de esta Subparte.

¢ 40 CFR Parte 63 Subparte DDDDD (Normas Nacionales de Emision para Contaminantes
Atmosféricos Peligrosos para Fuentes Mayores: Calderas Industriales, Comerciales,
Institucionales y Calentadores de Proceso - No aplica ya que las calderas no estan localizadas
en una fuente mayor de HAPs, conforme con la §63.7485 del 40 CFR.

¢ 40 CFR Parte 60 Subparte II1I (Estdndares de Ejecucién para Motores de Combustion Interna
Estacionario de Ignicién por Comipresién) - No aplica a EU-9, EU-12 'y EUZ26 por ser motores
de combustion interna que fueron construidos en o antes del 11 de julio de 2005, excepto el
motor EU26-P13, el cual si estdn afectado por esta regulacién.

e 40 CFR Parte 60, Subparte JJJJ (Esténdares de Ejecucion para Motores de Combustion Interna
Estacionarios de Ignicién por Chispa) - No aplica a EU-9, EU-12 y EU26 ya que estos motores
de combustién interna no son de ignicién por chispa.

 Disposiciones para prevencién de accidentes quimicos, 40 CFR Parte 63 - No aplica a AbbVie
ya que no almacenan ninguna sustancia regulada por dicha parte en exceso de la cantidad
umbral (2,500 libras para cloro) establecida por la regulacion.

La frecuencia del informe para la certificacién de cumplimiento para esta fuente debe ser anual. Sin
embargo, AbbVie debera someter informes semianuales sobre cualquier monitoreo requerido. A
menos que se establezca especificamente, todos los términos y condiciones del permiso Titulo V,
incluyendo las disposiciones designadas para limitar el potencial de emisién de la fuente, son
ejecutables por Ia APA y por los ciudadanos, bajo la Ley Federal de Aire Limpio. Dichos términos y
condiciones que son designados como ejecutables solo por el estado, segtin indicados por el permiso,
son ejecutables solo por la JCA.

La JCA ha determinado que este Permiso de Operacién Titulo V satisface los requisitos bajo la Parte
VI del RCCA.

ml
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Numero de Permiso: PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
Fecha Recibo de Solicitud: 31 de octubre de 1996

Fecha de Emisién Final o Efectividad: 15 de julio de 2016

Fecha de Expiraci6n: 15 de julio de 2021

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

ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, PUERTO RICO

en lo sucesivo el tenedor del permiso o AbbVie, a operar una fuente estacionaria de emision de
contaminantes atmosféricos que consiste de las unidades que se describen en este permiso. Hasta el
momento en que este permiso expire, sea modificado o revocado, el tenedor del permiso podrd emitir
contaminantes atmosféricos como consecuencia de aquellos procesos y actividades directamente
relacionados y asociados con las fuentes de emisién, de acuerdo con los requisitos, limitaciones y
condiciones de este permiso, hasta su fecha de expiracién o hasta que el mismo sea modificado o
revocado.

Las condiciones en el permiso seran ejecutables por el gobierno federal y estatal. Aquellos requisitos
que sean ejecutables sélo por el gobierno estatal estaran identificados como tal en el permiso. Copia
del permiso debera mantenerse en la instalacién antes mencionada en todo momento.

! La solicitud inicial se hizo a nombre de Abbott Laboratories e incluia todas las fuentes del Complejo de
Barceloneta, incluyendo las que hoy pertenecen a Abbott Healthcare. El 1 de enero de 2013 el Complejo de
Barceloneta se dividid en dos fuentes independientes. El 2 de enero de 2013, recibimos una solicitud de permiso

Titulo V que incluye solo las fuentes pertenecientes a Abbvie.
Edificio Agencias Ambientales Cruz A. Matos
Urb. San José Industrial Park, Ave. Ponce de Leén 1375, San Juan, PR 00926-2604
Direccién Postal: P.O. Box 11488, Santurce, PR 00910
Teléfono 787-767-8181 Fax 787-756-5906

WWW.jca.pr.gov



TABLA DE CONTENIDO

Seceion |~ Itormiacion GBIBEAl. o i o s i i s e s 1
Seccion II - Descripeidn de las Unidades de Emision y Equipos de Control......cnnniccninccinienni. 3
Beecidn 111« Condiciones Generales Mol Pormulse s msmsmssosssusssssssmvsssessisnesmsiss e i ot v s 5
Seccién IV ~ Limites de EMISiOn ..., 18
Seccion V - Condiciones especificas del permiso.........ouiiiiiiises 19
Seccién VI. Escenarios Alternos de OperaCion ...ttt ssessessesssessssssess 93
secgion VI = Unidades de Eniision RISStiitemibs oo i s s misiismsn 94
Seccion VIII- Proteccién por PELTIISO v e ees s e ses s esess s esess et ess s ees s e 96

Apendics |- Definfclonegs § ADTEviatirascaasmsmanminsss i e — 101
Apéndice IT - Unidades de emisién con sus respectivos puntos de emision .........oeeemveincaeininnans 104
Apéndice III - Contaminantes Afectados por el permiso PSD y resumen de BACT para AbbVie,

Ditle; Earilidad de b Opeme it i, somrsssussioo s s g oot Sns s 0 s s e s A e R S M T 108



»

ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.
PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
PAGINA 1 DE 110

Seccién I - Informacién General
A. Informacién de la Instalacién

Nombre de la Compaiiia AbbVie, Ltd.

Direccién Postal P.O. Box 278
Barceloneta, P.R. 00617

Localizacién de la Instalacion  Carr. No. 2 km. 58.0
Barceloneta, P.R. 00617

Oficial Responsable Barry J. Regan
Director de la Planta

Persona Contacto Juan E. Forteza Chavez
Gerente Ambiental, Seguridad y Salud

Teléfono 787-846-3500, ext. 5121
Teléfono Fax 787-846-5815
Cédigo Primario de SIC 2833, 2834

B. Descripcién del Proceso

AbbVie Inc. es una corporacién organizada de acuerdo con las leyes del estado de Delaware, con sus
oficinas principales en North Chicago, Illinois. AbbVie Ltd. opera una instalacién de manufactura de
productos farmacéuticos localizada en la carretera estatal PR-2, km. 58.0 en Barceloneta, Puerto Rico,
y elabora productos farmacéuticos de dosis final, como cipsulas, tabletas y grinulos. AbbVie Ltd. y
AbbVie Biotechnology Ltd. son subsidiarias de AbbVie, Inc. Ambas subsidiarias operan en la planta
de Barceloneta.

Anteriormente, las fuentes que hoy dia son subsidiarias de Abbott Laboratories (Abbott Healthcare
(AHL) y Abbott Diagnostics (ADI)), y las fuentes de emisién operadas por las subsidiarias de AbbVie
Inc. (AbbVie Ltd. y AbbVie Biotechnology Ltd.) estaban agrupadas como una fuente mayor
estacionaria para propésitos del programa de permisos de Titulo V. El 1 de enero de 2013, Abbott se
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separ6 entre dos compaiflias independientes de cuidados de salud: una corporacién de productos
médicos diversificados, que retuvo el nombre de Abbott, y una nueva compaiiia, basada en la
investigacién que es duefla del negocio propietario farmacéutico, con el nombre de AbbVie, Inc.

AbbVie Ltd. opera las utilidades en la instalacién, incluyendo la unidad cogeneradora y las calderas,
la planta farmacéutica que anteriormente era de Abbott (PF) y la Planta Quimica Norte en la porcidén
norte de la planta de Barceloneta. AbbVie también retiene el permiso PSD. AbbVie Biotechnology
opera la planta que anteriormente se conocia como Abbott Biotechnology Ltd. en la parte sur de la
planta de Barceloneta. Para propdsitos de este permiso Titulo V, tanto AbbVie Ltd. como AbbVie
Biotechnology se consideran una sola fuente bajo el control comtn de su compafifa matriz, AbbVie,
Inc.

Las fuentes de emisién incluyen el mezclado, compuesto y tabletado de farmacéuticos (EU-5, EU-6 y
EU-7), utilidades y operaciones de apoyo (EU-8 y EU-10), la unidad de cogeneracién (EU-9),
produccién de vapor para apoyar operaciones de procesos farmacéuticos (EU-10a), Caldera Num. 4
(EU-11), un generador de electricidad para apoyar las operaciones de la unidad de cogeneracion (EU-
12), generadores de emergencia afectados por el 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ (EU-26), y carga
descarga y almacenaje (EU-16). Como parte de los acuerdos entre AHL y AbbVie, Ltd, esta tltima

frece servicios de utilidades a AHL y ADI, los cuales incluyen suministro de agua, vapor, electricidad,
entre otros.

AbbVie, Ltd. es fuente mayor de contaminantes atmosféricos ya que tiene el potencial de emitir mas
de 100 toneladas/afio de PM, SO;, NOx, CO, VOC y mas de 100,000 ton/afio de gases de invernadero,
expresados como CO; equivalente. Es fuente menor de contaminantes atmosféricos peligrosos. Las
unidades de emisién reguladas por este permiso se encuentran a continuacion.
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Seccién II - Descripcién de las Unidades de Emisién y Equipos de Control

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

se emplean diferentes operaciones unitarias, tales como pasos
de mezclado, revestimiento y compresién. Los solventes se
usan tipicamente en estos pasos del proceso.

Unidad Descripcién Equipo de Control
de
Emisién | | -
EU-5 Mezclado, compuesto y tabletado de farmacéuticos en el | SC-25-9, SC-25-2, DC-5,
Edificio 25 - SC-25-3, DC-14C-48-01,
DC-14C-49-01, DC-25-
Se producen productos farmacéuticos terminados utilizando | 21-01
técnicas de procesamiento quimico por tandas. Tipicamente
se emplean diferentes operaciones unitarias, tales como pasos
de mezclado, revestimiento y compresiéon. Los solventes se
usan tipicamente en estos pasos del proceso.
EU-6 Mezclado, compuesto y tabletado de farmacéuticos en el | DC-12, SC-8, SC-6, SC-
Edificio 14 - 48, DC-38, DC-39, DC-
" 16, SC-16, SC-18, D18,
Se producen productos farmacéuticos terminados utilizando | DC-40, DC-41, DC-17,
técnicas de procesamiento quimico por tandas. Tipicamente | DC-17-1

EU-7

Mezclado, compuesto y tabletado de farmacéuticos en el
Edificio 14A -

Se producen productos farmacéuticos terminados utilizando
técnicas de procesamiento quimico por tandas. Tipicamente
se emplean diferentes operaciones unitarias, tales como pasos
de mezclado, revestimiento y compresion. Los solventes se
usan tipicamente en estos pasos del proceso.

5020, SC-27, SC-28, 80
25 & 25B, SC-22 & 22B,
DC-29, DC-44
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Unidad Descripcién Equipo de Control
de
Emisién
EU-8 | Operaciones de utilidades y apoyo (S.F.) — Produccién de | No tienen
vapor, refrigeracion, aire comprimido, agua potable y otras
utilidades para apoyar las operaciones de manufactura
farmaceutica.
La unidad de emisién incluye dos calderas de wvapor,
identificadas como Caldera 101 y Caldera 102, cada una de
50.8 MMBtwhr que consumen diesel (330 gal/hr), LPG
(519.1 gal/hr) y combustibles comparables (561.1 gal/hr). Las
calderas estdn sujetas al 40 CFR Parte 60 Subparte Dc y al
40 CFR Parte 63 Subparte JJJ]]].
EU-9 | Cogeneraciéon (N.F-) - La unidad incluye la operacién de un | Inyeccion de agua

motor de cogeneracién (28,463 hp) para producir electricidad
(20.2 MW), agua fria y vapor para consumo interno (20,000
Ib/hr) y para los procesos de manufactura. Utiliza
combustible #6, a razdén de 1,200 gal/hr con un contenido de
azufre menor o igual a 1% por peso. Utiliza inyeccién de agua
para controlar las emisiones de NOx.

EU-10

Operaciones de utilidades y apoyo (N.E.) -

Produccion de vapor, refrigeracion, aire comprimido, agua
potable y de proceso y otras utilidades y electricidad de
emergencia para apoyar las operaciones de utilidades durante
interrupciones eléctricas. La unidad se comprende de la
caldera #1, de 50 MMBtu/hr. La caldera consume
combustible diésel, combustible nim. 6 y combustible en
especificacion (mezcla con un maximo de 20% aceite usado
vy minimo de 80% diésel). Esta caldera no estd sujeta al 40
CFR Parte 60 Subparte Dc y al 40 CFR Parte 63 Subparte

JJJIIJ-

No tiene

EU-10a

Produccién de vapor para apoyar operaciones de procesos
farmacéuticos -

La unidad de emisién consiste de 3 calderas de 300 hp cada
una. Consumen diésel y LPG. Las calderas estin afectadas
por el 40 CFR Parte 60 Subparte Dc y por el 40 CFR Parte 63

Subparte J]JJJJ

No tienen
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Unidad Descripcion Equipo de Control
de -
Emisién

EU-11 | Calderas (UN/N.F.) - Caldera #4. Capacidad de 59 | No tiene
MMBtu/hr. Consume combustible mim. 2 Esta caldera esta
sujeta al 40 CFR Parte 60 Subparte Dc.

EU-12 | Generador de Electricidad (BSG)- Tiene una potencia de 2319 | No tiene
hp. Consume combustible diésel a razén de 131 gal/hr. Este
generador esta sujeto al 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ
(RICE).

EU-16 | Carga, descarga y almacenaje de quimicos — (MCP) (N.E.) | No tienen
Carga, descarga y almacenaje de quimicos virgen,
desperdicios y recuperados para apoyar las actividades de
mezclado farmacéutico, compuesto y manufactura de
tabletas. (Incluye tres tanques de almacenaje de etanol)

o EU-24 | Emisiones Fugitivas de Proceso - No tiene
M Provienen del uso combinado de 4,752,743 ton/afio de etanol
. , en los siguientes equipos: Accelacotas (dos PR-14, dos PR-

14-A, dos PR-14 anteriormente 48); accelacotas (dos PR-14,
dos PR-14-A, dos PR-14 anteriormente 48) para los codigos
6212, 6214 y 6215; Gral 600 y Gral 1200, 48 tanques de
solucion de 14, Tunnel Dryer, Particle Coater; 15 tanques de
solucién en PR-14; Fluid Bed Dryer T-6; Fluid Bed Dryer T-
8; Potent Drug Moduley Day Mixer

EU-26 | Unidades de combustién afectadas por el 40 CFR Parte 63 | No tienen
Subparte ZZZZ (RICE)

Operacion de generadores de electricidad para emergencias
para apoyar operaciones de manufactura durante fallas en el
sistema eléctrico. Incluye 12 generadores y 3 bombas de agua
para combatir incendios.

Seccidon 1T - Condiciones Generales del Permiso

1. Sanciones y Penalidades: El tenedor del permiso estd obligado a cumplir con todos los términos,
condiciones, requisitos, limitaciones y restricciones establecidas en este permiso. Cualquier
violacién a los términos de este permiso estard sujeta a medidas administrativas, civiles o
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criminales, segiin establecidas en el Articulo 16 de la Ley sobre Politica Piblica Ambiental
(Ley Numero 416 del 22 de septiembre de 2004, segtin 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
instalaciones, luego de éstos haberse identificado mediante la presentacién de credenciales,
para que realicen las siguientes actividades:

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

& Inspeccionar y examinar cualquier instalacién, equipo (incluyendo equipo de muestreo
y 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;

d. Segtin lo autoriza la Ley y el RCCA, muestrear en horarios razonables las substancias
o los pardmetros para fines de asegurar el cumplimiento con el permiso y demds
requisitos aplicables.

3. Declaracién Jurada: Todos los registros e informes que se requieran conforme al Reglamento
para el Control de la Contaminacién Atmosférica se someteran en las formas prescritas por la
Junta y deberian someterse acompafiados de una declaraciéon jurada o afidavit del Presidente
de la Corporacion o Vice-Presidente responsable al Presidente, o del oficial de mas alto rango
en la corporacién con oficinas en Puerto Rico; o un representante debidamente autorizado o
de un oficial responsable equivalente en el caso de organizaciones, agencias de gobierno o
cualquier otra subdivisién politica. Tal declaracién jurada o afidavit atestiguara la veracidad,
correccion y exactitud de tales registros e informes. [Regla 103(D) del RCCA)

4, Disponibilidad de Datos: De acuerdo con lo dispuesto en la Regla 104 del RCCA, todos los
datos de emision obtenidos por o sometidos a la JCA, incluyendo los datos informados de
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acuerdo con la Regla 103 del RCCA, asi como aquellos obtenidos de cualquier otra manera,
deberin estar disponibles para la inspeccion publica y deberdn también 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 serd consistente con las practicas adecuadas de
seguridad y proveerd para la reduccion o retenciéon de las emisiones de la instalacion durante
periodos clasificados por la JCA como alertas, avisos o emergencia. Estos planes deberdn
identificar las fuentes de emisién, incluir la reduccién a obtenerse para cada fuente y la forma
en que se obtendra dicha reduccién. Estos planes estaran disponibles en todo momento para
la inspeccién de cualquier representante autorizado de la JCA.

6. Equipo o Medidas para el Control de Contaminacién de Aire: El tenedor del permiso debera
cumplir con la Regla 108 del RCCA, de la siguiente manera:

a. Todo equipo o medidas para el control de contaminacién de aire deberd proveer el
control necesario para asegurar cumplimiento continuo 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.

b. El material que se recoja del equipo para el control de la contaminacién de aire debera
ser desechado de acuerdo con las reglas y reglamentos aplicables. La remocion,
manejo, transportacién, almacenaje, tratamiento o disposicién se hard de modo que no
cause degradacion 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 instalacién y mantenimiento de un equipo de control de
contaminacién de aire adicional, completo y separado de una capacidad que pudiera
ser hasta igual a la capacidad del equipo de control primario. Mids atn, podrd ser
requerido que dicho equipo de control de contaminacién de aire adicional sea operado
continuamente y en serie con el equipo de control de contaminacién de aire
regularmente requerido.

d. Todo equipo de control de contaminacién de aire debera ser operado en todo momento
en que la fuente de emisién bajo control esté en operacién.
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€ En caso de que se descontintie la operacién del equipo para el control de la
contaminacién de aire para darle mantenimiento programado, la intencion de
descontinuar la operacién de dicho equipo se informara a la Junta, con por lo menos 3
dias de antelaciéon. Dicha notificacién previa deberd incluir, pero no se limitara a lo

siguiente:

ii.

iil.

Identificacién de la fuente especifica que serd sacada de servicio, asi como su
localizacién y ntimero de permiso.

El tiempo que se espera que el equipo para el control de contaminacién de aire
esté fuera de uso.

La naturaleza y cantidad de contaminantes de aire que probablemente se
emitirdn durante el periodo que cese el uso del equipo de control.

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.

Las razones por las que seria imposible o no recomendable cesar las operaciones
de la facilidad de emisién durante el periodo de reparaciones.

g Certificacién de Cumplimiento: De acuerdo con la Regla 602(c)(2)(ix)(C) del RCCA, el tenedor
del permiso deberd someter cada atio una certificacién de cumplimiento. Esta certificacion
deber4 ser sometida tanto a la Junta como a la Agencia Federal de Proteccion Ambiental (EPA,
en inglés)?, no més tarde del 1 de abril de cada afio, cubriendo el afio natural anterior a partir
de la fecha de vigencia del permiso. La certificacién de cumplimiento debera incluir, pero sin
limitarse a, la informacién requerida por la Regla 603(c) del RCCA como sigue:

a. La identificacién de cada término o condicién del permiso que sea base para la

certificacion; y

2 La certificacién 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 certificacién de la EPA debera ser enviada por correo a: Chief, Enforcement and
Superfund Branch, US Environmental Protection Agency, #48 Rd. 165 Suite 7000 Guaynabo, P.R. 00965-8069.
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b. El estado de cumplimiento. Cada desviacién debera ser identificada y tomada en
consideracién en la certificacion de cumplimiento; y

& Si el cumplimiento fue continuo o intermitente; y

d. Los métodos u otros medios utilizados para determinar el estado de cumplimiento de
la fuente en cada término y condicién, al corriente y a través del periodo de informe,
consistente con las secciones (a)(3) — (5) de la Regla 603 del RCCA; v

& Identificar las posibles excepciones al cumplimiento, cualquier periodo durante el cual
cumplimiento es requerido y en el cual una excursién o excedencia segtin definida en
el 40 CFR Parte 64 (CAM) haya ocurrido; y

i 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 podré suspender, modificar o
revocar cualquier permiso relevante, aprobacién, dispensa y cualquier otra autorizacién
otorgada por la JCA.

Aprobacién de Ubicacién: De acuerdo con la Regla 201 del RCCA, nada en este permiso deber4
interpretarse como que autoriza la localizacién o construccién de una fuente mayor
estacionaria, ni la modificacion mayor de una fuente estacionaria mayor, sin previa
autorizacion 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 construccién
de una nueva fuente menor sin obtener previamente un permiso de construccién segiin 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 emision a la atmésfera de materia que produzca un olor objetable o desagradable
que pueda percibirse en predios que no sean aquellos que han sido designados para propositos
industriales. Si se detectan olores objetables mds alla de los predios que han sido designados
para propositos industriales y se reciben querellas, el tenedor del permiso deberé investigar y
tomar medidas para minimizar o eliminar los olores objetables de ser necesario. [Condicién
ejecutable solo estatalmente]
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i 1A

12

13,

14.

Solicitudes de Renovacién de Permiso: De acuerdo con la Regla 602(a)(1)(iv) del RCCA, el
tenedor del permiso deberé someter su solicitud de renovacién de permiso a la JCA al menos
12 meses antes de la fecha de expiracién del mismo. El oficial responsable certificard cada
uno de los formularios requeridos segun el parrafo (c)(3) de la Regla 602 del RCCA.

Vigencia del Permiso: De acuerdo con la Regla 603 del RCCA, los siguientes términos regirdn
durante la vigencia de este permiso:

a. Expiracién: Esta autorizacion tendra un término fijo de 5 aflos desde su Fecha de
Efectividad. La fecha de expiracién serd extendida automadticamente hasta que la JCA
apruebe o deniegue una solicitud de renovacion (Regla 605(c)(4)(ii) del RCCA) sélo en
aquellos casos en que el tenedor del permiso someta una solicitud de renovacion
completa al menos doce (12) meses antes de la fecha de expiracion; [Reglas 603 (a)(2),
605 (c)(2), 605 (c)(4) del RCCA.]

b. Proteccién por Permiso: De acuerdo con la Regla 605(c)(4)(i) del RCCA, la proteccion
por permiso podra extenderse mdas alld del término del permiso original hasta la
renovacion del mismo, solo si se ha sometido una solicitud de renovaciéon completa y
a tiempo.

& En el caso de que el permiso sea cuestionado por terceros, el permiso se mantendrd
vigente hasta tanto sea revocado por un tribunal de justicia con jurisdiccién sobre el
asunto cuestionado.

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 aflos a partir de la fecha del muestreo, la
medicién, el informe o la aplicacién de muestreo.

Informes Semianuales de Monitoreo/Muestreo: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(i) del
RCCA, el tenedor del permiso deberd presentar a la Junta los informes sobre todos los
muestreos, cada seis meses o con mds frecuencia si lo requiriese la JCA o cualquier otro
requisito aplicable. Estos informes cubren dos elementos mayores. El primer elemento es el
resumen de todos los monitoreos/ muestreos periddicos requeridos en este permiso. El segundo
elemento requiere que todas las desviaciones de las condiciones de permiso sean claramente
identificadas, resumidas e informadas a la Junta. Todas las instancias de desviacion de los
requisitos del permiso deben ser identificadas claramente en dichos informes. Todos los
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15

16.

informes requeridos deben estar certificados por un oficial responsable segtin lo establece la
Regla 602(c)(3) del RCCA. El informe que cubre el periodo de enero a junio debera entregarse
no mas tarde del 1" de octubre del mismo afio y el informe que cubre el periodo de julio a
diciembre debera entregarse no més tarde del 1 de abril del proximo afio. El primer informe
semianual cubrira el periodo que comience a partir de la fecha de vigencia del permiso. Una
vez desarrolladas las guias por la Junta, deberd utilizar las mismas para completar estos
informes.

Informe de Desviaciones Debido a Emergencias: De acuerdo con la Regla 603(a)(5)(ii)(a) del
RCCA, cualquier desviacién que resulte por condiciones de trastorno (tales como, fallo o
ruptura stbita) o por emergencia segin definida en la Regla 603(e) del RCCA tienen que ser
informados dentro de los préximos 2 dias laborables desde el momento en que se excedieron
los limites de emisién debido a la emergencia, si el tenedor del permiso desea utilizar la defensa
afirmativa autorizada bajo la Regla 603(e) del RCCA. Si el tenedor del permiso levanta la
defensa de emergencia en una accién de cumplimiento, éste tendra el peso de la prueba de
demostrar que la desviacién ocurri6é debido a una emergencia y que la Junta fue notificada
adecuadamente. Si tal desviacién por emergencia se extendiese por méas de 24 horas, las
unidades afectadas podran ser operadas hasta la conclusién del ciclo o en 48 horas, lo que
ocurra primero. La Junta sélo podra extender la operacion de una fuente de emisién en exceso
de 48 horas, si la fuente demuestra a satisfaccion de la Junta que los Estdndares Nacionales
para la Calidad del Aire no se excederdn y no habra riesgo a la salud publica.

Informe de Desviaciones (Contaminantes Atmosféricos Peligrosos): La fuente actuard segtin
lo especificado en su Plan de Reaccién 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 propésitos industriales o cesara de operar
inmediatamente si hay un impacto significativo en predios que no sean aquellos que han sido
designados para propésitos industriales (Condicién ejecutable sélo estatalmente). De acuerdo
con la Regla 603 (a)(5)(ii)(b) del RCCA, se notificard a la Junta dentro de las proximas 24
horas si ocurre una desviacién que resulte en la descarga de emisiones de contaminantes
atmosféricos peligrosos por més de una hora en exceso del limite aplicable. Para la descarga
de cualquier contaminante atmosférico regulado que contintie por mas de 2 horas en exceso
del limite aplicable, se notificard a la Junta dentro de 24 horas de ocurrida la desviacién. El
tenedor del permiso deberd someter a la JCA ademds, dentro de 7 dias de la desviacién, un
informe escrito detallado que incluira las causas probables, tiempo y duracién de la desviacion,
accién remediativa tomada y los pasos que estan siguiendo para evitar que vuelva a ocurrir.
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17

18.

21.

22

23

Cl4usula de Separabilidad: De acuerdo con la Regla 603(a)(6) del RCCA, las clausulas del
permiso son separables. En caso de una impugnacién vilida 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 afectard las demés clausulas 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 del
permiso debera cumplir con todas las condiciones del permiso. Cualquier incumplimiento con
el permiso constituird una violacién al Reglamento y serd base para tomar accion de
cumplimiento, imponer sanciones, revocar, dar por terminado, modificar el 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 podra alegar como defensa, en una acciéon de cumplimiento, el que hubiese sido necesario
detener o reducir 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, reabrirse, reexpedirse o terminarse por causa. La
presentacién de una peticién por parte del tenedor del permiso para la modificacién, revocacion
y reexpedicién o terminacién del permiso, o de una notificaciéon 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, el
tenedor del permiso estard 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 vy reexpedir, 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)(i) del RCCA, el tenedor
del permiso deber4 anotar en un registro el escenario bajo el cual estd operando, de forma
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24.

25

26.

27.

contemporanea al cambio de un escenario a otro autorizado. Este registro se mantendri en la
instalacién en todo momento.

Prohibicién en Expedicién por Inaccién: De acuerdo con la Regla 605(d) del RCCA, nunca se
considerard que un permiso ha sido expedido por inaccidén como resultado 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 accién final
solo para el propdsito de obtener una revisién judicial en el tribunal estatal.

Enmiendas Administrativas y Modificacién de Permiso: De acuerdo con la Regla 606 del
RCCA, no se permitirin enmiendas ni cambios al permiso a menos que el tenedor del permiso
cumpla 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 deber
reabrirse y revisarse bajo cualquiera de las siguientes circunstancias:

i. 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 mas de
vigencia. Esta reapertura 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 expiracién del permiso, a menos que el permiso
original o cualquiera de sus términos y condiciones hayan sido prorrogados segun la
Regla 605(c)(4)(0) 6 605(c)(4) (ii) del RCCA.

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

iii. Cuando la JCA o la EPA determinen que el permiso debe revisarse o revocarse para
asegurar el cumplimiento con los requisitos aplicables.

Cambio de Nombre o en Oficial Responsable: Este permiso es expedido a nombre de la
AbbVie, Itd. En el caso de que la compafia o instalacién cambie de nombre, el oficial
responsable deberd someter una enmienda administrativa a este permiso para reflejar el cambio
en nombre. En el caso de que cambie el oficial responsable, el nuevo oficial responsable debera
someter no mas tarde de 30 dias después del cambio, una enmienda administrativa incluyendo
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28.

29.

30.

al.

una declaracién jurada en la que acepte y se comprometa a cumplir con todas las condiciones
establecidas en este permiso.

Cambio de Duefio: Este permiso es expedido a nombre de AbbVie, Ltd. En el caso de que la
compafifa o instalacién sea transferida a otro duefio o cambie su control operacional y la JCA
determine que ningtin otro cambio es necesario, el nuevo oficial responsable deberd someter
una enmienda administrativa. La enmienda administrativa deberd incluir una declaracion
jurada 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 determina que
son necesarios cambios al permiso.

Trabajos de Renovacién /Demolicién: El tenedor del permiso deberd cumplir con las
disposiciones publicadas en el 40 CFR §61.145 y §61.150 y la Regla 422 del RCCA y el
Reglamento para el Tramite de Permisos Generales (Permiso General para el Manejo de
Materiales con Contenido de Asbesto) al realizar cualquier trabajo de renovacién o demolicion
de materiales con contenido de asbesto en sus instalaciones.

Plan de Manejo de Riesgo: Si durante la vigencia de este permiso, el tenedor del permiso
estuviera sujeto al 40 CFR parte 68 deberd someter un Plan de Manejo de Riesgo de acuerdo
con el itinerario de cumplimiento en el 40 CFR parte 68.10. Si durante la vigencia de este
permiso, el tenedor del permiso estd sujeto al 40 CFR parte 68, como parte de la certificacion
anual de cumplimiento requerida en el 40 CFR parte 70, debera incluir una certificacién de
cumplimiento con los requisitos de la Parte 68, incluyendo el registro y el Plan de Manejo de
Riesgo.

Obligacién General: El tenedor del permiso tendré 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 andlisis generalmente aceptadas, disefiando,
manteniendo y operando una instalacién segura y minimizando las consecuencias de escapes
accidentales si ocurren, tal como lo es requerido por la Seccion 112(r)(1) de la Ley Federal de
Aire Limpio y la Regla 107(D) del RCCA.
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32.

23

Requisitos para Refrigerantes (Proteccién Climatolégica y Ozono Estratosférico):

De tener equipo o enseres de refrigeracién en sus instalaciones, incluyendo
acondicionadores de aire que utilicen substancias refrigerantes clasificadas como Clase
I oIl en el 40 CFR parte 82, subparte A, Apéndices A y B, el tenedor del permiso
deberd brindarles mantenimiento, servicio o reparacién de acuerdo con las précticas,
requisitos de certificacién de personal, requisitos de disposicién, y requisitos de
certificacién de equipo de reciclaje y recobro de acuerdo con el 40 CFR parte 82,
subparte F.

Duefios u operadores de dispositivos o equipos que contengan normalmente 50 libras
o més de refrigerante deberdn mantener registros de las compras de refrigerante y el
refrigerante afladido a esos equipos de acuerdo con el 40 CFR §82.166.

Reparacién de Vehiculos de Motor: el tenedor del permiso deberd cumplir con todos
los requisitos aplicables en el 40 CFR parte 82, subparte B, Reparacién 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 término vehiculo de motor, segtin utilizado en la Subparte B, no incluye los
sistemas de refrigeracion de aire comprimido utilizados como carga refrigerada o
sistemas con refrigerante HCFC-22 utilizados por autobuses de pasajeros.

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

b

Todos los recipientes en los cuales una sustancia clase I o 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 [ deberin llevar la
declaracién de advertencia requerida si serd introducido en un comercio interestatal de
acuerdo con la 40 CFR §82.106.

La colocacién de la declaracién de advertencia requerida deberd cumplir con los
requisitos de acuerdo con la 40 CFR §82.108.
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34.

35

B La forma de la etiqueta que lleva la declaracién de advertencia deberd cumplir con los
requisitos de acuerdo con la 40 CFR §82.110.

d. Ninguna persona deberd modificar, remover o interferir con la declaracién de
advertencia requerida excepto como se describe en la 40 CFR §82.112.

Impermeabilizacién de Superficies en Techos: El tenedor del permiso no causard o permitira
la aplicacién de brea caliente y cualquier otro material de impermeabilizacion que contenga
compuestos organicos sin previa autorizacion de la JCA. El uso de aceites usados o desechos
peligrosos para impermeabilizacién estd prohibido. [Este es un requisito ejecutable solo
estatalmente. ]

Quema a Campo Abierto: Segtin se especifica en la Regla 402 del RCCA, el tenedor del permiso
1o causard ni permitird 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, segtin previa aprobacién
de la Junta.

Emisiones Fugitivas: Cumplimiento con la Regla 404 del RCCA:

a. El tenedor del permiso deberd usar, tanto como sea posible, agua o compuestos
quimicos para la estabilizacién quimica y para controlar el polvo en la demolicion de
edificios o estructuras, en obras de construccién, en operaciones de canteras, en la
gradacién de carreteras o en el desmonte de predios.

b. El tenedor del permiso no causard o permitird emisiones visibles de polvo fugitivo mas
all4 de la colindancia de la propiedad en donde se originaron las mismas.

& 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 esté enclaustrado y ventilado de
tal manera que todas las emisiones del edificio o del equipo se controlen de forma que
se remuevan o destruyan dichos contaminantes de aire antes de su emision. La
implementacién de esta medida no debe crear peligro de salud ocupacional.
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37

38.

39,

42.

Clausula de Cumplimiento: El cumplimiento con el permiso de ningtin modo exime al tenedor
del permiso de cumplir con las demés leyes, estatales y federales, reglamentos, permisos,
drdenes administrativas o decretos judiciales aplicables.

Célculo de Emisiones: El tenedor del permiso reportara en o antes del 1 de abril de cada afio,
el célculo de las emisiones actuales o permisibles del afio natural anterior. El cilculo de las
emisiones se presentara en los formularios preparados para ese efecto por la JCA y el oficial
responsable certificard que toda la informacién sometida es correcta, verdadera vy
representativa de la actividad permitida.

Cargo Anual: De acuerdo con la Regla 610 del RCCA, el tenedor del permiso sometera un pago
anual basado en los cilculos de emisiones para cada contaminante regulado. El pago debera
ser basado en las emisiones actuales a razén 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. Este pago por
el afio natural anterior ser4 realizado en o antes del 30 de junio de cada afio.

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 instalacion,
deberd cumplir con lo establecido para la fecha de cumplimiento o fecha de extensién
concedida.

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

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

- Nada de lo aqui contenido impedira a la Junta o a la EPA a tomar medidas de accién
administrativa o accién legal para hacer valer los términos del permiso 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 accién criminal en contra del tenedor del
permiso o cualquier persona.
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& Nada de lo aqui contenido se interpretard como que limita la autoridad de la Junta o
la EPA a emprender cualquier accién 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 interpretard como que limita los derechos del tenedor del
permiso a una vista administrativa y revisiéon judicial de una accién de terminacion/
revocacion/ denegacion de acuerdo con los Reglamentos y la Ley de Politica Publica
Ambiental.

43. Cualquier conflicto que surja entre una condicién o requisito establecido en la ley o
reglamentacion federal y la disposicién que a esos mismos fines se incorpore en el permiso en
espafiol, prevalecera el lenguaje dispuesto en la norma federal aplicable, excepto en los casos
en que la JCA, conforme con la autoridad que tiene en Ley, establezca requisitos mas estrictos
que aquellos que se incluyan en la reglamentacién federal.

Seccién IV — Limites de Emisién

Las emisiones descritas en la siguiente tabla representan los limites de emisién al momento de
la solicitud de permiso. De acuerdo con la Resolucion RI-06-023 los calculos de emisiones serdn
basados en las emisiones actuales de AbbVie, sin embargo se aceptaran los cilculos basados en
Jas emisiones permisibles de la instalacion. Si AbbVie decide realizar los cédlculos basados en las
emisiones permisibles, AbbVie debera pagar el mismo cargo por tonelada que las instalaciones
que deciden hacer los célculos basados en las emisiones actuales. Ademas, cuando AbbVie
solicite una modificacién, cambio administrativo o modificacién menor a su permiso Titulo V,
la fuente deberd pagar solo aquellos cargos relacionados con cualquier aumento en emisiones (si
alguno) por tonelada, basado en el cambio y no basado en los cargos totales previamente de
acuerdo con la Regla 610(a) del RCCA.

ool Emisiones
(Toneladas/afio)
PM 169.12
SO, 927.50
NO« 1,394.5

* Resolucién JCA - Procedimiento de pago de los cargos de operaciéon de Titulo V y cargos por renovacion de
permiso Titulo V emitida el 20 de marzo de 2006.
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G Emisiones
(Toneladas/afio)
CcO 203.51
VOC 400.96
Pb 1.745E-3
HAPs 0.47
COqe 167,949.2

Seccién V - Condiciones especificas del permiso

A. Condiciones aplicables a toda la instalacién (Propiedades Norte y Sur)

i La unidad de cogeneracién (EU-9) y la caldera 1 (EU-10) estdn afectadas por las disposiciones
del 40 CFR Parte 52.21 y estan sujetas a un permiso PSD, otorgado por la EPA. A
continuacién se incluyen las condiciones del permiso PSD aplicables a toda la instalacién de
AbbVie. Las condiciones del permiso PSD aplicables a las unidades EU-9 y EU-10, se
encuentran detalladas en la secciéon V.B. de este permiso.

a.

Nada en este permiso podra interpretarse como que autoriza o enmienda los requisitos
y condiciones de los permisos o determinaciones de aplicabilidad o no aplicabilidad de
Prevencién de Deterioro Significativo (PSD, en inglés) otorgados a AbbVie. [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

El consumo de combustible #2 en las instalaciones de Barceloneta (propiedades norte
y sur) serd limitado a un méximo de 27,000 gal/dia vy 6,281,951 gal/afio, segin
calculado en un afio rotativo de 365 dias.[PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

AbbVie mantendrd un registro del total de combustible #2 quemado en las
instalaciones generales, diariamente y basado en un afio rotativo de 365 dias. [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

El contenido de azufre del combustible #2 no excedera 0.5% por peso. [PFE-09-1110-
0587-1-1I-C, 5-29-12]
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e La quema de combustible #6 se permite solamente en la Caldera 1* [PFE-09-1110-
0587-1-11-C, 5-29-12] y en la unidad cogeneradora.

i Se mantendran por 5 afios los registros que demuestran que AbbVie cumple con todas
las condiciones del permiso (PSD) y se resumirdn en informes que se someteran a la
EPA (con copia a la JCA) trimestralmente. Otros registros a mantenerse incluyen
registros, reportes, analisis de computadoras, graficas de calibracion para el ajuste de
la razén de lubricacién y cualquier otra documentacién necesaria para demostrar que
se estd cumpliendo con las condiciones del permiso. [PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-

12]
g. AbbVie someters todos los informes requeridos por el permiso PSD a:
Chief, Permitting Section
Air Programs Branch
EPA Region 2
290 Broadway, NY, NY 10007
h. Efectividad de las condiciones de permiso computados en un afio rotativo de 365 dias
i Toda limitacién del limite maximo (CAP) de combustible que se computa a
base de un afio rotativo de 365 vendrd a ser efectiva 364 dias después de la
fecha de comienzo de operaciones de las facilidades (unidad de cogeneracion y
calderas). [PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]
ii. Un dia consta de un dia calendario (de medianoche a medianoche). [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]
2, El Apéndice III contiene un resumen de los contaminantes afectados por PSD y del BACT.

* La condicién especifica que es en las tres calderas existentes. Sin embargo, las calderas 2 y 3 fueron
eliminadas de la instalacion, por lo que solo la Caldera #1 esta sujeta.
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B.

L

Requisitos para cada unidad de emisién

EU-5, EU-6 y EU-7: Mezclado, Compuesto y Tabletado de Farmacéuticos en los Edificios 25,

14 y 14A [PFE-09-0496-0435-1-C]

15

Ibs/dia

los célculos de
emisién

; Método de Frecuencia Requisitos de Frecuencia de
Comcagion Fetmetr e : Hrades Prueba del Métedo Eefpedientes Informes
Fuentes de no PM 0.05 Libras Caida en Semanal Registro Semi-anual
proceso salida/ presiéndel | (verificar
libras de colector de caida en
ArAisTaTES polvo presion)
sin control
Mensual
(Inspeccién
visual de los
filtros)
Regla 419 del voC 3 Ibs/hr Célculos de | N/A Mantener Semi-anual
RCCA emisién expedientes con

a. Equipo de control

ii.

il

AbbVie utilizard los equipos de control, segiin se incluyen en el Apéndice II
para controlar las emisiones de VOC y PM provenientes de esta unidad de

emision.

Los equipos de control cumpliran con las condiciones de operacién incluidas
en la condicién V.B.1.e de este permiso.

Limites para fuentes de no proceso (Regla 409 del RCCA)

De acuerdo con la Regla 409 del RCCA, AbbVie no causari ni permitird la
emisién de materia particulada en cualquier hora, en exceso de 0.05 libras por
libra de emisiones sin control desde cualquier fuente de no proceso.

AbbVie demostrara cumplimiento con la condicién anterior manteniendo y
registrando semanalmente la caida en presion de los colectores de polvo segtin

los parametros establecidos por el manufacturero.
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iil.

Debera someter a la Junta un informe semianual de las caidas en presion
(promedios mensuales por unidad, desviaciéon por unidad) en estas unidades.
El informe que cubre el periodo de enero a junio deberd entregarse no mas
tarde del 1™ de octubre del mismo afio y el informe que cubre el periodo de
julio a diciembre debera entregarse no més tarde del 1% de abril del proximo
afio.

& Regla 419 del RCCA [ejecutable solo estatalmente]

ii.

Segtin la Regla 419 del RCCA, AbbVie no permitird la emision de 3 libras por
hora o 15 libras diarias de VOC en cualquier articulo, méquina, equipo o
cualquier otro artefacto sin que dicho equipo este provisto de un sistema de
control aceptable, programa o mecanismo de reduccién y prevencion de
emisiones o ambos, segtin sea aprobado o requerido por la Junta.

AbbVie operari los colectores de polvo y lavadores de gases en todo momento
mientras se generen o puedan generarse emisiones durante los procesos de
manufactura en exceso del umbral establecido por la Regla 419 del RCCA,
segun se incluyen en el Apéndice II de este permiso.

d. Limites de Produccién

il

iii.

El aumento en emisiones estara limitado a un total de 72.19 ton/afio de VOC.
[PFE-09-0496-0435-1-11-C, 7-12-12]

Las emisiones totales de los procesos de manufactura de la planta farmacéutica
(EU-5, EU-6 y EU-7) estardn limitadas a 1.18 ton/aflo de material particulado.
[PFE-09-0496-0435-1-11-C, 7-12-12]

Los siguientes equipos estin limitados, de la siguiente manera, segun el
permiso PFE-09-0496-0435-1-1I-C del 12 de julio de 2012.

Equipos Uso méximo de materia prima
(Ibs/afio de etanol)

Accelacotas (dos PR-14, dos PR-14- 1,375,470
A, dos PR-14 anteriormente 48™)
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Equipos Uso méximo de materia prima
(Ibs/afio de etanol)
Accelacotas (dos PR-14, dos PR-14- 170,346

A, dos PR-14 anteriormente 48),
para los codigos 6212, 6214 y 6215

Gral 600 y Gral 1200 203,470

48 tanques de solucion de PR-14 882,070

Tunnel Dryer 204,186

Particle Coater 447346

15 tanques de solucién en PR-14A 1,056,275
Fluid Bed Dryer T-6 154,570

Fluid Bed Dryer T-8 46,420

Potent Drug Module 8,200

Day Mixer 204,390

iv. AbbVie preparard y mantendrd un registro que contenga la cantidad trimestral

(en una base rotativa anual) de materia prima utilizada para cada una de las
unidades incluidas en la condicién anterior. El mismo estard disponible para
inspeccion por el personal técnico de la Junta. [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-
12]

V. Las cargas de mezcla por lote y los lotes por aflo para los pasos de manufactura
de Feno-Acid y Kaletra no podran exceder las siguientes cantidades: [PFE-09-
0496-0435-1-C, 7-12-12].

Proceso ’ Equipo | Tamafio de lote | Lotes por afio
Feno-Acid
Feno Acid Drying | Fluid Bed Dryer 456.4 kg 250
Step T-8
Feno Acid Milling Fitzmill & 292.4kg 250
& Sifting Step Sweeco
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Proceso Equipo | Tamafio de lote | Lotes por afio
Manufactura de Kaletra Metrex
Kaletra Metrex V-Blender 1,350.2 697
Blending Step Bohle Blender
Kaletra Meltrex Comil Mill 1,346.1 697
Sieving Step Gerteis Mill
Kaletra Meltrex Fluid Air Mill 1,409.5 697
Milling Step Alpine Mill
Kaletra Meltrex Dos Acelacota 1,581.8 697
Coating Step 60” (PR-14)
Dos Acelacota
60”(PR-14A)
Dos Acelacota
=g
(Anteriormente
48
Kaletra Meltrex Fette 3090 1,396.8 697
Compressing Step

Vi. AbbVie deberid preparar y mantener un registro que contenga la cantidad
trimestral (en una base rotativa anual) de mezcla utilizada para cada una de las
unidades incluidas en la condicién anterior. [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12]

vii. AbbVie deberd preparar y mantener un registro que contenga la cantidad
trimestral (en una base rotativa anual) de materia prima (etanol y producto
manufacturado) utilizada y lotes manufacturados para cada una de las
unidades incluidas en este permiso. [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12]

e. Condiciones de operacién para los equipos de control
i Lavadores de Gases

a. Los lavadores de gases seran inspeccionados y se les dara
mantenimiento de acuerdo con las recomendaciones del
manufacturero. Se proveerd equipo para monitorear €l flujo minimo
de las soluciones ciusticas o agua, segun aplique, para asegurar las
condiciones operacionales apropiadas.
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b. Debera mantener y operar un metro de flujo en cada lavador de gases
para comprobar los parametros de operacién de las unidades. El metro
de flujo instalado debera ser certificado por el manufacturero y deber4
poseer una precisiéon dentro de £10% del flujo de disefio del lavador de
gases.

o El metro de flujo de cada unidad deber4 ser calibrado cada 12 meses y
mantendrd los registros o documentos de las calibraciones disponibles
en todo momento en la instalacién para ser revisados por el personal
de la Junta o someterlo a la Junta cuando le sea requerido.

d. Mantendrd un registro del mantenimiento ofrecido a cada equipo de
control. Dicho registro deberd mantenerse en la instalacién en todo
momento para ser revisado por personal técnico de la Junta o para
someterlo a la Junta cuando le sea requerido.

& AbbVie operard un sistema de control automAtico para modular el
flujo de agua de los lavadores de gases como sigue: [PFE-09-0496-
0435-1-C, 7-12-12]

Unidad Lavador de | Revestimiento sin acetona | Revestimiento con
gases acetona’

Flujo Eficiencia Flujo Eficiencia

minimo remocién minimo remocién

(gpm) etanol (gpm) etanol
Accelacota 30 SC-16 90 95% 60 1%
Accelacota 36 SC-18 90 95% 60 71%
Accelacota 48 SC-48 90 95% 60 67%
Accelacota 55 SC-27 92 95% 60 67%
Accelacota 56 SC-28 02 95% 60 67%
Particle Coater SC-25A/B° | 92 95% 50 83%

El tenedor del permiso monitoreard los lavadores de gases de la
instalacién para asegurarse de que los mismos son operados y

5 Unicamente para los productos con cédigo 65522, 56212, 6214 y 6215.
® Lavadores de gases en serie.
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mantenidos para alcanzar su nivel de control disefiado. El flujo minimo
de agua serd registrado en una base por hora y diaria promedio.
Iniciard medidas correctivas inmediatamente cuando no se alcance el
promedio diario minimo preestablecido de flujo de agua. Mantendra
un registro mensual donde se anoten las lecturas de los medidores de
flujo. El mismo estard disponible para inspeccién por el personal

técnico de la JCA.
i Colectores de Polvo
a. Calibrara cada seis meses el medidor de caida en presién de los

colectores de polvo. Preparard y mantendrd un registro donde se
indique la fecha, hora, resultados y la metodologia utilizada para la
calibraciéon. El mismo deber4 estar disponible en todo momento para
ser revisado por nuestro personal técnico.

b. Inspeccionara el lado limpio de los colectores de polvo al menos una
vez cada seis meses, o con més frecuencia, segin recomendado por el
manufacturero, para asegurarse que funcione correctamente y para
observar cambios que puedan seflalar el potencial de
malfuncionamiento. Estas sefiales incluyen, pero no estan limitadas a
lo siguiente: depdsitos de polvo en el lado limpio de las bolsas,
abrazaderas sueltas o en mal estado y manchas en el interior de la
coraza del colector. Ademés verificard semanalmente la lectura en los
medidores de caida en presién durante la operaciéon de los colectores de
polvo para asegurarse de que los mismos trabajen dentro del rango
establecido por el manufacturero y que asegure la eficiencia de control
requerida.

& De encontrar algin defecto o problema en los colectores durante las
inspecciones semanales o mensuales, anotard en un registro la
naturaleza del problema asi como las medidas correctivas o acciones
preventivas llevadas a cabo para corregir el problema. El registro debera
incluir también la hora y la fecha de la inspeccién.
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2. EU-8: Utilidades y Operaciones de Apoyo- Calderas 101 y 102 [PFE-09-0392-0360-1I-C]

1

Método de Frecuencia del | Requisitos  de | Frecuencia de
ici Parédmetr Unidade, i
Condicién e Valor St Prueba Meétodo Expedientes Informes
Limite de | Contenidode | <0.05 porciento por | Certificacién Con cada | Registro diaric | Mensual
azufre en el | Azufre (Diésel) peso del suplidor | recibe del | del contenido de
combustible de combustible azufre y del
<0.03 (CC) combustible CONsSuImo de | Resumen en
combustible Informe
<0.003 Semi-Anual
(LPG)
Limite de | Ver Ver ton/ano Célculos de | Mensual Registros  con | Semi-Anual
emisibn  de | Condicién condicién emisién los célculos de
las calderas Abajo abajo emisién
Limite de | Opacidad 20 porciento Meétodo 9 Una vez | Concadalectura | 60 dias a
Emisiones (promedio 6 durante el partir de cada
3Visibles minutos) primer afio del lectura
F permiso
\2 Semanalmente Semi-anual
Limite  de | Materia 03 libras por | Método 5 Un muestreo | Informe final de | 60 dias luego
emisién  de | Particulada millén de Btu durante el | muestreo de finalizar el
Materia primer afio del muestreo
Particulada permiso.
(Regla 406
del RCCA) En Cada vez que | Registro diario | Semi-anual
éuj’?,tfilclé,rgn se reciba | del [il?o de
dcl 11caci.d combERbE e combusmb.le ¥
gl sup 1_ A | o instalaeism. del contenido de
sobre el tipo |
de combustible
combustible quemado
utilizado.
40 CFR parte | Ver = e o e = e
60 Subparte | condicién
Dec V.B2b
40 CFR Parte | Ver Seccitn | -— s i s s e
63 Subparte | V.C
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a. Operacién de las calderas

i.

Las calderas 101 y 102 no seran operadas de manera simultanea,
excepto durante el periodo necesario para poner en servicio una de las
calderas, mientras se retira la otra.[PFE-09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

b. 40 CFR Parte 60 Subparte Dc

i.

il

Las calderas estan afectadas por las Normas de Desempeifio para Unidades
Pequefias de Generacion de Vapor Industriales-Comerciales-Institucionales
contenidas en el 40 CFR, Parte 60, Subparte Dc. AbbVie debera operar en
cumplimiento con esta regulacion.

AbbVie cumplird con los requisitos aplicables de mantenimiento de
expedientes e informes incluidos en la seccién 60.43c del 40 CFR.

c. Limite de azufre en el combustible

ii.

iii.

Las calderas 101 y 102 podrin utilizar los siguientes combustibles
individualmente o cualquier combinacién de estos: [PFE-09-0392-0360-11-C,
5-29-12]

a. Diésel con un contenido maximo de azufre de 0.05% por peso y ceniza
de 0.05% por peso.

b. Combustibles comparables (CC) con un contenido maximo de azufre
de 0.03% por peso y ceniza de 0.05% por peso.

& Gas licuado (LPG) con un contenido maximo de azufre de 0.003% por
peso (30 ppm).

Mantendra un registro mensual para los tltimos 12 meses calendario de los
analisis del porcentaje de contenido de azufre realizados a cada uno de los
combustibles utilizados en las calderas. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

De acuerdo con la Regla 410 del RCCA, enviara a la JCA un informe mensual
referente a las calderas 101 y 102 donde se indique el consumo mensual del
combustible y el contenido de azufre del combustible quemado diariamente
en porciento por peso. Este informe serd enviado a la Divisién de Validacion
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iv.

de Datos y Modelaje Matematico del Area de Calidad de Aire no mas tarde de
los préximos 15 dias del siguiente mes para el cual el informe es representativo.

[PFE-09-0392-0360-I1-C, 5-29-12]

AbbVie debera demostrar cumplimiento con los limites de emisién de azufre
en el combustible mediante una certificacién del suplidor. La certificacion
debera obtenerse cada vez que se reciba combustible en la instalacién y debera
incluir la siguiente informacién: [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

a. Nombre del suplidor de combustible; [PFE-09-0392-0360-I1-C, 5-29-
12]

b. Declaracién del suplidor del diésel indicando que este cumple con las
especificaciones del combustible destilado, segun definido por la
Sociedad de Pruebas y Materiales ASTM D396 (Standard Specification
for Fuel Oils) y la secciéon 60.41c del 40 CFR Parte 60 Subparte Dc.
[PEE-09-(0392-0360-11-C, 5-29-12]

& El contenido de azufre del combustible en porciento por peso. [PFE-
09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

El cumplimiento con los limites de azufre en el aceite combustible se
determinard basado en un promedio rotativo de 30 dias. [40 CFR §60.42¢(g)]

Los limites de azufre en el combustible aplicaran en todo momento, incluyendo
periodos de inicio, cese y malfuncionamiento. [40 CFR §60.42¢(i)]

d. Limites de emisién aplicables a las calderas

Las emisiones de los contaminantes criterio resultantes del consumo actual en
base anual rotativa, no podrdn exceder los siguientes limites: [PFE-09-0392-
U360=11-C; 5-29-12]
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iil.

Niveles méximos de emisién de
contaminantes criterio autorizados en las
calderas del Complejo Sur
Contaminante Nivel de emisiéon
(ton/afio)
SOx 5.31
PM 2.41
NOx 24.07
VOC 0.619
CO 6.02
PMip 1.20
Pb 8.89E-04

Registrard diariamente el volumen de cada combustible (diésel, CC, LPG)
consumido en las calderas 101 y 102. Mantendrd un registro del consumo de
combustible de cualquier dia afadido a la suma de los consumos de
combustibles de los 364 dias anteriores. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

Los cémputos de emisiones para cada contaminante criterio se realizaran
mensualmente de acuerdo con el consumo actual individual o cualquier
combinacién de estos, por los factores de emisidén correspondientes, segtin la
siguiente tabla: [PFE-09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

Factores de emisién (Ibs/1000 galones)
Contaminante Diesel bajo en cC e
azufre

SOx 142*8 142*S 0.1*S

PM 2.0 2.0 0.7

NOx 20 20 13

VOC 0.2 0.2 1.0

CO 5.0 5.0 7.5

PMio 1.0 1.0 St

Pb 9E-127 o L

’ Factor de emisién de plomo en Ibs/10'* Btu.
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iv.

vii.

viii.

iX.

Deber4 mantener un registro que desglose el consumo actual de diésel,
combustibles comparables y LPG, y las emisiones de las calderas 101 y 102
correspondientes a esos consumos para el periodo de los 12 meses anteriores.
[PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

Las limitaciones que son en base anual rotativa entraron en vigor 365 dias a
partir del 29 de mayo de 2012. [PFE-09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

Deberd mantener y operar medidores de flujo para contabilizar el flujo de
combustibles comparables, LPG y diésel justo a la entrada de las calderas 101
y 102. Calibrar4 los medidores de flujo cada seis meses para garantizar que
no excedan el limite de consumo de combustible. Los medidores de flujo serdn
operados y mantenidos de acuerdo con las recomendaciones del manufacturero.
[PFE-09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

Preparard y mantendra registros en las calderas donde se indique la fecha, hora
y resultados de las calibraciones de los medidores de flujo. Los registros
deberéan estar disponibles en todo momento para ser revisados por el personal
técnico de la JCA. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

Mantendrd un registro diario de las lecturas de los metros de flujo de
combustible y el contenido de azufre del combustible en porciento por peso
para las calderas. El registro deberd estar disponible en todo momento en la
instalacién para ser revisado por el personal técnico de la JCA. [PFE-09-0392-
0360-11-C, .5-29-12]

El uso de cualquier combustible comparable se permitird solo si cumple con
todos los requisitos aplicables del 40 CFR parte 63 Subparte EEE.

El 27 de junio de 2014, la Corte de Apelaciones de los Estados Unidos para el
Circuito del Distrito de Columbia dejé sin efecto las Exclusiones para
Combustibles Comparables codificadas en el 40 CFR §§261.4(a)(16) y 261.38,
en el caso del National Defense Council y Sierra Club vs. la Agencia de
Proteccién Ambiental, (USCA Case 98-1379). El tenedor del permiso cesara de
quemar combustibles comparables en las calderas de la instalacion, o debera
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cumplir con las regulaciones codificadas en el 40 CFR Parte 63 Subparte EEE,
segun el itinerario que sea acordado en la Regla.

e. Emisiones visibles

1i.

1il.

v.

vi.

Segun lo dispone la seccion 60.43(c) del 40 CFR, las calderas 101 y 102 no
deben exceder el limite de opacidad de 20% de opacidad en un promedio de
seis minutos, excepto por un periodo de 6 minutos por hora durante el cual no
excedera de 27% de opacidad. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

AbbVie contratara a un lector de opacidad independiente, certificado por una
escuela avalada por la APA para realizar una lectura de opacidad en chimenea
del cada caldera, o en una chimenea comun durante e] primer afio de vigencia
del permiso utilizando el Método 9 descrito en el Apéndice A del 40 CFR Parte
60. Las calderas deberan estar en operacion al momento de realizar la lectura
de opacidad.

Sometera un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes de realizar el
mismo para aprobacion de la Junta. Este protocolo debe contener la
informacién descrita en la Regla 106(C) del RCCA. AbbVie incluira una copia
del formato a ser utilizado para registrar las lecturas de emisiones visibles.

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

Sometera dos (2) copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo
el Método 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la
informacion requerida por la Regla 106(E) del RCCA.

AbbVie debera realizar pruebas de emisiones visibles semanalmente de
acuerdo con los requisitos listados abajo:

a. AbbVie llevard a cabo inspecciones visuales de opacidad de las
unidades semanalmente durante las horas del dia en la chimenea de
cada equipo, o en una chimenea comun, mediante la utilizacion de un
Lector de Emisiones Visibles certificado por un programa avalado por
la APA o la Junta. Cuando el lector certificado establezca que se esta
excediendo el limite de opacidad segtin la Regla 403 del RCCA, AbbVie
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verificard que el o los equipos causantes de las emisiones visibles estén
operando de acuerdo con las especificaciones del manufacturero y las
condiciones del permiso. Si la unidad estd operando adecuadamente,
tomardn acciones correctivas inmediatamente para eliminar el exceso
de opacidad y documentaran los pasos tomados para corregir cualquier
deficiencia.

(D Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizaran de
acuerdo con el Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por

un minimo de 6 minutos, v de acuerdo con los siguientes
requisitos:

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

(b) Podr4 realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos

semanas por un periodo de 8 semanas consecutivas. Si

/ se observan emisiones por encima de lo establecido en

la Regla 403 del RCCA, revertira la frecuencia de las

lecturas a semanalmente (segun el inciso (a) anterior),

Si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 203 del RCCA, entonces-

(c) Las lecturas de opacidad podran realizarse una vez por
mes. Si se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA, revertird la
frecuencia a semanalmente (segtin el inciso (a) arriba).

(d) Si la instalacién revierte la frecuencia a semanal en
cualquier momento, la frecuencia de las pruebas
progresard de la misma manera desde la frecuencia
inicial. Esto quiere decir que, una vez cumplido el paso
(a), podra pasar al paso (b) y posteriormente al paso
(c), si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA vy asi
sucesivamente.
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(2)

3

Todas las lecturas de emisiones visibles deberan ser registradas
de acuerdo con el Método 9. Debera preparar y mantener un
registro donde indique las fechas v resultados de las lecturas
realizadas disponibles en la instalacién en todo momento para
ser revisadas por ¢l personal de la Junta.

Si el dia que corresponde tomar la lectura, la unidad no estd en
operacién o no se cumple con las condiciones del Método 9, el
tenedor del permiso deberd documentarlo en el registro de
lecturas e informarlo en el resumen de emisiones visibles a ser
sometido a la Junta con los informes semianuales requeridos
en este permiso.

b. El tenedor del permiso deberd someter un resumen de las lecturas de

emisiones visibles junto con los informes semianuales requeridos en
este permiso. Este informe debera incluir un resumen de los resultados
de las lecturas y la hora de comienzo y terminacién y las fechas en que
se realizd la lectura de emisiones visibles. El informe deberd también
incluir el ntimero total de lecturas de emisiones visibles realizadas en

ese perfodo para las unidades sujetas a este requisito. El tenedor del
permiso retendrd una copia del informe de la lectura de emisiones
visibles que incluya fecha y hora de la lectura por al menos cinco arfios,
en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA.

vii. La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles

adicionales con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad.

viii.  Las normas de opacidad aplicardn en todo momento, excepto durante periodos
de inicio, cese o malfuncionamiento. [40 CFR §60.43c(d)]

f. Limites de emisién para materia particulada

i. El tenedor del permiso no causard ni permitird la emisién 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 sélido o liguido.
[Regla 406 del RCCA].

il. Para demostrar cumplimiento con la condicién anterior, el tenedor del permiso
mantendra registros que indiquen el tipo de combustible utilizado en la unidad
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uQ

iil.

de emisién y el factor de emision aplicable del AP-42 utilizado para calcular
las emisiones de materia particulada (en Ib/MMBtu). El tenedor del permiso
solicitard autorizacién a la JCA para utilizar otro factor de emision para
demostrar cumplimiento con la condicién anterior.

AbbVie demostrard cumplimiento con los estandares para materia particulada
de la §60.43c del 40 CFR mediante el cumplimiento con los limites de opacidad
en la seccién 60.43c(c) del 40 CFR. AbbVie cumplird con requisitos aplicables
de monitoreo de emisiones para materia particulada incluidos en la seccién
60.47c del 40 CFR.

Condiciones para el almacenaje del combustible utilizado por las calderas

il

1il.

iv.

AbbVie no podra exceder la cantidad de 1,238,813 galones de combustible LPG
almacenados en un afio en el tanque de almacenaje de LPG. Llevar4 un registro
mensual que indique la cantidad de galones de LPG cargados al tanque. FEl

registro debera estar disponible para inspeccién por el personal técnico de la
JCA: [PFE~09-0392-0360-1-11-C, 5-29-12]

AbbVie no podrd exceder la cantidad de 517,238 galones de combustibles
comparables almacenados en un aflo en el tanque TA-660. [PFE-09-0392-
0360-1-11-C, 5-29-12]

AbbVie no podré exceder la cantidad de 2,407,059 galones de combustibles
comparables almacenados en un afio en el tanque TA-740. [PFE-09-0392-
0360-I-11-C, 5-25-12]

Para los tanques TA-660 y TA-740 llevard un registro mensual que indique el
volumen de los combustibles comparables cargados a cada tanque. Los
registros deberdn estar disponibles en todo momento en caso de que sean
solicitados por el personal de la JCA. [PFE-09-0392-0360-1-11-C, 5-29-12]

40 CFR Parte 63 Subparte JJJJJJ.

i.

Las calderas de esta unidad de emision estén sujetas a las Normas Nacionales
de emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para Calderas
Industriales, Comerciales e Institucionales en Fuentes de Area, incluidas en el
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40 CFR Parte 63 Subparte JJJJJJ. Las condiciones de esta regulacion se
encuentran en la seccién V.C. de este permiso.

3. EU-9: Unidad de Cogeneracién [PFE-09-1110-0587-I-I1-C, 5-2-14]

S : Método de Frecuencia del Requisitos de Frecuencia de
Srin Fadacs ol s Prueba Meétodo E:?pedientes Informes
Limite de SO, 1.0 Porciento Certificacién del | Con cada Registro Mensualmente
azufre por peso suplidor entrega
Limite de Opacidad 20 Por ciento Método 9 Dos veces por | Concada lectura | Trimestral
opacidad semana
Limites en Operacitn 8,297 Horas por Registros Diaric Registro Cada tres
horas de aflo meses
operacion
Razén de uso Razén de 0.43 g/hp/hr Registros Continuo Registro Semianual
de aceite de uso
lubricacidn
Sistema de Razén de 0.32 = Monitor de la Diario (24 Registro Cada tres
Inyeccion de agua a razén de aguaa | horas) meses
Agua combustible combustible
Limite PM PM 0.56 g/hp-hr Disefio y Continuo Registro Cada tres

mantenimiento meses
Hidrocarburos | HC 0.7 g/hp-hr Disefio y Continuo Registro Cada tres
mantenimiento MESES
Monoxido de CcO 0.6 g/hp-hr Disefic y Continuo Registro Cada tres
carbono mantenimiento meses
Limite Aceite de | 043 g/hp-hr Registros Cada ocho (8) Registro Cada tres
operacional lubricacién horas meses.
40 CFR Parte Ver - — e -=— e ==
63 Subparte condicién
277 abajo
a. Limite de emisién de azufre:
i El contenido maximo de azufre en el combustible No. 6 a ser oxidado en la

unidad de cogeneracién no podré exceder de 1.0 porciento por peso, conforme
con la estipulacién del caso OA-06-AL-217. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 7-feb-

14]

ii. De acuerdo con la Regla 410 del RCCA, enviaré a la JCA un informe mensual
referente a la unidad de cogeneracién donde se indique el consumo mensual
del combustible y el contenido de azufre del combustible quemado diariamente
en porciento por peso.
Validacién de Datos y Modelaje Matematico del Area de Calidad de Aire no

Estos informes seran enviados a la Division de
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més tarde de los proximos 15 dias del siguiente mes para el cual el informe es
representativo.

iii. AbbVie deberd demostrar cumplimiento con los limites de emisién de azufre
en el combustible mediante una certificacién del suplidor. La certificacion
deber4 obtenerse cada vez que se reciba combustible en la instalacién y debera
incluir la siguiente informacién:

a. Nombre del suplidor de combustible;

b. Declaracion del suplidor del diésel indicando que este cumple con las
especificaciones del combustible destilado, segin definido por la
Sociedad de Pruebas y Materiales ASTM D396 (Standard Specification
for Fuel Ojls) y la seccién 60.41c del 40 CFR Parte 60 Subparte Dc.
[PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

G El contenido de azufre del combustible en porciento por peso. [PFE-
09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

Limite de emisiones visibles:

i Excepto segtin se establece en la Resolucién R-08-38-8 emitida por la JCA, la
tonalidad de las emisiones provenientes de las unidades de combustién no
podrin exceder del 20% de opacidad, seglin se establece en la Regla 403 del
RCCA. [PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-12]

ii. AbbVie realizara lecturas de opacidad a la unidad de cogeneracion dos veces
por semana, utilizando el Método 9 de la EPA Apéndice A, Parte 60 del 40
CIR) [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 2-7-14]

iii. Los resultados de las lecturas de opacidad a la unidad de cogeneracién serdn
enviados a la JCA cada tres meses. Las lecturas seran sometidas dentro de los
primeros 30 dias del siguiente trimestre para el cual es representativo. [PFE-
09-1110-0587-I-1I-C, 2-7-14]

iv. Junto con las lecturas de opacidad y los datos incluirdn la siguiente
informacién: [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 2-7-14]

a. Hojas de las lecturas de opacidad originales
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V.
Vi.
Vii.
//
/"
viii.
1X.

b. Copia de la certificaciéon de los lectores de opacidad

& Cualquier otro dato necesario para evaluar y determinar la formacién
del plumacho de condensacién de agua (Ej., data meteorologica, datos
de operacion de la unidad, etc.).

AbbVie deberd preparar y mantener un registro donde indique las fechas y
resultados de las inspecciones realizadas disponibles en la instalacién en todo
momento para ser revisadas por el personal de la Junta.

La JCA se reserva el derecho de realizar o requerir que se realice una evaluacion
de opacidad bajo el Método 9 en cualquier momento durante las horas del dia
en que los equipos se encuentren operando con el fin de demostrar
cumplimiento con el limite de opacidad.

Los requisitos de monitoria de opacidad a la unidad de cogeneracion incluidos
en este permiso, segun acordado por la Estipulacién del caso OA-06-AL-217
pudieran ser modificados de promulgarse nueva reglamentacion, o si nuevos
requerimientos de las agencias pertinentes advienen aplicables a la unidad de
cogeneracién. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 2-7-14]

AbbVie deber4 asegurar que los empleados estén adiestrados apropiadamente
en todas las operaciones de las unidades de emision y debera documentar el
adiestramiento provisto.

AbbVie deberd someter un resumen de los resultados de las pruebas de
emisiones visibles en el informe semi-anual y en la certificacion de
cumplimiento enviada a la JCA correspondiente al periodo en que se realizaron
las pruebas.

C. Condiciones del permiso PSD aplicables a la unidad cogeneradora, segtin incluidas en
el permiso PFE-09-1110-0587-1-11-C

i.

il.

El motor diésel del cogenerador serd limitado a la capacidad de disefio actual
de 28,463 caballos de fuerza (hp). [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

El motor diésel del cogenerador no operara mas de 8,297 horas por afio (hr/aflo)
con retardo de por lo menos 463 horas por ailo (hrs/afio) computado a base de
365 dias rotativo. Las horas por aflo rotativo de 365 dias serdn calculadas a
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base de las horas de operacién en cualquier dia afladidas a la suma de las horas
de operacién durante los 364 dias previos. Un dia consiste en un dia calendario
de media noche a media noche. Todas las condiciones del permiso en base
anual seran calculadas de la misma forma. [PFE-09-1110-0587-1-1I-C, 5-29-
12]

iii. El motor del cogenerador serd operado a una razén de uso de aceite de
lubricacién por cilindro que no excederd 0.43 gramos por caballos de fuerza
por hora (g/hp-hr) excepto en las siguientes circunstancias: [PFE-09-1110-
O587-I-11-C; 5-29-12]

a. Durante el arranque y apagado;

b. Inmediatamente después de la desconexién de la red de la Autoridad
de Energia Fléctrica de Puerto Rico.

G Durante el periodo de procedimiento de inicio de operacion después de
la instalacién de componentes de un cilindro nuevo o reemplazado,
consistente con el diseflo y mantenimiento apropiados especificados
por el fabricante; y

d. Durante la circunstancias de emergencia en las cuales AbbVie usard
su mejor esfuerzo para minimizar su duracién segtin:

¢)) Ruido anormal en algtin cilindro en particular

2) Indicacién de humo (en la caja de estopas o empaquetaduras
del drenaje de aceite u otros) en cualquier cilindro;

(3) Anidlisis de aceite de lubricacién de la caja de estopas que
indique una cantidad anormalmente alta de metal en cualquier
cilindro; y

(4 Operacioén a raiz de la falla de cualquier cilindro en particular;
¥y

(5) Sobrecarga del motor por la duracién de hasta una hora.
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d. Limitaciones de emisién aplicables al motor diésel de la planta de cogeneracién [PFE-
09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

L.

/

ii.

iii.

iv.

a.

Control de 6xidos de nitrégeno (NOx)

AbbVie limitara las emisiones de NOx al nivel propuesto por la EPA
en sus Normas de Operacién para Nuevas Fuentes (NSPS) para
maquinas estacionarias de combustidn interna (40 CFR 60, Subparte
FF). El control de las emisiones de NOx se alcanzard por medio del
redisefio de las boquillas de inyeccién del turbo cargador, enfriando
con aire el tubo multiple de distribucién (manifold), e inyectando agua

al combustible a una razén minima de 0.32 de agua al combustible.
[PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-12]

AbbVie operard un instrumento para medir la razén de agua a
combustible en la unidad de cogeneracion basado en un promedio
diario de 24 horas. El instrumento deber tener la capacidad de grabar
en un registro continuo dicho valor. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-
12]

Control de material particulado

a.

AbbVie limitard la emisién de particulado (PM) a 0.56 gramos por
caballos de fuerza hora (g/hp-hr) por medio de un disefio y
mantenimiento apropiados del motor diésel. [PFE-09-1110-0587-I-1I-
G, 29-12]

Control de hidrocarburos (HC)

a.

AbbVie limitar4 la emision de hidrocarburos (HC) a 0.7 gramos por
caballos de fuerza hora (g/hp-hr) por medio de un disefio y
mantenimiento apropiados del motor diésel. [PFE-09-1110-0587-I-1I-
C, 5-29-12]

Control de monéxido de carbono (CO)

d.

AbbVie limitard la emisiones de CO a 0.6 gramos por caballos de
fuerza hora (0.6 g/hp-hr) por medio de un disefio y mantenimiento
apropiados del motor diésel. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]
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V. Control de biéxido de azufre (SO2)

a. AbbVie quemard combustible con un contenido de azufre por peso no
mayor de 1.0%" [PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

Vi. Control de emisiones visibles

a. El tenedor del permiso limitard las emisiones visibles del motor de
cogeneracion de manera que la opacidad no exceda de 20% (promedio
6 minutos), excepto por un periodo no mayor de 4 minutos, dentro de
cualquier intervalo de 30 minutos en el cual la opacidad no excedera

de 60%.
e. Registros
W i AbbVie mantendrd un registro de lo siguiente:
a. Las horas de operacién diarias del motor de cogeneracién y la caldera
de cogeneracién, basado en un periodo rotativo de 365 dias. [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]
b. Diariamente tomar4 la razén de lubricacion de los cilindros del motor

de cogeneracion en unidades de gramos por caballos de fuerza hora y
la hora del dia en que la lectura cada 8 horas fue tomada, comenzando
a la media noche. Estos registros serdn escritos también cada vez que
se cambie el ajuste. Para cada ocurrencia (o excursién) en las cuales
AbbVie opere la instalaciéon de cogeneracién con una razén de
lubricante en exceso de 0.43 gramos /caballos de fuerza-hora se
escribird en el registro una descripcion del suceso de acuerdo con lo
siguiente: [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

n La naturaleza de las circunstancias alrededor de cada suceso.

® El permiso PSD permite el uso de combustible con un 2.0% por peso de azufre. Sin embargo, segin la
estipulacién del caso OA-06-AL-217, y la modificacidén del permiso PFE-09-1110-0587-1-11-C del 7 de febrero
de 2014, el contenido méximo de azufre en el combustible de la unidad de cogeneracién no podra exceder de
1.0% por peso.
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(2) La duracién de cada suceso, y

&) La medida correctiva tomada, o planeada a ser tomada para
reducir este tipo de suceso en el futuro.

&, Se mantendrd por 5 aflos el registro que demuestra que AbbVie cumple
con todas las condiciones de permiso y se resumiran en informes que
se someterdn a EPA trimestralmente. Otros registros a mantenerse
incluyen registro, reportes, andlisis de computadoras, grificas de
calibracién para el ajuste de la razon de lubricacién y cualquier otra
documentacion necesaria para demostrar que se esta cumpliendo con
las condiciones del permiso.” [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

E Requisitos de Informes

1. Todos los informes trimestrales deben reflejar lo siguiente para cada mes
, dentro del trimestre. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

/ a. El consumo diario de combustible #6 y #2 en las tres' calderas de
/ vapor existentes en un periodo rotativo de 365 dias. [PFE-09-1110-

/)f" M/\@ 0587-I-11-C, 5-29-12]
B, La cantidad total de combustible #2 que se consume diariamente en

las instalaciones de Barceloneta y en un afio rotativo de 365 dias. [PFE-
09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

C. Total de horas de operaciéon del motor diésel de cogeneracién y de la
caldera de recuperacion de calor residual y el porciento de retardo de la
caldera de recuperacién de calor residual mas alld de las 463 horas,
diariamente y basado en un periodo rotativo de 365 dias. [PFE-09-1110-
0587-I-11-C; 5-29-12]

® El permiso al que se hace referencia es el permiso PSD emitido el 31 de enero de 1989 y enmendado con fecha
del 3 de enero de 2013 para transferirlo a AbbVie. Estas condiciones fueron a su vez incluidas en el permiso de
construccion PFE-09-1110-0587-1-11-C.

10 El permiso PSD hace referencia a tres calderas de vapor. Actualmente solo hay una caldera en la instalacion
afectada por PSD, la caldera #1 [EU-10].
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d. Total de horas de operacién de las calderas existentes (caldera 1)
diariamente y basado en un afio rotativo de 365 dias cuando esté
operando dentro de la concesién de los 170 galones.

e. Registros de las lecturas, del ajuste de la razén de lubricacién de los
cilindros del motor de cogeneracion en unidades de gramos por caballos
de fuerza hora g/hp-hr. Dichos registros deberin incluir una
descripcion adecuada de lo siguiente para cada una de las ocurrencias
(excursiones) en las que AbbVie operé la instalacién de cogeneracién
con una razén de lubricacion de los cilindros en exceso de 0.43
gramos/caballos de fuerza por hora. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-
12]

(1) La naturaleza de las circunstancias alrededor de cada suceso.
[PEE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

(2) La duracién de cada suceso; y [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-
12]

(3) Las medidas correctivas tomadas o planeadas a ser tomadas
para evitar este tipo de suceso en el futuro. [PFE-09-1110-
0587-1-11-C, 5-29-12]

ii. AbbVie cumplird con todos los otros requisitos federales (incluyendo pero no
limitdndose a las Normas de Operacién para Nuevas Fuentes, NSPS) estatales
y locales. [PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-12]

iii. Ademids de las condiciones especificas mencionadas arriba, AbbVie cumplird
con otras especificaciones incluyendo, pero no limitdndose a los pardmetros de
diseflo y de estimado de emisiones sefialadas en la solicitud completa del
permiso PSD (solicitud con fecha del 1 de abril de 1982) y las limitaciones
delineadas en el Apéndice A de la mejor tecnologia de control disponible. [PFE-
09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

g. Est4ndares Nacionales de Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos Motores
de Combustion Interna Reciproca (40 CFR Parte 63 Subparte ZZ77)

i La unidad EU-9 estd afectada por el 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ por lo
que debera cumplir con todos los requisitos aplicables bajo dicha subparte.
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ii.

iii.

iv.

De acuerdo el 40 CFR seccién 63.6603 y segun la Tabla 2d de la Subparte ZZZ7Z
debera:

a. Limitar la concentracién de CO a 23 ppmvd o menos a 15% de oxigeno,
(8]
b. Reducir las emisiones de CO en un 70% o mas.

De acuerdo con el 40 CFR secciéon 63.6605, debera operar el motor de forma
que minimice las emisiones.

De acuerdo con el 40 CFR seccién 63.6640, deberd operar y demostrar el
cumplimiento con las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6
de la Subparte.

Deberd cumplir con los requisitos de monitero, instalacion, coleccion,
operacién y mantenimiento del 40 CFR, secciones 63.6625(e), (f), (h) e (1),

segun sean aplicables.
De acuerdo con el 40 CFR seccién 63.6625(e), debera:

a. 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 operacion
del motor de manera consistente con las buenas pricticas de control
de la contaminacién atmosférica para minimizar las emisiones.

b. Instalar un medidor de horas no reajustable, si no estd ya presente.

o 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 los 30 minutos.

Deberad demostrar cumplimiento continuo de acuerdo con los requisitos
aplicables establecidos en el 40 CFR secciones 63.66005 y 63.6640.
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viil.

ix.

Xi.

Xii.

Xiii.

Deberd mantener los registros aplicables de registro de acuerdo con lo
establecido en el 40 CFR seccién 63.6655, excepto con la §63.6655(c).

Debera cumplir con los requisitos de informe de acuerdo con la nota al calce
#2 de la Tabla 2d del 40 CFR.

AbbVie deberd mantener los expedientes de toda la informacion (incluyendo
todos los informes y las notificaciones) requeridas por la Subparte ZZZ7,
registrados en una forma que esté disponible para la inspeccion y revision. Los
expedientes deberdn ser retenidos por al menos 60 meses siguientes a la fecha
de la ocurrencia, medida, mantenimiento, accién correctiva, informe o registro.
Como minimo los 24 meses mds recientes de datos deben estar en la
instalacién. Los 36 meses de data restante podran estar fuera de la instalacién.
Los registros fuera de la instalaciéon deben estar disponibles para la Junta
dentro de 5 dias laborables de ser requeridos. (40 CFR Parte 63 Disposiciones
Generales §63.10(b) y 40 CFR seccién 63.6655(a) y seccidn 63.6655(e))

AbbVie deberd someter un informe de cumplimiento semianual donde registre
cada instancia en la cual la instalacién no cumplié con los requisitos de la Tabla
2d del 40 CFR Parte 63, Subparte ZZZZ. [40 CFR seccién 63.6640 (a-b))]

Para propdsitos de desviacién para esta unidad, deberd tener el mismo
significado que en el 40 CFR parte 63 Subparte ZZZZ. Generalmente, es
cualquier momento en que el duefio u operador falla en cumplir cualquier
requisito del 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ contenidos en esta autorizacién,
incluyendo la obligacién general de minimizar las emisiones en todo momento
seguin requerido por el 40 CFR seccion 63.6(e)(1)(1). [40 CFR 63 Subparte ZZZZ
y40 CFR 63.6(e)(1)(i))]

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccién 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en
la Tabla 8 de la Subparte ZZZZ del 40 CFR.
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4,

EU-10 y EU-11: Utilidades y Operaciones de Apoyo (N.F.) y Caldera (Caldera #1 y Caldera #

4).
Condicion Parimetro Valor Unidades Método de Frecuencia del Requisi.tos de Frecuencia de
Prueba Método Expedientes Informes

Limite de PM 0.3 Ibs/MMBtu Método 5 Un  muestreo | Informe finaldel | 60 dias
emision de PM de calor durante el | muestreo después de los
(Regla 406 del entrada primer afio de resultados.
RCCA) En sustitucion : | permiso. Registro diario

Certificacién del del tipo de Semianual

suplidor sobre el combustible y del

tipo de contenido de

combustible azufre en el

utilizado combustible

quemado
Limite de SO, 05 Porciento Método 9 Con cada Registro Mensualmente
azufre o por peso entrega
1.0 Certificacion del

suplidor
Limite de Opacidad 20 Porciento Meétodo 9 Una vez Con cada lectura | 60 dias a
opacidad Regla durante el partir de la
403 del RCCA primer afo del fecha de la

permiso lectura.

Emisiones Semanalmente Semianual

Visibles
Limite de Consumo #6 Galones por Consumo Calcular Registro diario Anualmente
consumo de de 830,916 afio (periodo CONSUMo del consumo de
combustible combustible | #2 rotativo 12 mensual combustible

mMeses)
4,074,825
a. Limite de azufre en el combustible

El contenido maximo de azufre en el combustible para la caldera 1y 4 estara
limitado a lo siguiente:

Caldera Tipo de combustible Contenido de azufre
ly4 Diésel 0.5 % por peso
1 Combustible #6 1.0 % por peso

[PEE-09-1298-1366-11-C; 5-29-11]

ii.

Mantendra un registro donde anote el contenido de azufre en porciento por
peso del combustible #2 y #6 cada vez que se reciba en la instalacién. Este




ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A

PAGINA 47 DE 110

iii.

v.

registro estara disponible en todo momento para ser revisado por personal de
la Junta y de la Agencia de Proteccién Ambiental.

AbbVie retendrd una copia certificada por el suplidor de combustible
indicando el contenido de azufre en el combustible. La certificacién debe
obtenerse cada vez que se reciba combustible en la instalacién y deberd incluir
la signiente informacién: [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

a. Nombre del suplidor de combustible

b Declaracién del suplidor de diésel indicando que este cumple con las
especificaciones de combustible destilado, segin definido por la
Sociedad de Pruebas y Materiales ASTM D396 (Standard Specification
for Fuel Oils) y la Seccion 60.41c del 40 CFR Parte 60, subparte Dc.

e El contenido de azufre del combustible en porciento por peso.

Sometera un informe mensual a la Junta sobre el contenido diario del
combustible autorizado para la caldera 1 y 4 con su contenido de azufre (en
porciento por peso) certificado por el suplidor no mds tarde de los préximos
15 dias del mes siguiente para el cual el informe es representativo segiin lo
requiere la Regla 410 de]l RCCA. Este informe deberd ser enviado a la Divisién
de Validacién de Datos y Modelaje Matemitico del Area de Calidad de Aire y
estard disponible en la instalacion para ser revisado por el personal técnico de
la JCA. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

El tenedor del permiso debera someter cada afio, junto a la certificacién anual
de cumplimiento, copia de los informes para ese afio indicando el consumo de
combustible, el contenido de azufre en porciento por peso en los combustibles
quemados y la cantidad de emisiones de SO, en toneladas por afio.

Reportars inmediatamente a la Junta sobre cualquier periodo durante el cual
el contenido de azufre del combustible excedié de 0.5 y 1.0 porciento por peso.

b. Limite de emisiones visibles:

El tenedor del permiso no excedera el limite de opacidad de 20%. Sin embargo,
y de acuerdo con la Regla 403 (A) del RCCA, podri emitir emisiones visibles
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ii.

iil.

iv.

con una opacidad de hasta 60% por un periodo no mayor de 4 minutos dentro
de cualquier intervalo consecutivo de 30 minutos.

El tenedor del permiso contratarda un lector de opacidad independiente,
certificado en una escuela aprobada por la APA para realizar una lectura de
opacidad en la chimenea de cada caldera, o en una chimenea comun, segin
aplique durante el primer aflo del permiso utilizando el Método 9 establecido
en el 40 CFR Parte 60, Apéndice A. Las calderas deberdn estar en operacion al
momento de realizar la lectura de opacidad.

Someter4 un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes de realizar el
mismo para aprobacién de la Junta. Este protocolo debe contener la
informacién descrita en la Regla 106(C) del RCCA. El tenedor del permiso
incluird una copia del formato a ser utilizado para registrar las lecturas de
emisiones visibles.

Notificard por escrito a la Junta 15 dias antes de realizar el muestreo para
permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador presente. [Regla
106 (D) del RCCA]

Sometera dos copias del informe de los resultados del muestreo dentro de 60

dias de finalizar las pruebas. Este informe tendra la informacion requerida por
la Regla 106 (E) del RCCA.

El tenedor del permiso deberd realizar pruebas de emisiones visibles
semanalmente de acuerdo con los requisitos listados abajo:

a. El tenedor del permiso llevara a cabo inspecciones visuales de opacidad
de las unidades semanalmente durante las horas del dia en la chimenea
de cada equipo, o en una chimenea comun, mediante la utilizacién de
un Lector de Emisiones Visibles certificado por un programa avalado
por la APA o la Junta. Cuando el lector certificado establezca que se
estd excediendo el limite de opacidad segin la Regla 403 del RCCA, el
tenedor del permiso verificara que el equipo causante de las emisiones
visibles esté operando de acuerdo con las especificaciones del
manufacturero y las condiciones del permiso. Si la unidad no esta
operando  adecuadamente,  tomardn  acciones  correctivas
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inmediatamente para eliminar el exceso de opacidad y documentaran
los pasos tomados para corregir cualquier deficiencia.

€y

2

Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizardn de
acuerdo con el Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por

un minimo de 6 minutos, v de acuerdo con los siguientes

requisitos:

@)

(b)

©

()

Conducird lecturas de opacidad semanalmente por un
minimo de 8 semanas consecutivas. Si no se observan
emisiones por encima de lo establecido, entonces —

Podra realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos
semanas por un periodo de 8 semanas consecutivas. Si
se observan emisiones por encima de lo establecido en
la Regla 403 del RCCA, revertira la frecuencia de las
lecturas a semanalmente (segtin el inciso (a) anterior),
Si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 203 del RCCA, entonces-

Las lecturas de opacidad podran realizarse una vez por
mes. Si se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA, revertird la
frecuencia a semanalmente (segun el inciso (a) arriba).

Si la instalacién revierte la frecuencia a semanal en
cualquier momento, la frecuencia de las pruebas
progresard de la misma manera desde la frecuencia
inicial. Esto quiere decir que, una vez cumplido el paso
(a), podrd pasar al paso (b) y posteriormente al paso
(c), si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA y asi
sucesivamente,

Todas las lecturas de emisiones visibles deberan ser registradas

de acuerdo con el Método 9. Deberi preparar v mantener un

registro donde indigue las fechas v resultados de las lecturas
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realizadas disponibles en la instalacién en todo momento para
ser revisadas por el personal de la Junta.

3 Si el dia que corresponde tomar la lectura, la unidad no esta en
operacién o no se cumple con las condiciones del Método 9, el
tenedor del permiso debera documentarlo en el registro de
lecturas e informarlo en el resumen de emisiones visibles a ser
sometido a la Junta con los informes semianuales requeridos
en este permiso.

b. Fl tenedor del permiso deberd someter un resumen de las lecturas de
emisiones visibles junto con los informes semianuales requeridos en
este permiso. Este informe deber4 incluir un resumen de los resultados
de las lecturas y la hora de comienzo y terminacion y las fechas en que
se realizd la lectura de emisiones visibles. El informe deberd también
incluir el ntimero total de lecturas de emisiones visibles realizadas en
ese periodo para las unidades sujetas a este requisito. El tenedor del
permiso retendrd una copia del informe de la lectura de emisiones
visibles que incluya fecha y hora de la lectura por al menos cinco afios,
en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA.

vii. Sometera un resumen con los resultados de las pruebas en el informe
semianual y en la certificacién de cumplimiento correspondiente al periodo en
que se realizaron las pruebas.

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

& Limites de materia particulada

i. AbbVie no causar ni permitird la emisién 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 sélido o liquido [Regla 406 del RCCA y PFE-
09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

ii. Para demostrar cumplimiento con la condicién anterior, utilizard cualquiera de
los siguientes meétodos:
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Muestreo de chimenea:

ey

2)

3)

(4)

®

(6)

AbbVie debera realizar un muestreo durante el primer afio del
permiso utilizando el Método 5 del 40 CFR, Parte 60, Apéndice
A.

Someterd un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes
de realizar el mismo para la aprobacién de la Junta. Este
protocolo debe contener la informacién descrita en la Regla
106(C) del RCCA.

Notificard por escrito a la Junta 15 dias antes de realizar el
muestreo para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un
observador presente. [Regla 106 (D) del RCCA]

Someter4 dos copias del informe de los resultados del muestreo
dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendré
la informacién requerida por la Regla 106 (E) del RCCA.

Someterd una copia del informe en la certificacion anual
correspondiente al afio en que se realizé el muestreo.

Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o
basada en un funcionamiento representativo de la instalacién
afectada al momento del muestreo; entendiéndose que luego de
demostrarse cumplimiento con cualquier limite de emisién
aplicable, la Junta puede restringir la operacién de la fuente a
la capacidad alcanzada durante las pruebas de funcionamiento.
[Regla 106 (F) del RCCA]

Certificacién por el suplidor de tipo de combustible utilizado

M

)

AbbVie mantendra registros del tipo, uso actual y porciento de
azufre en el combustible certificado por el suplidor en las
calderas.

Utilizar4 los factores de emisiéon mads recientes del AP-42 en
conjunto con los registros del uso de combustible y el
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contenido de azufre para calcular las emisiones de materia
particulada y demostrar cumplimiento con el limite establecido
en la tabla anterior. Factores de emision del AP-42 de APA:
Compilation of Air Pollutant Emission Factors, Volume I
Stationary Point y Area Sources, Fifth Edition, Office of Air
Quality Planning y Standards.

d. Limite de consumo de combustible:

i Excepto segtin lo establecido en la condicién V.B.4.d.x.(B) (la concesion de 170
galones), el consumo méximo total (consumo combinado) de combustible para
las calderas 1y 4 estard limitado a lo siguiente: [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-

12]
Caldera Tipo de | Consumo
combustible (gal/afio)
ly4 Diésel 361,986
1 Combustible No. 6 | 830,914
/ ii. Solamente para la operacién de la caldera 1, AbbVie podra sustituir parte del

combustible No. 6 autorizado (830,914 gal/afio) por combustible diésel (hasta
830,914 gal/aflo) o por una mezcla de diésel y aceite usado, la cual contenga
un maximo de 20% de aceite usado clasificado como on-specification. AbbVie
deber4 restar la cantidad utilizada de diésel o de esta mezcla del total maximo
de consumo de No. 6 o diésel permitido para conocer la cantidad restante de
combustible que se podrd quemar en la caldera 1. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-
29-12]

iii. No se permitird la quema de combustible con mds de 20% de aceite usado.
[PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

iv. Excepto en aquellos meses en que no se utilice aceite usado, AbbVie debera
demostrar cumplimiento mensualmente con el contenido de azufre, halégenos
y PCB del aceite usado almacenado para ser utilizado como combustible en la

1 Caldera 1 de 50 MMBtu/hr, marca Johnston (ID-No. S-4431) con razén de produccién de 40,000 lbs/hr de
vapor. Consume 360 gal/hr de diesel o una mezcla de diesel con un maximo de 20% de aceite usado on-
specification. La mezcla tendrd un maximo de contenido de azufre de 0.5% por peso.



ABBVIE, LTD.

BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A

PAGINA 53 DE 110

caldera 1, de manera que no se excedan los siguientes parametros que lo hacen
on-specificatiorr. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Contaminante Limite permitido (partes por
millén, ppm) maximo por peso

Arsénico (As) 5

Cadmio (Cd) 2

Cromo (Cr) 10

Plomo (Pb) 100

Total de halégenos 1,000
PCB Menos de 50 ppm
Flash point Minimo de 100°F

No se permitird el uso de aceite usado que no cumpla con las especificaciones
de la tabla que lo clasifican on-specification. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-
12]

AbbVie mantendri copia de los resultados del laboratorio donde demuestre
que el aceite usado no esté clasificado como un desperdicio peligroso, segtin se
define en la seccion 261.3 de] 40 CFR. Estos resultados de mantendrin
accesibles en la instalacién por lo menos por 5 afios. [PFE-09-1298-1366-11-C,
5-29-12]

AbbVie deberd mantener un registro de cada evento de mantenimiento de los
equipos y sistemas de sus instalaciones que generen aceite usado para ser
utilizado en la caldera #1. El registro debe contener la siguiente informacién:

a. Fecha de generacién del aceite usado.
b. Volumen total generado
& Resultados de laboratorio para pardmetros de on-specification y

porciento de azufre. El registro serd mantenido en todo momento en la

instalacién y estard disponible para revision por el personal técnico de
la Junta. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]
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viii.

iX.

Las calderas 1y 4 deberan estar provistas cada una de un medidor de flujo de
combustible justo a la entrada de cada caldera y se calibrardn cada 6 meses.
Preparard y mantendra un registro donde se indique la fecha, hora y resultados
de la calibracién. El mismo deber4 estar disponible en todo momento para ser
revisado por el personal técnico de la JCA. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Deber4 preparar y mantener un registro diario y en base rotativo anual de la
cantidad de combustible, tipo de combustible y contenido de azufre en
porciento por peso. El cumplimiento diario con el limite de combustible se
determinard afiadiendo la cantidad total de galones utilizados por las calderas
1y 4 durante cada dia al total de combustible utilizado por las calderas en los
pasados 364 dias. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Condiciones provenientes del permiso PSD segtin se establecen en el permiso
PFE-09-1110-0587-1-1I-C (aplicable tinicamente a la Caldera 1)

a. El consumo de combustible para las tres calderas de vapor'? sera
limitado a un méaximo de 13,000 galones por dia y 830,916 galones por
afio, computados basado en un aflo rotativo de 365 dias. [PFE-09-1110-
0587-1-11-C, 5-29-12]

b. Por cada hora que el motor diésel de cogeneracién® estd operando por
encima de las 463 horas por afio de downtine, calculadas a base de un
afio rotativo de 365 dias, las calderas de vapor (caldera 1) podra
consumir 170 galones de combustible (no. 6 o diésel) por hora,
adicionales sobre los limites sefialados en la condicién V.B.4.d.i. de este
permiso. En adelante esto serd denominado como la “Concesion de 170
galones”. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

c. En adicién, se permitird que las calderas (caldera 1) consuma la
concesién de los 170 galones por cada hora en exceso del downtime
actual del motor de cogeneracién. La concesion de 170 galones no
aplicaré si el motor de cogeneracién opera a mas de 104% del tiempo

12 La condicion proviene del permiso PFE-09-1110-0587-1-11-C, segtn las condiciones del permiso PSD, y hace
referencia a las calderas existentes 1,2 y 3. La caldera 2 y 3 fueron sustituidas posteriormente, por lo que la Gnica

caldera afectada por PSD

es la #1.

3 Motor diesel de la unidad de cogeneracién con potencia de 20.2 MW (28,463 hp) autorizado en el permiso PSD

de Abbvie [EU-9].
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de operacién actual de la caldera de cogeneracién, calculado a base de
un afo rotativo de 365 dias [Condiciones para el uso adicional de la
Caldera 1, APA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Fl retardo del motor de cogeneracién que resulte de un evento de fuerza
mayor, segin se define a continuacién, no serd aplicado al limite de
104% en el uso de la concesiéon de los 170 galones, sujeto a las
restricciones contenidas mds adelante. Eventos de fuerza mayor serdn
limitados a aquellos como resultados de causas fortuitas, los actos de
enemigos ptiblicos, insurrecciones, motines, embargos, fuegos,
explosiones, inundaciones, escaseo de materiales o la interrupcién en
los abastos de energia u otras causas mds alld del control razonable,
sin que medie falta o negligencia por parte de AbbVie. AbbVie
notificard a la EPA por escrito dentro de un término de 10 dias luego
de un evento de fuerza mayor. AbbVie deberd implementar las
medidas que sean razonablemente necesarias para corregir la situacién
lo més pronto posible. En el caso de evento de fuerza mayor segin
indicado arriba, que no sea debatido por la agencia, AbbVie tendra el
derecho a la concesién de 170 gal por hasta 30 dias desde la fecha del
comienzo del evento. Si AbbVie no puede reanudar las operaciones de
la caldera de cogeneracién dentro de 30 dias, no tendrd derecho a la
concesién de los 170 galones de ahi en adelante sin el expreso
consentimiento por escrito de la EPA. Si AbbVie anticipa dentro de
los 30 dias del marco de un evento de fuerza mayor, que no podra
reanudar operaciones de la caldera de cogeneracién, puede solicitar una
oportunidad de conferencia con la EPA con el propésito de obtener una
extension de la concesién dentro de un tiempo razonable, y evaluard a
la mayor brevedad, la informacién presentada por AbbVie sobre el
evento de fuerza mayor, y la fecha probable del restablecimiento de las
operaciones de la caldera de cogeneracién. La EPA evaluari la solicitud
de extension de la concesion de 170 galones de AbbVie a la mayor
brevedad posible. Si la EPA rechaza la solicitud de extensién de la
concesién, o si no llegase a ninguna determinacién, AbbVie deber4 al
dia 31 después de la fecha de comienzo del evento de fuerza mayor,
cesar de quemar la concesién adicional de los 170 galones [Condiciones
para el uso adicional de la caldera 1- EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-
29-12]
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& El equipo (por ej., metros) utilizado para medir con precision el
consumo diario del combustible por la caldera 1 debe ser instalado,
calibrado, operado y mantenido adecuadamente [condiciones para el
uso adicional de la caldera 1 - EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

%, Deber4 preparar y mantener un registro donde indique las horas de operacién
diarias de la caldera 1 basado en un afio rotativo de 365 dias cuando se use la
concesion de los 170 galones [condiciones para el uso adicional de la caldera 1
- EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

xii.  Podra sustituir la quema de combustible No. 6 por la quema de combustible
No. 2 correspondiente a cero aumento de emisiones de SO,. [PFE-09-1298-
1366-11-C, 5-29-12]

xiii.  Deber4 preparar y mantener un registro de la cantidad de combustible No. 6 y
diésel quemado en la caldera 1 en base diaria. Debera calcular el total diario de
combustible 6 y diésel quemado en la caldera 1 en una base rotativa de 365 dias
[Condiciones para el uso adicional de la caldera 1 - EPA] [PFE-09-1298-1366-
1143, 329-12]

xiv.  AbbVie deberd mantener por 5 afios los registros para demostrar cumplimiento
con todas las condiciones del permiso PSD y se resumirdn en informes que se
someteran a la EPA trimestralmente. Otros registros a mantenerse incluyen
bit4coras, reportes, anélisis de computadoras, gréficas de calibracién para el
ajuste de la razén de lubricacion y cualquier otra documentacion necesaria para
demostrar que se estd cumpliendo con las condiciones del permiso
[Condiciones PSD - EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

XV. Con el primer informe trimestral resumido, AbbVie someterd la grafica de
calibracion para las lecturas de la calibracién del ajuste mensual de lubricacion.
Todos los informes trimestrales deben reflejar para cada mes, dentro del
trimestre, lo siguiente:

a. El consumo de combustible diario en la caldera 1 en una base rotativa
de 365 dias [Condiciones PSD - EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-
12]

b. El total de horas de operacion de la caldera 1 existente diariamente y a

base de un aflo rotativo de 365 dias cuando estan operando dentro de
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XVi.

Xvil.

XViil.

Xix.

e. 40 CFR

i.

ii.

la concesién de 170 galones. [Condiciones PSD- EPA] [PFE-09-1298-
1366-11-C, 5-29-12]

AbbVie deberd cumplir con todos los requisitos federales y estatales,
incluyendo las Normas de Operacién para Fuentes Nuevas (NSPS, en inglés)
[PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Las calderas tendran instalado un medidor de flujo de combustible justo a la
entrada de las calderas y se calibrard cada seis meses para garantizar que no
excedan el limite de consumo de combustible. Preparard y mantendrd un
registro donde se indique la fecha, hora y resultados de la calibracién. El
mismo deberd estar disponible en todo momento para ser revisado por el
personal técnico de la Junta.

Cualquier aumento en el uso anual de combustible #6 en las tres calderas
existentes (Caldera 1) sobre el limite de 830,916 gal/afio, constituird un
aumento acumulativo anual de emisiones por sobre los niveles significativos
(listados en el 40 CFR 52.21 (b)(23) para SOz y PMyo ) seglin comparado a las
emisiones anuales acumuladas asociadas con el uso anual de combustible de
1,963,288 galones y requerird una revisién del permiso PSD de acuerdo con el
40 CFR 52.21. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

A menos que de otra forma sea compensado, cualquier aumento en el uso
anual de combustible de las 3 calderas existentes (caldera 1) por encima del
limite de 830,916 galones por afio podra constituir un aumento en emisiones
acumulativas anuales asociadas con el uso anual de aceite combustible No. 6
de 1,963,288 galones) para contaminantes (aparte de SOz) incluyendo
particulado total suspendido, y podria por lo tanto requerir una revision del
permiso PSD en conformidad con el 40 CER 52.21. [PFE-09-1110-0587-1-I1-C,
5-29-12]

Parte 60 Subparte Dc [EU-11]

La caldera 4 est4 afectada por el 40 CFR parte 60 Subparte Dc. AbbVie debera
cumplir con los requisitos aplicables de esta regulacién. [PFE-09-1298-1366-
11-C,5~29-12]

Segtin lo dispone la 60.43(c) del 40 CER, la caldera 4 no debe exceder el limite
de opacidad de 20% en un promedio de seis minutos, excepto por un periodo
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de 6 minutos por hora durante el cual no excedera de 27% de opacidad. [PFE-
09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

ii. AbbVie deberd utilizar el Método 9 (promedio de los puntos de 24
observaciones) para determinar la opacidad de las emisiones de la chimenea (40

CFR, seccién 60.45¢(a)(7)] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

iv. AbbVie retendra copia de los informes mensuales y anuales de consumo y de
la metodologia utilizada para las calibraciones de los medidores de flujo de las
unidades por al menos 5 aflos, en cumplimiento con la Regla 603(a)(4)(ii) del

RCCA.
Registros
i AbbVie mantendrd un registro de lo siguiente:
a. Las horas de operaciones de la caldera 1 diariamente y a base de un aflo

rotativo de 365 dias cuando se use la concesién de 170 galones. [PFE-
09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

b. La cantidad de combustible #6 y #2 quemada en la caldera 1
diariamente. El total de la actividad diaria de combustible #6 y #2
quemada en las tres calderas (Caldera #1) seré registrado base de un
aflo rodante de 365 dias.

e Se mantendran por 5 afios el registro que demuestra que AbbVie
cumple con todas las condiciones de permiso y se resumiran en
informes que se someteran a EPA trimestralmente. Otros registros a
mantenerse incluyen registro, reportes, andlisis de computadoras,
graficas de calibracién para el ajuste de la razén de lubricacion y
cualquier otra documentacién necesaria para demostrar que se esta
cumpliendo con las condiciones del permiso.
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5. EU-10a - Produccioén de vapor para apoyar operaciones de procesos farmacéuticos — Calderas

ii.

la,2ay 3a
j Método de Frecuencia del Requisitos de | Frecuencia de
Condicién Parémetro Valor Unidgdes Prucha Meétodo Bt TR
Limite de Contenido 0.05 Porciento Certificacién del | En cada recibo | Registro Mensualmente
azufre de azufre (diésel) por peso suplidor del
combustible
0.003
(LPG)
Limite de Opacidad 20 Por ciento Método 9 Una vez Con cada lectura | 60 dias a
opacidad durante el partir de la
(Regla 403 del primer afio del fecha de la
RCCA) permiso lectura.
Emisiones
Visibles Semanalmente Semianual
Limite de PM 03 Ibs/MMBtu Método 5 Un muestreo | Informe final del | 60 dias
materia de calor durante el [ muestreo después de los
particulada entrada primer afio de resultados.
(Regla 406 del En sustitucién : | permiso.
RCCA) Certificacién del Registro diario Semianual
suplidor sobre del tipo de
el tipo de combustible y del
9 combustible contenido de
utilizado azufre en el
combustible
quemado
Limite de Consumo 2,628,000 | gal/afic Metro de flujo Diariamente Registro Mensual
consumo de de (diésel) (en base
combustible combustible rotativa de 365
4,020,840 dias) Semianual
(LPG)
Limites de Emisiones Ver = === it e e
emisién de las condicion
calderas abajo
f Limite de azufre en el combustible

El contenido maximo de azufre estd limitado a 0.05% por peso para el
combustible diésel, y 0.003% por peso para el combustible LPG. [PFE-09-
0613-0308-1I-C, 10-28-15]

Deberd demostrar cumplimiento con los limites de contenido de azufre en los
combustibles (LPG y diésel) mediante una certificacién del suplidor.
certificacion deberd obtenerse del suplidor cada vez que se reciba combustible

Esta
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iil.

iv.

en la instalacién y deber4 incluir la siguiente informacion: [PFE-09-0613-0308-
1I-C, 10-28-15]

a. Nombre del suplidor del combustible.

b. El contenido de azufre o el contenido miximo de azufre en el
combustible en porciento por peso.

Mantendra copia de la certificacion del suplidor disponible para inspeccion por
el personal técnico de la Junta.

Enviard a la JCA un informe mensual donde se indique el consumo de
combustible v el contenido de azufre diario para cada caldera. Este informe
sera enviado a la JCA no més tarde de los préximos 15 dias del siguiente mes
para el cual el informe es representativo. El mismo deberd ser enviado a la
atencién de la Division de Validacion de Datos y Modelaje Matematico del
Area de Calidad de Aire. Deberd mantener copia de estos informes en todo

momento en la instalacién para ser revisado por el personal técnico de la JCA.
[PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

AbbVie debera someter cada aflo, junto a la certificacion anual de
cumplimiento, un resumen con la informacion incluida en los informes
mensuales sometidos a la JCA que indican el consumo de combustible, el
contenido de azufre en porciento por peso en los combustibles quemados y la
cantidad de emisiones de SO; en toneladas por afio.

b. Limite de emisiones visibles:

ii.

El tenedor del permiso no exceder el limite de opacidad de 20%. Sin embargo,
y de acuerdo con la Regla 403 (A) del RCCA, podré emitir emisiones visibles
con una opacidad de hasta 60% por un periodo no mayor de 4 minutos dentro
de cualquier intervalo consecutivo de 30 minutos.

El tenedor del permiso contratard un lector de opacidad independiente,
certificado en una escuela aprobada por la APA para realizar una lectura de
opacidad en la chimenea de cada caldera, o en una chimenea comun, seguin
aplique durante el primer afio del permiso utilizando el Método 9 establecido
en el 40 CFR Parte 60, Apéndice A. Las calderas deberan estar en operacion al
momento de realizar la lectura de opacidad.
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iii.

iv.

Sometera un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes de realizar el
mismo para aprobaciéon de la Junta. FEste protocolo debe contener la
informacién descrita en la Regla 106(C) del RCCA. El tenedor del permiso
incluird una copia del formato a ser utilizado para registrar las lecturas de
emisiones visibles.

Notificard por escrito a la Junta 15 dias antes de realizar el muestreo para

permitirle a la Junta la oportunidad de tener un observador presente. [Regla
106 (D) del RCCA]

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

El tenedor del permiso deberd realizar pruebas de emisiones visibles
semanalmente de acuerdo con los requisitos listados abajo:

a. AbbVie llevard a cabo inspecciones visuales de opacidad de las
unidades semanalmente durante las horas del dia en la chimenea de
cada equipo, o en una chimenea conmin, mediante la utilizacién de un
Lector de Emisiones Visibles certificado por un programa avalado por
la APA ola Junta. Cuando el lector certificado establezca que se esté
excediendo el limite de opacidad segtin la Regla 403 del RCCA, el
tenedor del permiso verificard que el equipo causante de las emisiones
visibles esté operando de acuerdo con las especificaciones del
manufacturero y las condiciones del permiso. Si la unidad no esta
operando adecuadamente, tomardn  acciones correctivas
inmediatamente para eliminar el exceso de opacidad y documentaran
los pasos tomados para corregir cualquier deficiencia.

(1) Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizardn de
acuerdo con el Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por
un minimo de 6 minutos, y de acuerdo con los siguientes
requisitos:

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

3

(b) Podré realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos
semanas por un periodo de 8 semanas consecutivas. Si
se observan emisiones por encima de lo establecido en
la Regla 403 del RCCA, revertird la frecuencia de las
lecturas a semanalmente (segun el inciso (a) anterior),
Si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 203 del RCCA, entonces-

(©) Las lecturas de opacidad podran realizarse una vez por
mes. Si se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA, revertird la
frecuencia a semanalmente (segun el inciso (a) arriba).

(d) Si la instalacion revierte la frecuencia a semanal en
cualquier momento, la frecuencia de las pruebas
progresard de la misma manera desde la frecuencia
inicial. Esto quiere decir que, una vez cumplido el paso
(a), podra pasar al paso (b) y posteriormente al paso
(c), si no se observan emisiones por encima de lo
establecido en la Regla 403 del RCCA y asi
sucesivamerite.

Todas las lecturas de emisiones visibles deberan ser registradas
de acuerdo con el Método 9. Debera preparar y mantener un
registro donde indique las fechas y resultados de las lecturas
realizadas disponibles en la instalacion en todo momento para
ser revisadas por el personal de la Junta.

Si el dia que corresponde tomar la lectura, la unidad no estd en
operacién o no se cumple con las condiciones del Método 9, el
tenedor del permiso deberd documentarlo en el registro de
lecturas e informarlo en el resumen de emisiones visibles a ser
sometido a la Junta con los informes semianuales requeridos
en este permiso.

b. El tenedor del permiso debera someter un resumen de las lecturas de
emisiones visibles junto con los informes semianuales requeridos en
este permiso. Este informe deberd incluir un resumen de los resultados
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de las lecturas y la hora de comienzo y terminacién y las fechas en que
se realizo la lectura de emisiones visibles. El informe debera también
incluir el ntimero total de lecturas de emisiones visibles realizadas en
ese periodo para las unidades sujetas a este requisito. El tenedor del
permiso retendrd una copia del informe de la lectura de emisiones
visibles que incluya fecha y hora de la lectura por al menos cinco afios,
en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA.

vii. La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles
adicionales con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad.
o Limites de materia particulada

i

ii.

De acuerdo con la Regla 406 del RCCA, no causar4 ni permitira la emisién de
materia particulada (PM) en exceso de 0.3 libras por millén de Btu (0.54
gm/10° gm/cal) de calor suplido proveniente de cualquier equipo para la quema
de combustible. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

Para demostrar cumplimiento con la condicién anterior, utilizar4 cualquiera de
los siguientes métodos:

a. Muestreo de chimenea:

(D

2)

3)

El tenedor del permiso deber4 realizar un muestreo durante el
primer afio del permiso utilizando el Método 5 del 40 CFR,
Parte 60, Apéndice A.

Someterd un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes
de realizar el mismo para la aprobacién de la Junta. Este
protocolo debe contener la informacién descrita en la Regla
106(C) del Reglamento para el Control de la Contaminacién
Atmosférica (RCCA).

Notificard por escrito a la Junta 15 dias antes de realizar el
muestreo para permitirle a la Junta la oportunidad de tener un
observador presente. [Regla 106 (D) del RCCA]
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(4)

)

(©)

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

Someterda una copia del informe en la certificacion anual
correspondiente al afio en que se realizé el muestreo.

Durante las pruebas la fuente debera operar a toda capacidad o
basada en un funcionamiento representativo de la instalacion
afectada al momento del muestreo; entendiéndose que luego de
demostrarse cumplimiento con cualquier limite de emision
aplicable, la Junta puede restringir la operacién de la fuente a
la capacidad alcanzada durante las pruebas de funcionamiento.
[Regla 106 (F) del RCCA]

wﬁ@ b. Certificacién por el suplidor de tipo de combustible utilizado

@

)

El tenedor del permiso mantendr4 registros del tipo, uso actual
y porciento de azufre en el combustible certificado por el
suplidor en las calderas.

Utilizar4 los factores de emision mds recientes del AP-42 en
conjunto con los registros del uso de combustible y el
contenido de azufre para calcular las emisiones de materia
particulada y demostrar cumplimiento con el limite establecido
en la tabla anterior. Factores de emisién del AP-42 de APA:
Comipilation of Air Pollutant Emission Factors, Volume I:
Stationary Point y Area Sources, Fifth Edition, Office of Air
Quality Planning y Standards.

d. Limite de consumo de combustible:

i Las calderas de 300 hp cada una identificadas la, 2a y 3a estan limitadas a
utilizar combustible diésel para un total maximo de 876,000 galones por afio
cada una para un total de 2,628,000 galones por afio en una base rotativa de
365 dias y un total méximo de 1,340,280 galones al afio cada una para un total
de 4,020,840.00 galones por afio para LPG en una base rotativa de 365 dias.
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ii.

iil.

iv.

Me. Limites

i.

Estos limites de consumo son basados en los célculos de emisién y limitaciones
presentadas por AbbVie, Ltd. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

Las tres calderas de 300 hp cada una deber4n estar provistas de un medidor de
flujo de combustible a la entrada de cada caldera de modo que se pueda
verificar el consumo de combustible LPG o diésel. Estos medidores deberin
ser instalados y estar listos para operarse cuando se inicie operaciones de las
calderas. Los medidores de flujo deberdn calibrarse cada seis meses. Preparari
y mantendra registros donde se indique la fecha, hora y metodologia utilizada
y los resultados de la calibracién para inspeccién por el personal técnico de la
JCA. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

El uso de combustible diésel y LPG sera determinado utilizando las lecturas de
los metros de flujo de combustible en cada unidad. [PFE-09-0613-0308-1I-C,
10-28-15]

Mantendra un registro diario del consumo de combustible (lecturas del metro
de flujo de combustible) y el contenido de azufre diario del combustible en
porciento por peso para cada una de las calderas. El consumo registrado en el
metro de flujo sera utilizado para calcular el consumo de combustible mensual
[PFE-09-0613-0308-1I-C, 10-28-15]

de emisién para las calderas [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

La tabla 1 incluye las emisiones permisibles para las calderas la, 2a y 3a en
toneladas por afio. Las cantidades incluidas en la tabla representan las
emisiones permisibles de estas unidades incluidas en la solicitud del permiso

PFE-09-0613-0308-11-C.

Contaminante | Emisiones permisibles de las
tres calderas

PM 2.63
SO; 9.33

NOx 26.28

VOC 2.010
CcO 15.08

HAPS 0.054

CO; 29,566.85
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Contaminante | Emisiones permisibles de las
tres calderas
COze 29,666.39
ii. El tenedor del permiso deberd utilizar los factores de emision del AP-42 que

fueron presentados en la solicitud de permiso de construccién (PFE-09-0613-
0308-I-1I-C) seguin incluidos en la siguiente tabla para realizar los calculos de
emisiones permisibles y/o emisiones actuales para estas tres calderas. Dichos
factores deberdn también ser utilizados al presentar su certificacién anual de
emisiones. Al momento de presentarse la certificaciéon anual de emisiones,
AbbVie verificara si los mismos han sido enmendados por la EPA. En caso de
haberse enmendado los factores de emision del AP-42, debera solicitar una
revisién o modificacion al permiso de construccidén para reflejar el cambio.
Ademas deberd solicitar por escrito a la JCA para su aprobacién, cualquier
cambio en a la metodologia o los factores. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

Contaminantes Factor de emisién para | Factor de emision para
Diésel LPG
1bs/1000 gals

NOx 20 13

CO 5 7.5
VOC 0.2 1

PM 2 0.7

SO; 142(S) 0.1(S)

S: Contenido de azufre en porciento por peso.

f. Normas de Rendimiento para Unidades Generadoras de Vapor Industriales,
Comerciales e Institucionales Pequefias (40 CFR Parte 60 Subparte Dc) [PFE-09-0613-
0308-1I-C, 10-28-15]

i Las calderas 1a, 2a y 3a estan afectadas por la reglamentacion federal descrita
en el Tomo 40 del Cddigo de Regulaciones Federales (CFR, en inglés) Parte 60,
Subparte Dc (Standard of Perfomance for Small Industrial-Comumercial Steam
Generating Units) y las disposiciones generales de la Parte 60 Subparte A.
Deberan operar en cumplimiento continuo con esta reglamentacion al utilizar

combustible diésel o Petréleo Liquido Gaseoso (LPG). Todos los reportes
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ii.

iii.

iv.

requeridos por esta subparte deberdn ser enviados a la Agencia de Proteccién
Ambiental (EPA, en inglés) con copia a la Junta. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-
28-15]

El limite de contenido de azufre en el combustible para las tres calderas
deberdn ser determinado basado en una certificacién del suplidor de los
combustibles. La certificacion deberd cumplir con los requisitos de la Seccién
60.48c(f) del 40 CFR, segun aplique. [40 CFR §60.42c(h), PFE-09-0613-0308-
II-C, 10-28-15]

La prueba de rendimiento inicial para las tres calderas de 300 hp cada una
consistird de una certificacién del suplidor de los combustible segiin descrito
en la seccién 60.48c(f) del 40 CFR, segtin aplique. [40 CFR §60.44c(h), y PFE-
09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

AbbVie deberd someter una certificacion del suplidor del combustible diésel y
LPG quemado en las calderas. Esto para demostrar que el contenido de azufre
en el combustible no exceda 0.05% por peso para diésel (secciones 60.42¢c(d) o
(h) vy 60.44c(g) v (h) del 40 CFR, segtin apliquen). La certificacién deberi
obtenerse cada vez que se reciba combustible en la instalacién. Esta
acompariard periddicamente el informe mensual requerido por la condicion
V.B.5.aiv. de este permiso seglin se vaya recibiendo combustible en la
instalacién. La certificacién deberd corresponder al perfiodo del informe e
incluirad la siguiente informacién: [seccién 60.48c(f)(1) del 40 CFR y PFE-09-
0613-0308-1I-C, 10-28-15]

a. El nombre del suplidor del combustible.

b. Declaracién de suplidor del diésel o LPG indicando que este cumple
con las especificaciones de combustible niimero 1 6 2, seguin definido
por la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales ASTM D-396,
ASTM D975 o ASTM D3699 (seccién 60.41c del 40 CFR), y

o El método de andlisis utilizado para determinar el contenido de azufre

del combustible.
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El tenedor del permiso deberd cumplir con los siguientes requisitos de
mantenimiente y archivo de informes relacionado con el limite de emision de
4xidos de azufre (SO,) v el contenido de azufre en el combustible: [40 CFR
seccion 60.48c, PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

a. Fechas calendario cubiertas en el periodo del informe

b. La razén promedio de 30 dias de la emision de SOz (nj/] o lo/MMBtu),
o el promedio de 30 dias del contenido de azufre (porciento por peso)
calculado durante el periodo del reporte, finalizando con el tltimo
periodo de 30 dias; las razones de no cumplimiento con los estdndares

de emision; y una descripcion de las acciones correctivas tomadas.

. Promedio porcentual de la razén de emisiones potenciales de SO, para

periodos de 30 dias.

d. Identificard la capacidad de disefio de las unidades y los tipos de
combustibles usados.

B 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, deberd cumplir
con los requisitos de la Seccidn 60.48¢(f) del 40 CFR. El informe debera
incluir una certificacién firmada por el duefio u operador de la
instalacién de que el registro de las certificaciones es representativo de

todo el combustible quemado durante el periodo del informe.

2 Deberd registrar y mantener registros de la cantidad de cada
combustible quemado durante cada dia de operacion. En la alternativa,
utilizard los procedimientos establecidos en la Seccidén 60.48c(g)(2) 6
(3) del 40 CER.

g. Como requerimiento de la Junta, los informes deberan mantenerse en

la instalacién por un periodo de cinco (5) afios.
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b Los informes requeridos por el 40 CFR Parte 60, Subparte Dc deberin
ser sometidos a la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA, es inglés)

cada seis meses con copia a la Junta.

g. Monitoreo, mantenimiento de registros, notificaciones e informes [PFE-09-0613-0308-
II-C, 10-28-15]

1.

i

iil.

iv.

El tenedor del permiso deberd preparar y actualizar diariamente los registros
de las horas de operacién y uso y tipo de combustible para cada fuente de
emisién (Calderas la, 2a y 3a).

El tenedor del permiso deberd informar a la Division de Cumplimiento e
Inspeccién del Area de Calidad de Aire de la Junta, no més tarde de 1 dia
después del dia durante el cual los registros y/o célculos de emisién indiquen
que se excedieron los limites de emisiones, los limites de consumo de
combustible o los limites de contenido de azufre. Este informe deber4 enviarse
a:

Jefe, Divisién de Cumplimiento

Area de Calidad de Aire

Junta de Calidad Ambiental de Puerto Rico
P.O. Box 11488, San Juan, Puerto Rico 00910
Fax: 787-756-5906

E-mail: aire@jca.pr.gov

El tenedor del permiso deber4 anotar diariamente en un registro el escenario
bajo el cual estd operando (Cambio de combustible a otro autorizado). Este
registro se mantendra en la instalacién en todo momento.

El tenedor del permiso deberd mantener los registros y los célculos para
evidenciar cumplimiento con este permiso y deberén estar accesibles en todo
momento para inspeccion por parte del personal de la JCA o la EPA, segin
cualquiera de éstos lo soliciten.

Cada caldera deberd operar de acuerdo con los pardmetros de combustién y
disefio especificados por el manufacturero.
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6. FU-12, EU-26 Motores de Combustién Interna'*

3111#'1011&5
isibles

Condicitn Parimetro Valor Unidades Método de | Frecuencia del | Requisitos de | Frecuencia de
Cumplimiento Método Expedientes Informes
Limites de Horas de 1,474 horas por afio, Metro de horas Continuo Registros Mensual
horas de operacién (EU-12) cada uno
operacién Semianual
500
(P5-P7, P9
al P15)
52
(P1, P2, P3
v P8)
Limite de Contenido de 0.5 Porciento por | Certificacién del | Cada vez que Registro del Mensual
emisién de azufre peso suplidor se reciba porciento de
SO, 0.0015 combustible. azufre
(P13)
0.0015
(EU-12)
Consumo de Combustible Ver Galones/afio Medidor de Caleular Registro Semianual
combustible Diesel condicién flujo €ONsuMo mensual del
/ mensual consumo de
/ combustible.
Emisiones 20 Porciento Método 9 Una vez | Lectura de | 60 dias
Visibles promedio 6 durante el | emisiones después  de
minutos primer afio del | visibles. cada lectura.
permiso.
Inspeccién  de | Semanal (Sole
emisiones EU-12)
visibles
40 CFR Parte | Ver condicion | - e — - - ---
60 Subparte | abajo
11T
40 CFR Parte | Ver condicion | -—- e — == — -
63 Subparte | abajo
ZZ7Z

I as condiciones de los generadores y las bombas de agua para combatir incendios en esta unidad de emision
provienen de los siguientes permisos: PFE-09-1096-1166-1-C (EU26-P1), PFE-09-0595-0728-11-O (EU26-P2 y
EU26-P8), PFE-09-0303-0034-11-C (EU26-P3), PFE-09-0905-0060-11-C (EU26-P4), PFE-09-1094-1306-1-C
(EU26-P5, P9, P10, P14 y P15), PFE-09-1089-0923-1-11-O (EU26-P6 y P7), PFE-09-0902-1501-1-II-C (EU26-~
P11, P12 y P13) y PFE-09-0492-0527-11-C (EU-12)
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i Limite de horas de operacién

1.

11

11l

El horario de operacién méaximo de los motores de combustién interna de los
generadores de electricidad y las bombas de agua para combatir incendios
incluidos en esta unidad de emisién no excedera de lo siguiente:

Motores horas/afio
(cada uno)
EU-12 1,474
EU26-P1 52
EU26-P2
EU26-P3
EU26-P8
FU26-P4 500
EU26-P5
EU26-P6
EU26-P7
EU26-P9
EU26-P10
EU26-P11
EU26-P12
EU26-P13
EU26-P14
EU26-P15

Los equipos deberan estar provistos de un metro de horas no reiniciable (z0n-
resettable) de modo que se pueda verificar el horario de operacion y el consumo
de combustible.

Mantendra un registro mensual con la fecha, la lectura de los metros de horas
y el total de horas de operacién para cada motor. Incluira en el registro la razén
de operacion (propédsito de operacién: emergencia, mantenimiento, etc.).
El horario registrado en el metro de horas serd utilizado para calcular el
consumo acumulativo de combustible en una base mensual. El cilculo de
consumo de combustible durante cualquier periodo de 12 meses consecutivos
se calculard sumando los consumos de combustible de cada mes. El mismo



ABBVIE, LTD.

BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A

PAGINA 72 DE 110

b.

v.

deberd estar disponible en todo momento en la instalacién para ser revisado
por personal técnico de la Junta.

Los generadores de electricidad operardn tnicamente en caso de que se
interrumpa el servicio de energia eléctrica a causa de un evento natural o
tecnolégico (e.g., huracin, tormenta, sequia, derrumbe de terreno, y/o averia
en el servicio eléctrico), ademds durante el mantenimiento (encendido
programado) recomendado por el manufacturero.

Limite de contenido de azufre en el combustible

i.

iil.

El contenido de azufre del combustible diésel utilizado en los motores de estas
unidades no deberid exceder de 0.5% por peso (segun los permisos de
construccion), excepto para los siguientes motores:

a. EU-12 que debera cumplir con 0.0015% por peso [40 CFR seccién
63.6604(a)]

b. EU-26-13 que debera cumplir con 0.0015% por peso [40 CEFR seccién
60.4207(b)]

AbbVie conservard una copia de la certificacién del suplidor del combustible
diésel cada vez que se reciba combustible en la instalacion. Dicha certificacién
deberd indicar el contenido de azufre del combustible, para demostrar
cumplimiento con la condicién anterior.

AbbVie sometera un informe cada seis meses indicando en una base mensual
el contenido de azufre (porciento por peso) en el combustible quemado y la
cantidad de combustible quemado en generadores y en las bombas de agua
para combatir incendios. Este informe serd enviado a la JCA dirigido a la
atencién del Jefe de la Divisién de Validacién de Datos y Modelaje Matematico
del Area de Calidad de Aire no més tardar de los préximos 15 dias luego de
finalizar el periodo de seis meses para el cual el informe es representativo. El
informe que cubre el periodo de enero a junio debe someterse no més tarde
del 15 de julio del mismo aflo y el informe que cubre el periodo de julio a
diciembre debera entregarse no mads tarde del 15 de enero del proximo afio.
Deberd mantener una copia de este informe en la instalacién disponible para
inspeccién por el personal técnico de la JCA.
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iv.

AbbVie debera someter un resumen con la informacién incluida en estos
informes en la certificacién anual de cumplimiento.

En el caso de que los motores de combustién interna incluidos en esta unidad
de emisién fueran modificados o reconstruidos, deberdn cumplir con los
requisitos aplicables del 40 CFR, Parte 60, Subparte IIII. Esto podria implicar
limites mas estrictos en el contenido de azufre en el combustible.

c. Limite de operacién para el generador de electricidad EU-12

i

ii.

iil.

El generador sera operado en todo momento a una capacidad no mayor de 1,730

bKW. [PFE-09-0492-0527-11-C, 9-21-99]

Debera preparar un registro donde se anote las horas por dia, dias de operacién
y consumo de combustible para el generador de electricidad. Este debera estar
disponible en la instalacion para evaluacion y revision del personal técnico de
la JCA. [PFE-09-0492-0527-1-C, 9-21-99]

AbbVie llevara un registro diario donde se anote la capacidad inicial y final del
generador en cada intervalo de operacién. Este deberd estar disponible en la
entidad para evaluacion y revisién del personal técnico de la JCA. [PFE-09-
0492-0527-1-C, 9-21-99]

d. Limite de emisiones visibles

ii.

Los generadores de electricidad y las bombas de agua para combatir incendios
no excederan el limite de opacidad de 20% en promedio de 6 minutos. Sin
embargo, podrd emitir a la atmdsfera emisiones visibles con una opacidad
hasta 60% por un periodo no mayor de cuatro (4) minutos dentro de cualquier
intervalo de treinta (30) minutos. [Regla 403(A) del RCCA]

AbbVie 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 la chimenea de cada generador y las bombas contra incendios
durante el primer afio de vigencia del permiso utilizando el Método 9 descrito
en el Apéndice A del 40 CFR Parte 60. Los equipos deberan estar en operacién
al momento de realizarsele las lecturas de opacidad.
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iii.

iv.

Sometera un protocolo de muestreo con al menos 30 dias antes de realizar el
mismo para aprobacién de la Junta. Este protocolo debe contener la
informacion descrita en la Regla 106(C) del RCCA. AbbVie incluird una copia
del formato a ser utilizado para registrar las lecturas de emisiones visibles.

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

Sometera 2 copias del informe de los resultados del muestreo inicial bajo el
Método 9 dentro de 60 dias de finalizar las pruebas. Este informe tendrd la
informacién requerida por la Regla 106(E) del RCCA.

[Aplicable solo a EU-12] AbbVie llevard a cabo inspecciones visuales de
opacidad semanalmente (cuando utilice el equipo) durante las horas del dia en
la chimenea de cada equipo o en una chimenea comun, segtin aplique, mediante
la utilizacién de un Lector de Emisiones Visibles certificado por un programa
avalado por la APA o la Junta. Cuando el lector certificado establezca que se
estd excediendo el limite de opacidad segtin la Regla 403 del RCCA, AbbVie
verificard que el equipo causante de las emisiones visibles esté operando de
acuerdo con las especificaciones del manufacturero y las condiciones del
permiso. Si la unidad no estd operando adecuadamente, tomardn acciones
correctivas inmediatamente para eliminar el exceso de opacidad y
documentaran los pasos tomados para corregir cualquier deficiencia.

a. Las pruebas semanales de emisiones visibles se realizaran de acuerdo
con el Método 9 del 40 CFR Parte 60, Apéndice A, por un minimo de
6 minutos, y de acuerdo con los siguientes requisitos:

(D Conducir4 lecturas de opacidad semanalmente por un minimo
de 8 semanas consecutivas. Si no se observan emisiones por
encima de lo establecido, entonces —

(2} Podra realizar las lecturas de opacidad una vez cada dos
semanas por un periodo de 8 semanas consecutivas. Si se
observan emisiones por encima de lo establecido en la Regla
403 del RCCA, revertira la frecuencia de las lecturas a
semanalmente (seguin el inciso (1) anterior), Sino se observan
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3

4

emisiones por encima de lo establecido en la Regla 203 del
RCCA, entonces-

Las lecturas de opacidad podrin realizarse una vez por mes. Si
se observan emisiones por encima de lo establecido en la Regla
403 del RCCA, revertird la frecuencia a semanalmente (segtin
el inciso (1) arriba).

Si la instalacién revierte la frecuencia a semanal en cualquier
momento, la frecuencia de las pruebas progresard de la misma
manera desde la frecuencia inicial. Esto quiere decir que, una
vez cumplido el paso (1), podrd pasar al paso (2) vy
posteriormente al paso (3), si no se observan emisiones por
encima de lo establecido en la Regla 403 del RCCA y asi
sucesivamente.

b. Todas las lecturas de emisiones visibles deberin ser registradas de

acuerdo con el Método 9. Deberd preparar y mantener un registro
donde indique las fechas v resultados de las lecturas realizadas

disponibles en la instalacién en todo momento para ser revisadas por

el personal de la Junta.

8 Si el dia que corresponde tomar la lectura, la unidad no estd en
operacion o no se cumple con las condiciones del Método 9, el tenedor
del permiso deberd documentarlo en el registro de lecturas e informarlo
en e] resumen de emisiones visibles a ser sometido a la Junta con los
informes semianuales requeridos en este permiso.

Vii. El tenedor del permiso deberd someter un resumen de las lecturas de emisiones
visibles junto con los informes semianuales requeridos en este permiso. Este
informe debera incluir un resumen de los resultados de las lecturas y la hora
de comienzo y terminacién y las fechas en que se realizé la lectura de emisiones
visibles. El informe deberd también incluir el ntimero total de lecturas de

emisiones visibles realizadas en ese periodo para las unidades sujetas a este
requisito. El tenedor del permiso retendra una copia del informe de la lectura
de emisiones visibles que incluya fecha y hora de la lectura por al menos cinco
aflos, en cumplimiento con la Regla 603(A)(4)(ii) del RCCA.
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viii. La Junta se reserva el derecho de requerir lecturas de emisiones visibles
adicionales con el fin de demostrar cumplimiento con el limite de opacidad.
e Normas de Desempefio para Motores de Combustién Interna Estacionarios de Ignicién

por Compresion, 40 CFR Parte 60 Subparte IIII

i

il

El motor de combustién interna EU26-P13 esta afectado por el 40 CFR, Parte
60, Subparte IIII. Deberd operar en cumplimiento con todos los requisitos
aplicables de esta regulacion.

De acuerdo con la seccién 63.6590(c) del 40 CFR, el motor EU26-P13 cumplird
con los requisitos de la Subparte ZZZZ cumpliendo con los requisitos del 40
CFR, Parte 60 Subparte IIII.

a.

De acuerdo con la seccion 60.4205(b) del 40 CFR, el motor deberad
cumplir con los estandares de emisién aplicables de la seccion 60.4202
para todos los contaminantes, que correspondan al mismo afio, modelo

y potencia maxima del motor segun establecido en las secciones 89.112
y 89.113 del 40 CFR.

El motor EU26-10 no podra exceder de los limites de emision de Tier
2_.

i 6.4 g/kW-hr para NMHC + NOx,
ii. 3.5 g/kW-hr para CO, y
iii. 0.20 g/kW-hr para PM.

iv. Opacidad segtin los limites establecidos en la seccion 89.113 del
40 CFR.

Debié obtener del manufacturero la certificacién de que el motor
cumple con los estandares de emisién especificados para el mismo aiio
modelo y potencia maxima del motor en el 40 CFR 89.112 y 40 CFR
89.113 para todos los contaminantes. [40 CFR seccion 60.4202(b)(2)]
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El tenedor del permiso deberd operar y mantener este motor de manera
que cumpla con los estandares de emisién requeridos en el inciso b. de
esta condicion de esta seccién durante toda la vida del motor. [40 CFR
seccion 60.4206]

De acuerdo con la seccién 60.4207(b) del 40 CFR, el tenedor del
permiso debera utilizar diésel para este motor que cumpla los
requisitos del 40 CFR seccion 80.510(b). Esto es,

i FEl contenido maximo de azufre en el combustible no excedera
de 15 ppm o 0.0015% por peso.

ii. El combustible deberd cumplir con indice de cetano minimo
de 40 o el contenido aromadtico no podra exceder de 35% por
volumen.

El tenedor del permiso deberd cumplir con los requisitos de monitoreo
aplicables de la seccion 60.4209 del 40 CFR.

El tenedor del permiso debié demostrar cumplimiento comprando un
motor certificado para los estdndares en la seccidén 60.4205(b) del 40
CFR v el inciso b. de esta condicién para el mismo afio modelo y
potencia méxima del motor. El motor deberd ser instalado y
configurado de acuerdo con las especificaciones escritas del
manufacturero relacionadas a las emisiones, excepto segiin se permite
en el parrafo (g) de la seccion 60.4211. [40 CFR seccién 60.4211(c)]

El tenedor del permiso deberd operar este motor de acuerdo con los
requisitos establecidos en el parrafo (f) de la seccion 60.4211, para que
sea considerado un motor de emergencia bajo esta subparte. Si no
opera el motor de acuerdo con los requisitos de dicho parrafo (f) de la
seccidn 60.4211, el motor no serd considerado como un motor de
emergencia bajo esta subparte y deberd cumplir con todos los
requisitos aplicables bajo la misma Subparte para los motores que no
son de emergencia (r20n emergency).
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i El tenedor del permiso debera cumplir con los métodos de prueba y
otros procedimientos de la seccion 60.4212 del 40 CFR, segin sean
aplicables.

J- El tenedor del permiso debera cumplir con los requisitos de

notificacion, informe y mantenimiento de expedientes aplicables de la
seccién 60.4214 del 40 CER.

k. El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 60.1 hasta la seccién 60.19 que le apliquen, las cuales se
incluyen en la Tabla 8 de la Subparte IIII del 40 CFR.

f. Estdndares Nacionales de Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos
Motores de Combustién Interna Reciproca (40 CFR Parte 63 Subparte ZZZ7)

i. Los motores incluidos en las unidades de emision EU-12 y EU-26 estin
afectados por el 40 CER, Parte 63, Subparte ZZZZ por lo que debera cumplir
con todos los requisitos aplicables bajo dicha subparte en o antes del 3 de mayo
de 2013.

ii. Requisitos para EU-26 (todos los motores, excepto EU26-P13): Todos los
motores de esta unidad EU-26 deberan cumplir con los requisitos que siguen
a continuacion, excepto el motor EU26-P13 que cumplird con los requisitos de
la Subparte ZZZZ cumpliendo con los requisitos de] 40 CFR Parte 60, Subparte
IIII. (EU26-P13 no tiene que cumplir con los requisitos que siguen a
continuacién bajo este inciso).

a. Seguin la Tabla 2d de la Subparte ZZZZ debera:

) Cambiar el aceite y el filtro del motor cada 500 horas de
operacion o cada afio, lo que ocurra primero;

(2) Tendr4 la opcidn de utilizar un programa de anélisis de
combustible segtin se describe en la seccion 63.6625(i)
del 40 CFR para extender el requisito 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 segiin sea
necesario, €

(3) Inspeccionar todas las mangueras y correas cada 500 horas de
operacion o cada afio, lo que ocurra primero, y reemplazar
seglin sea necesario.

Para mantener la categoria de motor de emergencia los motores
deberdn cumplir con las limitaciones en usos y operacién contenidas
en el 40 CFR §63.6640(f)(1). Para cualquier operacién 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.

De acuerdo con la §63.6605 del 40 CFR, deberd operar los motores de
forma tal que minimice las emisiones.

De acuerdo con el 40 CFR seccién 63.6640, deberd operar y demostrar
cumplimiento con las Pricticas de Manejo y Trabajo aplicables
contenidas en la Tabla 6 de la Subparte.

Debera cumplir con los requisitos de monitoreo, instalacién, coleccién,
operacién y mantenimiento del 40 CFR, secciones 63.6625(e), (f) (h),
e (i), seguin sean aplicables. ‘

De acuerdo con el 40 CFR seccion 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 deberd proveer en la medida de lo posible
para el mantenimiento y operaciéon del motor de manera
consistente con las buenas pricticas de control de la
contaminacién atmosférica para minimizar las emisiones.

(2) instalar un medidor de horas no reajustable, si no estd ya
presente.
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3 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 los 30 minutos.

Deberd demostrar cumplimiento continuo de acuerdo con los
requisitos aplicables establecidos en el 40 CFR secciones 63.6605 y
63.6640.

Deberd mantener los registros aplicables de acuerdo con lo establecido
en el 40 CER seccion 63.6655, excepto con la §63.6655(c).

)] Deber4 mantener un registro de las horas de operacion de los
motores seglin se registra en el metro de horas no reajustable.

(2) Deber4 documentar las horas que se utilizan para operaciones
de emergencia, incluyendo lo que calific la operacion como de
emergencia y el numero de horas que se operd el motor en
situaciones que no eran de emergencia.

(3) Si el motor se utiliza para los propdsitos especificados en el 40
CFR §63.6640(0)(2)(ii) o (iil) o §63.6640(f)(4)(ii), debera
mantener un registro de la notificacién de la situacién de
emergencia, y la fecha, tiempo de inicio y tiempo de
terminacién de la operacion para estos propositos.

Deber4 cumplir con los requisitos de informe de acuerdo con la nota
al calce #2 de la Tabla 2d del 40 CFR.

El tenedor del permiso deberd mantener los expedientes de toda la
informacién (incluyendo todos los informes y las notificaciones)
requeridas por la Subparte ZZZZ, registrados en una forma que esté
disponible para la inspeccién y revisién. Los expedientes deberdn ser
retenidos por al menos 60 meses siguientes a la fecha de la ocurrencia,
medida, mantenimiento, accién correctiva, informe o registro. Como
minimo los 24 meses mds recientes de datos deben estar en la
instalacién. Los 36 meses de data restante podran estar fuera de la
instalaciéon.  Los registros fuera de la instalacion deben estar
disponibles para la Junta dentro de 5 dias laborables de ser requeridos.
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iil.

(40 CFR Parte 63 Disposiciones Generales §63.10(b) y 40 CFR seccion
63.6655(a) v seccidn 63.6655(e)).

El tenedor del permiso deberd someter un informe de cumplimiento
semianual donde registre cada instancia en la cual la instalacién no
cumpli6 con los requisitos de la Tabla 2d del 40 CFR Parte 63, Subparte
Z277. [40 CFR seccién 63.6640 (a-b))]

Para propdsitos de desviacién para estas unidades, deberd tener el
mismo significado que en el 40 CFR parte 63 Subparte ZZZZ.
Generalmente, es cualquier momento en que el duefio u operador falla
en cumplir cualquier requisito del 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ
contenidos en esta autorizacién, incluyendo la obligacién general de
minimizar las erisiones en todo momento segin requerido por el 40
CFR seccion 63.6(e)(1)(i). [40 CFR 63 Subparte ZZZZ y 40 CFR

63.6(e)(DH(®D)]

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccién 63.15 que le apliquen, las cuales se
incluyen en la Tabla 8 de la Subparte ZZZZ del 40 CFR.

Requisitos aplicables unicamente a la EU-12 (Motor Non-Emergency, Non-
Black Start)

a.

La unidad EU-12 estd afectada por el 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZ7Z
por lo que debera cumplir con todos los requisitos aplicables bajo dicha
Subparte en o antes del 3 de mayo de 2013.

De acuerdo con el 40 CFR seccién 63.6603 y segtin la Tabla 2d de la
Subparte ZZZZ debera:

1) Limitar la concentracién de CO a 23 ppmvd a 15% de oxigeno,
0

(2) Reducir las emisiones de CO en un 70% o mads.

De acuerdo con el 40 CEFR seccién 63.6604(a), el tenedor del permiso
debera utilizar diésel para este motor que cumpla con los requisitos del
40 CFR seccién 80.510(b). Esto es,



ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A

PAGINA 82 DE 110

(D El contenido maximo de azufre en el combustible no excederd
de 15 ppm 6 0.0015% por peso.

(2) El combustible deberd cumplir con indice de cetano minimo
de 40 o el contenido aromatico no podré exceder de 35% por
volumen.

De acuerdo con el 40 CFR seccion 63.6605, deber4 operar el motor de
forma que minimice las emisiones.

De acuerdo con el 40 CFR seccion 63.6640, debera operar y demostrar
el cumplimiento con las Practicas de Manejo y Trabajo contenidas en
la Tabla 6 de la Subparte.

Deber4 cumplir con los requisitos de monitoreo, instalacién, coleccion,
operacién y mantenimiento del 40 CEFR, secciones 63.6625(e), (f), (h)
e (i), segun sean aplicables.

De acuerdo con el 40 CFR seccién 63.6625, debera:

(D 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 deberd proveer en la medida de lo posible
para el mantenimiento y operacion del motor de manera
consistente con las buenas pricticas de control de la
contaminacién atmosférica para minimizar las emisiones.

(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 minimo el tiempo de arranque del motor a un periodo
necesario para la carga apropiada y segura del motor, sin
exceder los 30 minutos.

Deberd demostrar cumplimiento continuo de acuerdo con los
requisitos aplicables establecidos en el 40 CFR secciones 63.6605 y
63.6640.
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Deberi mantener los registros aplicables de registro de acuerdo con lo
establecido en el 40 CFR seccién 63.6655, excepto con la §63.6655(c).

Deberd cumplir con los requisitos de informe de acuerdo con la nota
al calce #2 de la Tabla 2d del 40 CFR.

El tenedor del permiso deberd mantener los expedientes de toda la
informacién (incluyendo todos los informes y las notificaciones)
requeridas por la Subparte ZZZZ, registrados en una forma que esté
disponible para la inspeccién y revisiéon. Los expedientes deberdn ser
retenidos por al menos 60 meses siguientes a la fecha de la ocurrencia,
medida, mantenimiento, accién correctiva, informe o registro. Como
minimo los 24 meses més recientes de datos deben estar en la
instalacién. Los 36 meses de data restante podrin estar fuera de la
instalacién.  Los registros fuera de la instalacién deben estar
disponibles para la Junta dentro de 5 dias laborables de ser requeridos.
(40 CFR Parte 63 Disposiciones Generales §63.10(b) y 40 CEFR seccién
63.6655(a) y seccidn 63.6655(¢e))

El tenedor del permiso deberd someter un informe de cumplimiento
semianual donde registre cada instancia en la cual la instalacién no
cumplié con los requisitos de la Tabla 2d del 40 CFR Parte 63, Subparte
ZZ77. [40 CFR seccién 63.6640 (a-b))]

Para propésitos de desviacién para esta unidad, debera tener el mismo
significado que en el 40 CFR parte 63 Subparte ZZZZ. Generalmente,
es cualquier momento en que el duefio u operador falla en cumplir
cualquier requisito del 40 CFR Parte 63 Subparte ZZZZ contenidos en
esta autorizacién, incluyendo la obligacién general de minimizar las
emisiones en todo momento seguin requerido por el 40 CFR seccién
63.6(e)(1)(i). [40 CFR 63 Subparte ZZZZ y 40 CFR 63.6(e)(1)(1))]

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccion 63.15 que le apliquen, las cuales se
incluyen en la Tabla 8 de la Subparte ZZZZ del 40 CFR.
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v.

Otros Requisitos (todos los motores, excepto EU12):
De acuerdo con el 40 CER § 63.6625, debera:

a 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 operacion
del motor de manera consistente con las buenas précticas de control
de la contaminacién atmosférica para minimizar las emisiones.

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

vii.

viil.

& minimizar el tiempo del motor en id/e 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.

De acuerdo con el 40 CFR §63.6605 deberd operar el motor de forma que
minimice las emisiones.

De acuerdo con el 40 CFR §63.6640 deberd operar y demostrar el cumplimiento
con las Pricticas de Manejo y Trabajo contenidas en la Tabla 6 de la Subparte.

Para mantener la categoria de motor de emergencia deberd cumplir con las
limitaciones en usos y operacién contenidas en el 40 CFR §63.6640(f)(1). Para
cualquier operacién del motor que no cumpla con dichos requisitos, el motor
no sera considerado como uno de emergencia bajo esta subparte y tendrd que
cumplir con todos los requisitos de los motores non-emergency.

Debera mantener los registros aplicables de acuerdo con lo establecido en el 40
CFR §63.6655(f).

a. Deberd mantener un registro de las horas de operacién del motor segtin

se registra en el metro de horas no reajustable.

b. Deber4d documentar las horas que se utilizan para operaciones de

emergencia, incluyendo lo que calificdé la operacién como de
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7 EU-16- Carga, Descarga y Almacenaje de Quimicos - 3 tanques de etanol [PFE-09-0496-

emergencia y el nimero de horas que se operd el motor en situaciones

que no eran de emergencia.

G Si el motor se utiliza para los propésitos especificados en el 40 CFR
§63.6640(F)(2)(i) 6 (iil) 6 §63.6640(F)(4)(ii),

registro de la notificacién de la situacidén de emergencia, y la fecha,

deberd mantener un

tiempo de inicio y tiempo de terminacién de la operacién para estos

propositos.

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccién 63.15 que le apliquen, las cuales se incluyen en
la Tabla 8 de la Subparte ZZZZ del 40 CEFR.

0435-I-11-C, 7-12-12]

’ ~ondici ; idad Meétodo de Frecuencia Requisitos de Frecuencia de
//, 4 cn E o i VRler i o Prueba del Método Expedientes Informes
: / Tanques Disefio o Mantenimiento, Semianual
\ Estacionarios N/A N/A N/A equipo de N/A reparaciones
control
a. Limitaciones para los tanques de etanol

i.

ii.

Los tanques para almacenar etanol (tres tanques) estdn limitados a un uso
méximo de materia prima de 2,399,620 libras/afio de etanol. [PFE-09-0496-
0435-1-C, 7-12-12]

AbbVie llevard un registro mensual con la cantidad etanol manejada por los
tanques. El mismo estard disponible para inspeccién por el personal técnico

de la JCA.

8. EU-24 - Emisiones Fugitivas de Proceso

a. Regla 419 del RCCA [Condicion ejecutable solo por el estado]

L

El tenedor del permiso preparard e implementard un programa razonable de
deteccién y reparacién de escapes o un programa de mantenimiento preventivo,
para minimizar las emisiones provenientes de fugas de equipos. De lo
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il.

contrario, podria estar sujeto a las disposiciones incluidas en la Regla 419 del
RCCA.

El tenedor del permiso tendra disponible el programa de deteccion y reparacion
de fugas, o el programa de mantenimiento preventivo, segin aplique para
revisiéon por el personal técnico de la JCA.

Cumplimiento con el 40 CFR Parte 63 Subparte JJJJJJ - Estdndares Nacionales de
Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para Calderas Industriales,
Comerciales e Institucionales Fuentes de Area [Aplicables a las calderas en las unidades
de emisién EU-8 (existente), EU-10 (existente), EU-10a (nueva) y EU-11 (existente)]

Para las calderas EU-8, EU-10 y EU-11 (existentes):

1.

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

La fecha de cumplimiento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para las
calderas EU-8, EU-10 y EU-11, dependeré de los requisitos aplicables, segn se
describe en la seccién 63.11196 del 40 CRF. Las calderas EU-8, EU-10, y EU-11
deberéan estar en cumplimiento con los requisitos aplicables no mads tarde del 21
de marzo de 2014.

La fecha de cumplimiento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ para las
calderas EU-8, EU-10 y EU-11, depender4 de los requisitos aplicables, segtm se
describe en la seccidén 63.11196 del 40 CREF.

Debera cumplir con cada estindar de practica de trabajo, medida de reduccién
de emisiones y practica de manejo segun se especifican en la Tabla 2 de la
Subparte JJJ]JJ, respectivamente, que apliquen a las calderas EU-8, EU-10 y EU-
11. [Seccién 63.11201(b) del 40 CRE]

a. Deber4 realizar un tune-up inicial, y luego un tune-up cada 2 afios segtin
lo especificado en la seccion 63.11223 del 40 CRE.
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10.

b. Deberd tener una evaluacién de energia (one-time energy asssesment, en

inglés) realizada por un evaluador de energia cualificado. Se realizard una
evaluacion de energia que debe ser completada en o después del 1° de
enero de 2008, que cumpla o que sea enmendada para cumplir con los
requisitos de evaluaciéon de energia de la Tabla 2 de la Subparte JJJ]J]].
Una instalacién que opere bajo un programa de manejo de energia
compatible con el sistema ISO 50001, que incluya las unidades afectadas,
también satisface el requisito de la evaluacién de energia. [Seccién
63.11201(b) del 40 CRF].

Los estandares de la Subparte JJJJJ] aplican en todo momento mientras la caldera
afectada esté en operacion, excepto durante los periodos de encendido y apagado
(startup and shutdown, en inglés) del equipo segtin los define la seccién 63.11237
del 40 CRF. Durante los periodos de encendido y apagado del equipo la
instalacion solo deberd cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ. [Seccién
63.11201(d) del 40 CRF]

Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Generales aplicables segiin
se describen en la seccién 63.11205(a) del 40 CRF.

Debera cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Inicial aplicables segtin se
especifican en las secciones 63.1121 (c) y (h) y 63.11214 (b) y (c) del 40 CRF.

Deberd cumplir con los Requisitos de Cumplimiento Continuo aplicables de la
seccion 63.11223 del 40 CFR y con los requisitos aplicables de las secciones
63.11225 y 63.11226 del 40 CFR.

Los dueflos u operadores de calderas afectadas existentes, que no operaron entre
la fecha de efectividad de la regulacién vy las fechas de cumplimiento establecidas
en la seccidn 63.11196 del 40 CRF, y que estdn sujetas al ajuste y afinacién
(tune-up, en inglés) requerido por la seccién 63.11223 del 40 CRF, deberin
completar el tune-up inicial de funcionamiento no maés tarde de 30 dias después
del reinicio de la caldera afectada siguiendo los procedimientos establecidos en la
seccion 63.11223(b) del 40 CRF. [Seccion 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, deberin someter
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junto con la Notificacién del Estado de Cumplimiento (NCS, en inglés) una
certificacién firmada que asegure que la evaluacion de energia de la caldera y de
los demés sistermas de energia asociados al funcionamiento de la misma fue
completada de acuerdo con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJ]. [Seccion 63.11214(c)
del 40 CRF]

11.  Los dueflos u operadores de calderas afectadas realizardn notificaciones,
informes y mantendrin expedientes siguiendo los requisitos de la seccion
63.11225 del 40 CRF.

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

Deberan someter una Notificacién del Estado de Cumplimiento (NCS, en
inglés) no mas tarde de 120 dias después de la fecha de cumplimiento
establecida en la seccién 63.11196 del 40 CRF, a menos de que esté obligado
a ejecutar una prueba de chimenea. Los duefios u operadores que tengan

que realizar una prueba de chimenea someterdan el NCS 60 dias después
de finalizar la prueba de chimenea. [Seccién 63.11225(a)(4) del 40 CRF]

La Notificacién del Estado de Cumplimiento debe ser sometida
electronicamente  utilizando la aplicacion CEDRI (Compliance and
Emissions Data Reporting Interface) bajo el programa CDX de la EPA.
La aplicacion se puede accesar bajo la direcciéon www.epa.gov/cdx. Sila
aplicacion no estd disponible al momento de someter la notificacion,
entonces se deberd enviar una notificacién escrita a la direccion
correspondiente de la lista que aparece en la seccién 63.13 del 40 CRF.
[Seccion 63.11225(a)(4)(vi) del 40 CRF]

Para el 1™ de marzo de cada afio, debera preparar un Informe de
Certificacion Anual de Cumplimiento que contenga la informacién que se
especifica en las secciones 63.11225(b)(1) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Sélo
cuando se le solicite, sometera el informe ante la consideracion de la JCA.
Cuando la instalacién experimente desviaciones con respecto a los
requisitos aplicables de la Subparte JJJJJJ, entonces, deberd someter el
informe el dia 15 de marzo. [Seccion 63.11225(b) del 40 CRF]
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12.

Para las

13a.

Todos los expedientes requeridos por la Subparte JJJJJ] se mantendran
accesibles vy 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 electrénica o fisica dentro de la
instalacién. Durante los tiltimos 3 afios los expedientes se podran mantener
fuera de la instalacion. [Seccién 63.11225(d) del 40 CRF]

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccidén 63.16 que le apliquen, las cuales se incluyen en
la Tabla 8 de esta Subparte JJJJJJ del 40 CREF.

calderas EU-10a (nuevas)

Escenario de operacién quemando diésel y propano: Las calderas para generar
vapor de 300 hp cada una identificadas 1, 2 y 3, deberan cumplir con todos los
requisitos aplicables de los Estindares Nacionales de Emisién para
Contaminantes ~ Atmosféricos Peligrosos para Calderas Industriales,
Comerciales e Institucionales Fuentes de Area contenidos en el 40 CRF Parte
63, Subparte JJJJJJ. El tenedor del permiso deberd demostrar cumplimiento
con, pero sin limitarse a lo siguiente:

a. Las fechas de cumplimiento con las disposiciones de la Subparte JJJJJJ
para la(s) caldera(s) afectada(s) e incluidas bajo esta unidad de emisién
dependera de los requisitos aplicables, segtin se describe en la seccién
63.11196 del 40 CREF.

b. Los estandares de la Subparte J]]J]J aplican en todo momento en que
cada caldera esté operando, excepto durante periodos de inicio y cese
de operaciones seguin definido en la Seccién 63.11237, tiempo durante
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el cual solo debera cumplir con la Tabla 2 de la Subparte JJJJJJ.
[Seccién 63.11201(d) del 40 CRF]

La(s) caldera(s) afectada(s) e incluidas bajo esta unidad de emision
deberan cumplir con, pero sin limitarse a los siguientes requisitos
segun sean aplicables:

Requisitos Referencia

Requisitos de Cumplimiento Generales | Seccidén 63.11205(a), (b) y (c) del 40 CRF
aplicables

Requisitos de Cumplimiento Inicial Secciones 63.11210, 63.11211, 63.11212,

63.11213 y 63.11214 del 40 CRF

Otros Requisitos

Secciones 63.11220, 63.11221, 63.11222,
63.11223, 63.11224 y 63.11226 del 40 CRF

El tenedor del permiso cumplird con las Disposiciones Generales de las
secciones 63.1 hasta la seccién 63.16 que le apliquen, las cuales se
incluyen en la Tabla 8 de la Subparte JJJJJJ del 40 CRF.

Debera cumplir con cada limite operacional especificado en la Tabla 3
de la Subparte JJJJJJ que aplique a la (s) caldera(s) afectada(s) e
incluidas bajo esta unidad de emision. [Seccidn 63.11201(c) del 40 CRF]

El tenedor del permiso debera someter una modificacién al permiso de
construccion en el caso de que desee consumir otro tipo combustible
o mezcla de combustibles en las calderas de acuerdo con los requisitos
dispuestos en la Regla 203 del RCCA. Los cambios autorizados bajo el
permiso de construccién se incorporaran a este permiso TV mediante
los procedimientos incluidos en las Reglas 606 o 607 del RCCA.

Deberd cumplir con cada estandar de practica de trabajo, medida de
reduccion de emisiones y practica de manejo segtin se especifican en
la Tabla 2, respectivamente, que apliquen a la caldera afectada e
incluida en esta unidad de emisién [Seccién 63.11201(b) del 40 CRF]

i. Para las calderas > 5 MMBtu/hr, deberd realizar un tune-up a
la caldera cada dos afios, segin se especifica en la seccién
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63.11223 del 40 CRF. Sometera una declaracién firmada por el
oficial responsable en el informe de Notificacién de Estatus de
Cumplimiento que indique que realizé el tune-up de la caldera.

13b.  Escenario alterno de operacién quemando propano bajo la subcategoria de gas-fired

boiler:

a. Cada caldera que cambie a la categoria de gas-fired boiler no estard sujeta a
los requisitos de la condicién 13a (requisitos aplicables de los Estandares

Nacionales de Emisién para Contaminantes Atmosféricos Peligrosos para
Calderas Industriales, Comerciales e Institucionales Fuentes de Area
contenidos en el 40 CRF Parte 63, Subparte JJJJJJ) mientras cumpla con dicho

criterio.

il.

Una caldera gas-fired (gas-fired boiler segin definido en el 40 CFR
seccion 63.11237), es cualquier caldera que quema combustible gaseoso
no combinado con cualquier combustible sélido, quema de
combustible liquido solo durante los periodos de reduccién
(curtailment) de gas, emergencias de suministro de gas o pruebas
periédicas con combustible liquido. Las pruebas periédicas con
combustibles liquidos no excederan el total combinado de 48 horas
durante cualquier afio calendario.

Si el diésel es usado por més de 48 horas durante cualquier afio
calendario, fuera de periodos de reduccién de gas, o fuera de periodos
de emergencia de suministro de gas, entonces dicha caldera estara
sujeta a los requisitos aplicables de la Subparte J]JJJJ] (condicién 13a

15 Subpart JJ]JJJ, 60.11237 defines “period of natural gas curtailment or supply interruption” to mean a “period
of time during which the supply of natural gas to an affected facility is halted for reasons beyond the control
of the facility. The act of entering a contractual agreement with a supplier of natural gas established for
curtailment processes does not constitute a reason that is under the control of a facility for the purposes of this
definition. An increase in the cost or unit price of natural gas does not constitute a period of natural gas
curtailment or supply interruption.”
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13c. Camb

de este permiso) y debera demostrar cumplimiento con dichos
requisitos.

Bajo este escenario, el tenedor del permiso deberda mantener un registro
mensual donde se indique el consume de diésel (si alguno), el propdsito de
consume de diésel (periodo de reducciéon de gas, emergencias de suministro
de gas), si alguno, y las horas en la que dicha caldera quema diésel durante
pruebas periddicas. Este registro debera estar disponible en la instalacién para
ser revisado cuando sea requerido y sometido a la Junta cuando esta los
requiera.

ios de combustible que resulten en un cambio de subcategoria bajo el 40

CFR Parte 63 Subparte JJJ]J]

14.

Los duefios u operadores de calderas afectadas por la Subparte JJJJJJ, que
cambien de subcategoria bajo la Subparte JJJJJJ, deberan demostrar
cumplimiento dentro los 180 dias en que el cambio de combustible o el
cambio fisico del equipo fue efectivo. Ademas, deberdn someter a la Junta una
notificaciéon sobre los cambios realizados, conforme a la seccién 63.11225(g)
del 40 CRF. [Seccién 63.11210¢h) del 40 CRF]

De acuerdo con el 40 CFR, seccidén 63.11225(g), dentro de 30 dias de un cambio
de combustible, (entiéndase, cambio de categoria de oil-fired a gas- fired y
viceversa) el tenedor del permiso debera someter una notificacion que
identifique lo siguiente:

i El nombre del duefio u operador de la fuente afectada, la localizacién
de la fuente, la(s) caldera(s) que cambiaron combustibles y la fecha de
la notificacion. [40 CFR 63.11225(g)(1)]

ii. La fecha a la cual ocurrié el cambio de combustible. [40 CFR 63.11225
®)(2)]

Los duefios u operadores de calderas afectadas realizardn notificaciones,
informes y mantendrin expedientes siguiendo los requisitos de la seccion
63.11225 del 40 CRE.
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a.  Para el 1™ de marzo de cada afio, deberd preparar un Informe de
Certificacién Anual de Cumplimiento que contenga la informacién que se
especifica en las secciones 63.11225(b)(1) hasta la (b)(4) del 40 CRF. Sélo
cuando se le solicite, sometera el informe ante la consideracién de la JCA.
Cuando la instalacién experimente desviaciones con respecto a los
requisitos aplicables de la Subparte JJJJJJ, entonces, deberi someter el
informe el dia 15 de marzo. [Seccién 63.11225(b) del 40 CRF]

b.  Todos los expedientes requeridos por la Subparte J]]JJJ] se mantendrin
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 mantendrdn de forma electrénica o fisica dentro de la
instalacién. Durante los tltimos 3 aflos los expedientes se podrin
mantener fuera de la instalacién. [Seccién 63.11225(d) del 40 CRF]

Seccién VI.  Escenarios Alternos de Operacién
Bajo este permiso, se autoriza el siguiente escenario alterno de operacién
A. AOS-2

Este escenario contempla la ejecucién de actividades que emiten contaminantes de naturaleza
temporal y experimental del desarrollo y operaciones del negocio farmacéutico tales como
corridas de pruebas, con proceso existente para: validar nuevos productos, conducir pruebas
piloto y corridas de investigacion de manufactura, y conducir evaluaciones de
ingenieria/técnicas de procesos de manufactura existentes. Este escenario estd sujeto a las
siguientes condiciones:

1. La operacién de este escenario no autoriza la construccién o modificacidn, segun se
definen en la Regla 102 del RCCA, sin antes obtener un permiso de construccion bajo
la Regla 203 del RCCA.

2 Las actividades bajo este escenario de operacién estarin sujetas a los mismos requisitos
aplicables de las unidades de emision EU-5, EU-6 y EU-7. La operacion bajo este
escenario alterno no estd autorizada si la misma estd sujeta a nuevos requisitos
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aplicables no incluidos para estas unidades de emision. Para tales cambios debera
cumplir con los requisitos establecidos en la Regla 607 o 607 del RCCA.

3. Las actividades bajo este escenario alterno serdn de naturaleza temporal (periodo no
mayor de 2 aflos), y utilizardn equipo existente correspondientes a las unidades de
emision EU-5, EU-6 y EU-7.

4. Mantendra registros que indique la naturaleza de las actividades realizadas bajo este
escenario alterno de operacién, cantidad y tipo de contaminantes emitidos, y el equipo
utilizado. El mismo estard disponible para inspeccion por el personal técnico de la JCA.

B. De acuerdo con la Regla 603(a)(10) del RCCA, el tenedor del permiso deberd, de forma
contemporanea al cambio de un escenario a otro, anotar en un registro el escenario bajo el cual
esta operando. Este registro se mantendré en la instalacién en todo momento.

Seccién VII - Unidades de Emision Insignificante

1. En esta lista solo se incluyen las actividades exentas y aquellas fuentes de emisién que
/ requieren y tienen un permiso de construccion bajo la Regla 203 del RCCA. Las siguientes
: actividades se consideraran insignificantes siempre que AbbVie cumpla con las descripciones
\ indicadas abajo.

Identificacién de Unidad de Emision Capacidad Descripcién (Base de la exencion)

PDM Room (EU5-P7) e Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.039
tpy de VOC)

Compressing Fette (EU5-P11) ~ie Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.0356
tpy de PM)

Bohle Blender (EU5-P15) - Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.0094
tpy de PM)

Alpine Mill (EU5-P16) = Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.0359
tpy de PM)

Day Mixer Room (EU6-P4) e Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.005
tpy de VOC)

Gral 1200 (EU6-P2) —= Apéndice B.2 de]l RCCA (Emite 0.024
tpy de VOC)
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Identificacién de Unidad de Emisién

Descripcién (Base de la exencién)

Fluid Bed Dryer T-8 (EU7-P10)

Apéndice B.2 del RCCA (Emite 0.235

tpy de VOC)

30 solution tanks (EU-7-P13) y
solution preparations tanks room
(EU7-P14)

Apéndice B.2 del
0.997tpy de VOC)

Torres de enfriamiento de agua
siempre 'y cuando mno incluya
contacto con agua de procesos o agua
tratada con quimicos basados en
cromo.

Apéndice 3.xxxiii de]l RCCA

EU-23 - Planta de Biotecnologia
Basado en la manufactura de
HUMIRA E2D7 con una produccién
méaxima de 637 kg/afio de materia
prima, 6.33 Ib/lote de VOC y 0.03
Ib/lote de HCL
[PEE-09-0902-1501-T-11-C]

Apéndice B.2 del RCCA

Tanque 102 de diésel

147,000 gal

Regla 206(F)(3) del RCCA

| Tanque 100 de diésel 12,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

T anque 108 de combustible #6 800,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
Tanque H de combustible #6 500,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
Tanque 109 de combustible #6 200,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
Tanque 111 Storage Day de 7,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
combustible #6 Apéndice 3.ii.(N) del RCCA
Tanque 112 Storage Day de 14,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
combustible #6
Tanque Storage Head de 1,500 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
combustible #6 Apéndice 3.ii.(N) del RCCA
Tanque Storage Head de 6,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
Combustible #6 Apéndice 3.ii.(N) del RCCA
Tanque de almacenaje 134 6,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Apéndice 3.ii.(N) del RCCA

RCCA (Emite
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Identificacion de Unidad de Emisién Capacidad Descripcién (Base de la exencion)

Tanque de almacenaje 114 1,860 gal Regla 206(F)(3) del RCCA
Apéndice 3.ii.(N) de] RCCA

Head Tank 1,500 gal. Regla 206(F)(3) del RCCA
Apéndice 3.ii.(N) del RCCA

Tanque de almacenaje 301 100,000 gal. Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 302 de combustible #2 20,000 gal. Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 300 de combustible #2 6,000 gal. Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 200 de combustible #2 4,000 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 115 de combustible #2 1,585 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 304 de combustible #2 570 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 305 de combustible #2 570 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Day Tank 115 de combustible #2 150 gal Regla 206(F)(3) del RCCA

Tanques, recipientes y equipo de N/A Regla 206(B)(12(c) del RCCA

bombeo que se use exclusivamente

para el abastecimiento y almacenaje

de: 4cido nitrico en una

concentracion de 70% o menos por

peso.

Seccién VIII - Protecciéon por Permiso

A. De acuerdo con la Regla 603(D) del RCCA, el cumplimiento con las condiciones del permiso

se considerard 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 considerard como en cumplimiento con cualquier requisito

especificamente identificado como “No Aplicable” en el permiso.
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L. Requisitos No Aplicables

Institucionales y Calentadores
de Proceso

Requisito No Aplicable Regulacién Fundamento

Instalacion

No aplica ya que AbbVie no tiene
Normas Nacionales de Emision Padasdl operaciones de manufactura farmacéutica,
de Contaminantes 40 CER Parte 63 segun se definen en la §63.1251, que cumplan
Atmosféricos Peligrosos para Subparte GGG con los criterios de las secciones
Produccién Farmacéutica 60.1250(a)(1)(1) hasta el (iii) del 40 CFR

Parte 63.
Normas Nacionales de Emisién La instalacion no estd autorizada a utilizar
de Contaminantes ninguno de los compuestos listados en la
Atmosféricos Peligrosos - 40 CRF Parte 63, | Tebla1de esta Subparte.
Regulaciones para Controlar Subparte
las Emisiones al Aire de VVVVVV
Manufactura Quimica en
Fuentes de Area
Calderas EU-8, EU-10, EU-11
Normas Nacionales de Emisién No aplica ya que las calderas no estin
para Contaminantes localizadas en una fuente mayor de HAPs,

intmosféricos Peligrosos para Federal conforme con la §63.7485 del 40 CFR.
uentes Mayores: Calderas 40 CFR Parte 63

Industriales, Comerciales, Subparte DDDDD
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Programa de Manejo de
Riesgos

40 CFR, parte 68

Requisito No Aplicable Regulacion Fundamento

Caldera EU-10

Estandares de Funcionamiento No aplica ya que la caldera no fue construida,
i i Federal dificad ida luego del 9 d

para unidades de generacion modificada o reconstruida luego de ¢

> 40 CFR Parte 60 | junio de 1989

de vapor pequenias J :

. . ; Subparte Dc

industriales-comerciales-

institucionales

EU-21

Disposiciones para prevencion AbbVie no almacena cloro en exceso de

de accidentes quimicos: Federal 2,500 libras en cualquier momento,

umbral incluido en la regulacién.

EU-9, EU-12 y EU-26

Estandares de Ejecucion para
Motores de Combustion
Interna Estacionario de
}gnicic’m por Compresion

D

Federal
40 CFR, Parte 60,
Subparte IIII

No aplica a motores de combustion
interna que fueron ordenados,
modificados o reconstruidos en o antes
del 11 de julio de 2005 y
manufacturados en o antes del 11 de
abril de 2006, excepto el motor EU26-
P13 que estd afectado por esta
regulacién. Las fechas de orden y
manufactura fueron suministradas por
el tenedor del permiso.

Estandares de Ejecucién para
Motores de Combustion
Interna Estacionarios de
Ignicién por Chispa

Federal
40 CFR, Parte 60,

Subparte JJJ]

Estos motores de combustion interna
no son de ignicién por chispa.

16 Abbvie (anteriormente Abbott Laboratories) estuvo sujeto a las regulaciones del Programa de Manejo de

Riesgos. Fue deregistrado el 10-25-006.




ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.
PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
PAGINA 99 DE 110

Seccién IX - Aprobacién del Permiso

En virtud de los poderes conferidos a la Junta de Calidad Ambiental por la Ley sobre Politica Publica
Ambiental, Ley Ntimero 416 del 22 de septiembre de 2004, segtin enmendada y luego de verificado el
expediente administrativo y el cumplimiento con la Ley Scbre Procedimiento Administrativo
Uniforme, Ley Ntimero 170 del 12 de agosto de 1988, segtin enmendada, la Ley Federal de Aire Limpio,
Ley Sobre Politica Publica Ambiental y el Reglamento para el Control de la Contaminacién
Atmosférica de Puerto Rico, la Junta de Calidad Ambiental aprueba el permiso sujeto a los términos
y condiciones que en el mismo se expresan.

En San Juan, Puerto Rico, hoy, /5 4z M'I de 2016.
4

JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

i T

Rebeca Acosta Pérez @
Vice Presidenta

Mé//f%%@/

Weldin P{//(ﬂr/lz Franco

Presxiente
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APENDICES
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Apéndice I - Definiciones y Abreviaturas

Apéndice I - Definiciones y Abreviaturas
L. Definiciones:

L Administrador - Significa el Administrador de la Agencia Federal de Proteccién
Ambiental y su representante autorizado o el Administrador de una Agencia Estatal
para el Control de Contaminacién de Aire

2, Ley - Ley Federal de Aire Limpio, segin enmendada, 42 U.S. 7401, et seq.

3. Oficial Responsable - Ver definicién de Oficial Responsable segtin se establece en el
Reglamento para el Control de la Contaminacién Atmosférica de la Junta de Calidad
Ambiental (1995).

4. Reglamento - Reglamento para el Control de la Contaminacién Atmosférica de la Junta
de Calidad Ambiental.

5 Tenedor del Permiso - Persona y entidad a la cual la Junta de Calidad Ambiental de

11,

Puerto Rico le ha expedido un Permiso de Operacién para una Fuente de Emisién
Cubierta bajo el Titulo V.

6. Titulo V - Titulo V de la Ley Federal de Aire Limpio (42 U.S.C. 7661).
Abreviaturas

1. ASTM - American Society for Testing and Materials
2 BACT - Mejor Tecnologia de Control Disponible

3 bkW - brake kilowatts

4, Btu - Unidad Térmica Brit4nica

5 CAM - Compliance Assurance Monitoring (en inglés)
6. CC - Combustible Comparable

% CFR, o CFR- Cédigo de Regulaciones Federales

8. CO-Monéxido de carbono

g CO; - Biéxido de carbono

10. COqe - Bioxido de carbono equivalente
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11
i
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21,

2

23,

24.

| ) 25.
25 2.

|
I |

27,

28.

29.

30.

3L
32,

33.
34.

35.
36.

EPA, o APA-Agencia de Proteccién Ambiental (en inglés)
EU - Unidad de Emisién

g — gramos

gal — galones

gph - galones por hora

hr - hora

HAP - Contaminante atmosférico peligroso (en inglés)
HC - Hidrocarburos

hp - caballos de fuerza

JCA- Junta de Calidad Ambiental de Puerto Rico

1 - litro

Ib - libras

LPG - Liquid Petroleum Gas

MMBtu - Millones de Btu

NAAQS, o NNCAA - Normas Nacionales de Calidad de Aire Ambiental

NESHAP - Normas Nacionales de Emisién par contaminantes Atmostéricos
Peligrosos

NO, -Oxidos de nitrégeno
PM - materia particulada

PM,o- Materia particulada con particula cuyo didmetro tiene un tamafio de masa
aerodindmica igual o menor de diez (10) micrones (en inglés)

ppm - partes por millon
PSD - Prevencion de Deterioro Significativo

RCCA-Reglamento para el Control de la Contaminaciéon Atmosférica de la Junta de
Calidad Ambiental

RI - Resolucion Interpretativa

RICE - Motor de combustién interna por pistén (Reciprocating Internal Combustion
Engine, en inglés)

SIC- Clasificacién Estandar de Industrias (Standard Industrial Classification)
SO; - Biéxido de Carbono
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37.
38.
39,
40.

ton - tonelada
tpa — toneladas por afio
VOC-Compuesto Orgénico Volatil (en inglés)

wt - peso
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Apéndice II - Unidades de emisién con sus respectivos puntos de emisién

A. Planta de Farmacia

Descripcién | Caracterfstica | Punto de Emisién | Equipo de Control

EU-5

Fluid Bed Dryer T-6 Capacidad  de | EU5-P1 Scrubber SC-25-9 con una
600L eficiencia de 99% para etanol

Gral 600 Capacidad  de | EU5-P2 Scrubber SC-25-2 con una
600 L eficiencia de 95% para etanol

Potent Drug Module Procesa 8,200 | EU5-P7 Rotoclone Scrubber (SC-25-3)
Ibs/afio de
etanol

Compressing Fette (3090) 1,396.8 kg/lote | EU5-P12 DC-14C-4801
y 697 lotes/afio

Bohle Blender 1,350.2 kg/lote | EU5-P15 Rotoclone Scrubber 95% de
y 697 lotes/ailo remocién de PM

Alpine Mill 1,409.5 kg/lote | EU5-P16 Rotoclone Scrubber con un
y 697 lotes/afio 95% de remocion de PM
Capacidad  de | EU-6-P4 SC25 y SC-25-B con una

,;f 200 galones eficiencia de 99% para etanol

Thrnel Dryers Procesan EU6-P7 SC-6 con una eficiencia de
204,186 Ibs/afio 95% para etanol
de etanol

13 tanques de solucién Usados para | EU6-P-8 & 9 N/AY
revestimiento
de tabletas
(Pressure
Vessels)

Dos accelacotas 60” (anteriormente | N/A EU6-P10 SC-48'

48

Dos accelacotas 60” (anteriormente | 1,581 kg/lote y | EU6-P11 DC-38

48 697 lotes/afio EU6-P12 DC-39 (95% de eficiencia)

7 Pressure vessels

18 Eficiencia de 99% para etanol (Productos de revestimiento que no contienen acetona) y de 67% para etanol

(Productos 6212, 6214, 6215)
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Descripcién Caracteristica Punto de Emisién | Equipo de Control
Dos accelacotas 60”(PR-14) Procesardn un | EU6-P13 DC-16
maximo de | EU6-P16 DC-18
1,581.8 kg/lote y
697 lotes/afio.
Dos Accelacotas 60”(PR14) N/A EU6-P14 y P15 SC-16 y SC-18"
EU-7
Gral 1200 Capacidad de | EU7-P2 SC-20 (95%)
1,200 1
Dos Accelacotas 60”(PR-14A) N/A EU7-P4 SC-27%
ELU7-P5 SC-28
Particle Coater Procesa 447,346 | EU7-P9 SC-25 y SC-25B eficiencia de
Ibs/afio de 83% para etanol
etanol
Fluid Bed Dryer T-8 Capacidad  de | EU7-P10 SC-22 y SC-22B (99% eff
1,200 L etanol)
-/ | 48 tanques de solucién en PR-14% Pressure Vessel | EU7-P13 N/A
4
{ B. Unidades de combustién
/{\ 1. Calderas
Unidad de Puntode | ID. Capacidad Regulacién Aplicable
Emisién Emisién Caldera (MMBtuw/hr) PSD | 40 CER Parte 60 | 40 CFR Parte 63
Subparte Dc Subparte JJJJJJ
EU-8 EU8-P1 101 50.8 No Si Si
EU-8 EUS-P2 102 50.8 No Si Si
EU-10 EU10-P1 1 50 Si No Si
EU-10 EU10-P2 4 59 No Si Si
EU-10a EU10a-P1 | la 10.03 (300 hp) No Si S
EU-10a EU10a-P2 | 2a 10.03 (300 hp) No Si Si

1 Eficiencia de 99% para etanol (Productos de revestimiento que no contienen acetona) y de 67% para etanol
(Productos 6212, 6214, 6215)
20 Eficiencia de 95% para etanol (Productos de revestimiento que no contienen acetona) y de 67% para etanol
(Productos 6212, 6214, 6215)
21 Bl permiso de construccién incluye 48 tanques de solucién. No obstante, en la solicitud de TV solo se
incluyeron 30 tanques.
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Unidad de Puntode | ID. Capacidad Regulacién Aplicable
Emisién Emisién Caldera (MMBtu/hr) PSD | 40 CER Parte 60 | 40 CFR Parte 63
Subparte Dc Subparte JJJJJ]
EU-10a EU10a-P3 | 3a 10.03 (300 hp) No Si Si
Leyenda: D = Diesel
i Motores de Combustién Interna
Unidad de Motores ID Capacidad Consumo Tipo
emisién (hp) Combustible
(gph)
EU-9 EU-9 - 28,463 1,200 Cogen
EU-12 EU-12 -- 2319% 131 G
EU-26 EU26-P1 PRO4 1093 55 G
EU26-P2 | ABO7 2,520 120 G
EU26-P3 PR14 350 15.4 G
EU26-P4 PR25 590 29.2 G
EU26-P5 PR22 670 L G
EU26-P6 | #1 PR8 320 16 EP
/ EUZ6-P7 #2 PR8 320 16 FP
EU26-P8 AB12 481 22.4 FP
D EU26-P9 | PR35 670 37 G
(84225)
EU26-P10 | PR22 670 37 G
(84226)
EU26-P11 | ABL#1 2,682 135.6 G
EU26-P12 | ABL#2 402 22.7 G
EU26-P13 | ABL#3 2937 138.9 G
EU26-P14 | - 67 3.9 G
EU26-P15 | - 50 3.3 G

Leyenda:

FP - Bomba de agua para combatir incendios

G - Generador de electricidad
Cogen - Unidad cogeneradora de vapor y electricidad

221,730 bBKW
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C. Tanques de Almacenaje, EU-16

Unidad de emisién Punto de emisién Capacidad (galones)
| EU-16 EU16-P1 11,300
U-16 Ell6-P2 7,500
/EU-16 EU16-P3 7,500
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Apéndice ITI - Contaminantes Afectados por el permiso PSD y resumen de BACT para AbbVie, Ltd.,

Facilidad de Cogeneracién
Facilidad de emisién Contaminante Limitaciones de | BACT
Afectado por PSD BACT
Motor Diesel (20.2 MW) NOx Las  emisiones  no | Rediserio de las
deberan exceder el nivel | boquillas del inyector de
propuesto en las | combustible; reducir la
Normas de Desempefios | salida del turbo-
para Nuevas Fuentes | cargador; enfriamiento
(NSPS) para motores de | de aire en el tubo
combustion interna | multiple e inyeccién de
estacionarios (40 CFR, | agua.
Subparte FF). La razén
de agua a combustible
sera de al menos 0.32.
PM Las  emisiones no | Utilizacién de un disefio
excederan de 056 |y mantenimiento
| gramos por caballos de | apropiado.
\Z fuerza por hora
(g/hp/hr)
U HC Las  emisiones  no | Utilizacién de un disefio
excederan  de 0.7 |y mantenimiento
(g/hr/hr) apropiado.
CO Las  emisiones  no | Utilizacion de un disefio
excederan  de 06 |y mantenimiento
(g/hp/hr) apropiado.
SOz Uso de combustibles | Usar aceite bajo en

que no contenga mas de
un 2.0% de azufre por
peso.

azufre

Emisiones Visibles

Opacidad no excedera
de 20%

3 El permiso PFE-09-1110-0587-1-11-C requiere un combustible con un contenido mdximo de azufre de 1.0%

por peso.
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The Environmental Quality Board (EQB) is issuing a Title V permit pursuant to Title 40 of the Code
of Federal Regulations (CFR), Part 70 and with Part VI of the Regulations for the Control of
Atmospheric Pollution (RCAP) for AbbVie Ltd. (AbbVie). The facility is located in Road #2 Km.
58.0 Cruce Davila in Barceloneta, Puerto Rico. EQDB received a Title V permit application on October
31, 1996 for Abbott Laboratories. On January 29, 2004 a public hearing was held with the intention
to issue the operating permit for Abbott. However, a final permit was not issued. On January 1, 2013
Abbott completed the legal separation of its operations between two companies, Abbott Healthcare
and AbbVie, Ltd. On January 2, 2013, we received an amended application on behalf of AbbVie,
including only equipment belonging to AbbVie.

AbbVie Ltd. is a corporation organized according with the laws of Delaware State, with its main
offices in North Chicago, [llinois. AbbVie Ltd. operates a pharmaceutical products manufacturing
facility, and elaborates final dose pharmaceutical products such as capsules, tablets and granules. The
company is divided into two subsidiaries, both under the common control of AbbVie: AbbVie Ltd.
and AbbVie Biotechnology Ltd. AbbVie Ltd operates in the north and south facility of the complex,
while AbbVie Biotechnology operates in the south facility. AbbVie, who is the owner of the facility,
provides Abbott Healthcare with utilities services, such as steam, electricity, etc. The Volatile Organic
Compound emissions (VOC) and particulate matter (PM) are controlled by gas scrubbers and dust
collectors. AbbVie does not use or produces HAPs in their pharmaceutical processes, therefore it is
not subject to the 40 CFR Part 63 Subpart GGG.

AbbVie is required to have an operating Title V permit because it is a major source of pollutants
because the criteria pollutant emissions (PM, SO,, NOx, CO and VOC) exceed 100 ton/year. AbbVie
is also a major source for greenhouse gases because the greenhouse gases, expressed as CO; equivalent
exceed 100,000 tons per year. AbbVie is minor source for hazardous air pollutants (HAPs).

Cruz A. Matos Environmental Building

Urb. San José Industrial Park, 1373 Ave. Ponce de Ledn, San Juan, PR 00926-2604
P.O. Box 11488, San Juan, PR 00910

Tel. 787-767-8181, Fax 787-767-4861

wew,jea.pr.gov

j’-..-mngmm ALITY BOARD

CONMONWEALTH OF PLERTO RIGD.
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Emission Units

The Fmission Units section lists the significant emission units, the associated control equipment, and
fuel type. This section is an overview of the facility. The emission units are the following;

EU-5, EU-6 and EU-7: Mixing, Compounding and Tableting of Pharmaceuticals - Under these
emission units are included the finished pharmaceutical products in Buildings 25, 14 and 14A.
Actually AbbVie produces two products in the facility: Feno-Acid and Kaletra. The units use gas
scrubbers and dust collectors to control VOC and particulate matter emissions.

EU-8: Utilities and support operations (S.F.) — Under this emission units are included two steam
boilers: Boiler 101 and Boiler 102, of 50.8 MMBtu/hr. Both boilers are subject to the 40 CFR Part 60

Subpart Dc and to the 40 CFR Part 63 Subpart JJJJJJ. They use diesel fuel, LPG and comparable
fuels.

EU-9: Cogeneration Unit- The cogeneration unit consists of a diesel engine of 28,463 hp. This engine
uses a water injection system to control NOx emissions. It uses fuel num. 6, with a sulfur content
of 1.0% or less. It is subject to the Prevention of Significant Deterioration (PSD) regulations,
therefore it has a permit issued by the Environmental Protection Agency (EPA) that limits its
emissions.

EU-10: Utilities and Support Operations (N.F.) - In this emission unit is Boiler #1. The 50 MMBtu/hr
boiler uses diesel, fuel num. 6 and on-specification fuel (mixture of up to a maximum 20% used oil
and minimum 80% diesel). This boiler is not subject to 40 CFR Part 60 Subpart Dc, but is subject to
the 40 CFR Part 63 Subpart JJJJJJ. The PSD permit for the facility includes limitations for this boiler.

EU-102: Steam production to support pharmaceutical process operations - The emission units
consists of 3 boilers, Boiler 1a, 2a and 3a of 300 hp each one. They use diesel fuel and LPG. They are
subject to the 40 CFR Part 60 Subpart D¢ and by the 40 CEFR Part 63 Subpart JJJJ]JJ.

EU-11: Boilers (UN/NL.F.) - Includes Boiler 4. It has a capacity of 59 MMBtu/hr. It uses fuel no. 2.
The boiler is subject to the 40 CFR Part 60 Subpart Dc and to the 40 CFR Part 63 Subpart J]J]]J.

EU-12: Electric Generator (BSG) — Generator to support the Cogeneration Unit (EU-9) during
electrical failures. It has a power of 2,319 hp and uses diesel. It is subject to the 40 CFR Part 63
Subpart ZZZZ.

EU-16: Loading, Unloading and Storage of Chemicals (MCP)(IN.F.) - This emission units includes 3
ethanol storage tanks, one of 11,300 gallons, and two of 7,500 gallons, each one.
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EU-24: Process Fugitive Emissions - This emission units come from the fugitive emissions from the
combined use of 4,752,743 ton/yr of ethanol.

EU-26: Combustion units subject to the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ - This emission unit includes
3 fire pumps and 12 electricity emergency generators. Four engines are authorized to operate 52
hours/year, one of the engines is authorized to operate 1,474 hours/year and the hours of operation
for the others do not exceed 500 hours/year.

The Biotechnology plant in the emission unit EU-23, was not included as an emission unit, but was
included in the insignificant activities list in section VIII of the permit, because the criteria pollutant
emissions do not exceed 2 ton/year or 5 ton/year of a combination of pollutants.

Fmission Limits

‘The emissions described in the following table represent the emission limits at the time of the permit
application. According to RCAP Rule 610(a), when AbbVie requests a modification, administrative
change or minor modification to its Title V permit, the source will pay only those charges related
with any emission increase (if any) per ton, based on the change and not based on the previous total
charges in accordance with RCAP Rule 610(a). The emission limits were based on the limitations
contained in emission units construction permits.

Pb 1.745E-3

HAPs 0.47
COae 167,949.2

Applicable Requirements
Prevention of Significant Deterioration— 40 CFR Part 52

The requirements of this regulations apply to the construction of any new major stationary source
(as defined in §52.21(b)(1) or any project at an existing major stationary source in an area designated
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as attainment or unclassifiable, under sections 107()(1)(A)() or (iii) of the Clean Air Act. The
cogeneration unit (EU-9) and Boiler 1 (EU-10) are subject to this regulation and they have a PSD
permit issued by the Environmental Protection Agency The PSD permit includes limitations for
emissions and for fuel use for these equipment. The PSD permit conditions are considered applicable
requirements, therefore they are included in the construction permit for the equipment and were
included in the Title V permit prepared.

Standards of Performance for Small Industrial-Commercial-Institutional Steam Generating Units, 40
CFR Part 60 Subpart Dc

This subpart applies to boilers constructed, modified or reconstructed after June 9, 1989, with a
maxinum heat input capacity of 100 MMBtu/hr, but greater than 10 MMBtu/hr. This regulation is
applicable to all the boilers in AbbVie, except for Boiler 1 in the emission unit EU-10, because it was
constructed before June 9, 1989. The requirements for this regulation for the boilers in AbbVie
consist of opacity requirements and limitations in the sulfur content in the fuel burned.

Standards of Performance for Stationary Compression Ignition Internal Combustion Engines, (40 CFR
Part 60 Subpart IIII)

Under this subpart, the engine EU26-P13 must comply with the emissions limitations for NMHC,
NOx, CO, and PM and opacity for the life of the engine. Also, the sulfur content is limited to
0.0015% weight and the cetane index to 40 minimum or the aromatic content is limited to 35% volume
{maximuni).

National Emissions Standards for Hazardous Air Pollutants for Stationary Reciprocating Internal
Combustion Engines - 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ

This subpart applies to any existing, new or reconstructed stationary reciprocal internal combustion
engine located in area sources or major sources for hazardous air pollutants. AbbVie is a minor source
of hazardous air pollutants. The requirenients under this regulations vary from changes in oil and
filter to inspections of hoses and belts through limits for carbon menoxide. This subpart applies to
the engines in the units EU-9, EU-12 and EU-26 except the engine EU26-P13. Engine EU26-P13
shall comply with the requirements of Subpart ZZZZ by complying with the requirements of the 40
CER, Part 60 Subparte 111, therefore it does not have to comply with the specific requirements of
Subpart ZZZ7.

National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants for Industrial, Commercial, and
Institutional Boilers Area Sources (40 CFR Part 63 Subpart JJJJ]])

This subpart apply to boilers, new or existing, located in area sources for hazardous air pollutants.
AbbVie is a minor source for hazardous air pollutants. The boilers in the units EU-8, EU-10, EU-11
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are considered existing, while the boilers in the unit EU-10a are considered new. The requirements
under this regulation for boilers with a capacity greater than 10 MMBtu/hr consist on minimizing
startup and shutdown periods, for new equipment, and work practice standards for all the boilers,
which require an initial tune-up and energy assessment for the boilers every 2 years, among other
requirerments.

Comparable Fuels Rule Vacatur

On June 27, 2014, the US Court of Appeals for the for the District of Columbia Circuit vacated the
Comparable Fuels Exclusion included in the 40 CFR §§261.4(a)(16) and 261.38, in the case of Natural
Resources Defense Council And Sierra Club, vs the Environmental Protection Agency (USCA Case
98-1379). Inresponse, the EPA issued a final rule on April &, 2015 removing from the CER the RCRA
exemptions applicable to hazardous materials that are reused for combustion. The facilities burning
these materials will be subject fo the Hazardous Waste Combustors regulations under 40 CEFR Part
63 Subpart EEE, as well as applicable regulations under RCRA subtitle C.

Boilers 101 and 102 in the emission unit EU-8 were authorized to burn comparable fuels and the
permit conditions were included in the draft Title V permit issued by the EQB In response to the
vacatur, the permittee shall cease to bum comparable fuels in the boilers at the facility, or shall
comply with the regulations included in the 40 CER Part 63 Subpart EEE, according to the itinerary
in the Rule.

The following requirements are not applicable to AbbVie:

» 40 CFR Part 63 Subpart GGG (National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants for
Pharmaceutical Production) - Does not apply because AbbVie does not have pharmaceutical
manufacturing operations, as defined in §63.1251 of the 40 CFR, that comply with the criteria
in sections 60.1250(a)(1)(i) through (iii) of the 40 CER.

» 40 CFR Part 63 Subpart VVVVV (National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants
for Chemical Manufacturing Area Sources) — Does not apply because the facility is not
authorized to use any of the compounds listed in Table 1 of this Subpart.

» 40 CFR Part 63 Subpart DDDDD (National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants
for Major Sources: Industrial, Commercial, and Institutional Boilers and Process Heaters -
Does not apply because the boilers are not located at a major source for HAPs according to

§63.7485 of the 40 CFR.

! The public hearing for the draft Title V permit was held on May 30, 2014. The vacatur was ordered on June
27, 2014.
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e 40 CFR Part 60 Subparte IIII (Standards of Performance for Stationary Compression Ignition
Internal Combustion Engines) - Does not apply to EU-9, EU-12 and EU26 because they are
internal combustion engines that were constructed on or before July 11, 2005, except for the
engine EU26-P13, which is affected by this regulation

s 40 CFR Part 60, Subparte JJJJ (Standards of Performance for Stationary Spark Ignition
Internal Combustion Engines) - Does not apply to EU-9, EU-12 and EU26 because this
internal engines are not spark ignition.

¢ Chemical Accident Prevention Provisions, 40 CFR Part 68 — Does not apply to AbbVie because
they do not store any substance regulated by that part in excess of the threshold quantity
(2,500 pounds for chlorine) established by the regulation.

The frequency of reporting for compliance certification for this source should be annual. However,
AbbVie shall submit semiannual reports of any required monitoring. Unless specifically stated, all
terms and conditions of the Title V permit, including provisions designed to limit the potential
emission of the source, are enforceable by EPA and the citizens under the Federal Clean Air Act. The
terms and conditions designated as state enforceable only, as indicated by the permit, are enforceable
only by the EQB.

The EQB has determined that this Title V Operating Permit satisfies the requirements under RCAP
Part VI.

ml



COMMONWEALTH OF
PUERTO RICO

Environmental Quality Board

TITLE V OPERATING PERMIT
AIR QUALITY AREA
ENVIRONMENTAL QUALITY BOARD

Permit Number: PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
Application Receipt Date: October 31, 1996 *

Final or Effective Issue Date: July 15, 2016

Expiration Date: July 15, 2021

In accordance to the provisions of Part VI of the Regulation for Atmospheric Pollution Control
(RCAP) and the provisions of the Code of Federal Regulations (CFR), Title 40, Part 70:

ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, PUERTO RICO

hereinafter referred to as “the permittee” or AbbVie, is authorized to operate a stationary source of
air pollutants consisting of the emission units described in this permit. Until such time as this permit
expires, is modified or revoked, the permittee may emit air pollutants as a result of those processes
and activities directly related to and associated with the emission sources, according to the
requirements, limitations and conditions of this permit, until the expiration date or until it is modified
or revoked.

The conditions of the permit are enforceable by the federal and state government. Those requirements
that are enforceable only by the state government are identified as such in the permit. A copy of the
permit must be kept in the aforementioned facility at all times.

! The initial application was made by Abbott Laboratories and included all sources of the Barceloneta Complex,
including those that belong today to Abbott Healthcare. On January 1, 2013 the Barceloneta Complex was
separated into two independent sources. On January 2, 2013, we received a Title V Permit application including

only the sources that belong to AbbVie.
Cruz A. Matos Environmental Sciences Building
Urb. San José Industrial Park, 1375 Ave. Ponce de Leén, San Juan, PR 00926-2604
Postal Address: PO Box 11488, Santurce, PR 00910
Tel. 787-767-8181, Fax 787-756-5906
WWW.jCa.pr.gov
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Section I — General Information
A Facility Information

Company Name: AbbVie, Ltd.

Postal Address: P.O. Box 278
Barceloneta, P.R. 00617

Facility Location: Road No. 2 km. 58.0
Barceloneta, P.R. 00617

Responsible Officer Barry ]. Regan
Site Director

Contact Person Juan E. Forteza Chavez
Environmental, Safety and Health Manager

Phone: 787-846-3500, ext. 5121
Fax: 787-846-5815
Primary SIC Code: 2833, 2834

B. Process Description

AbbVie, Inc. is a corporation organized according with the laws of Delaware State, with its main
offices in North Chicago, Illinois. AbbVie Ltd. operates a pharmaceutical products manufacturing
facility located in State Road PR-2, km. 58.0 in Barceloneta, Puerto Rico, and elaborates final dose
pharmaceutical products such as capsules, tablets and granules. AbbVie Ltd. and AbbVie
Biotechnology Ltd. are subsidiaries of AbbVie, Inc. Both operate in the Barceloneta plant.

Previously the sources that today are subsidiaries of Abbott Laboratories (Abbott Healthcare (AHL)
and Abbott Diagnostics (ADI)), and the emission sources operated by AbbVie’s Inc. subsidiaries
(AbbVie, Ltd. and AbbVie Biotechnology, Ltd.) were grouped as one major stationary source for
purposes of Title V permits program. On January 1, 2013, Abbott separated into two separate
independent healthcare companies: a diversified medical products corporation, that retained the
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Abbott name and a new, research based pharmaceutical company that owns the proprietary
pharmaceutical business and was named AbbVie, Inc.

AbbVie Ltd. operates the utilities in the facility, including a cogeneration unit and the boilers, the
pharmaceutical plant previously owned by Abbott (PF) and the North Chemical Plant in the north
side of the Barceloneta plant. AbbVie also retains the PSD permit. AbbVie Biotechnology operates
the plant that was previously known as Abbott Biotechnology Ltd. in the south side of the Barceloneta
plant. For purposes of this Title V Permit, AbbVie Ltd. and AbbVie Biotechnology are considered as
a single source under common control of its matrix company, AbbVie, Inc.

The emission source include mixing, compounding and tableting of pharmaceuticals (EU-5, EU-6 and
EU-7), utilities and support operations (EU-8 and EU-10), the cogeneration unit (EU-9), steam
production to support pharmaceutical processes (EU-10a), Boiler No. 4 (EU-11), an electricity
generator to support the cogeneration unit (EU-12), emergency generations subject to the 40 CFR
Parte 63 Subpart ZZZZ (EU-26), and the loading, unloading and storage (EU-16). As part of the
agreements between AHL and AbbVie, Ltd, the last one offers utility services to AHL and ADI,
which include water supply, vapor, and electricity, among others.

AbbVie, Ltd. is a major source of atmospheric air pollutants because it has the potential to emit more
than 100 ton/yr of PM, SO,, NOx, CO, VOC and more than 100,000 ton/year of greenhouse gases,

pressed as CO; equivalent. Is a minor source of hazardous air pollutants. The emission sources
egulated by this permit are found next.

Section II - Emission Units Description and Control Equipment

The emission units regulated by this permit are the following:

Emission Description Control Equipment
Unit
EU-5 | Mixing, Compounding and Tableting of Pharmaceuticals in | SC-25-9, SC-25-2, DC-5,
Building 25~ SC-25-3, DC-14C-48-01,

DC-14C-49-01, DC-25-
Finished pharmaceutical products are produced using batch | 21-01

chemical processing techniques. Typically, different unit
operations are employed, such as mixing, drying, coating and
compression steps. Solvents are typically used in these steps
of the process.
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Emission Description Control Equipment
Unit |
EU-6 | Mixing, Compounding and Tableting of Pharmaceuticals in | DC-12, SC-8, SC-6, SC-
Building 14 - 48, DC-38, DC-39, DC-
16, SC-16, SC-18, DC-18,
Finished pharmaceutical products are produced using batch | DC-40, DC-41, DC-17,
chemical processing techniques. Typically, different unit | DC-17-1
operations are employed, such as mixing, drying, coating and
compression steps. Solvents are typically used in these steps
of the process.
EU-7 | Mixing, Compounding and Tableting of Pharmaceuticals in | SC-20, SC-27, SC-28, SC-
Building 14A - 25 & 25B, SC-22 & 22B,
DC-29, DC-44
Finished pharmaceutical products are produced using batch
chemical processing techniques. Typically, different unit
operations are employed, such as mixing, drying, coating and
compression steps. Solvents are typically used in these steps
of the process.
EU-8 | Utilities and support operations (S.F.) - Production of steam, | None

refrigeration, compressed air, drinking water and other
utilities to  support pharmaceutical —manufacturing
operations. The emission unit includes two steam boilers
identified as Boiler 101 and Boiler 102, each one of 50.8
MMBtu/hr that use diesel (330 gal/hr), LPG (519.1 gal/hr)
and comparable fuels (561.1 gal/hr). The boilers are subject
to the 40 CFR Part 60 Subpart Dc and to the 40 CFR Part 63

Subpart JJJJ]].

EL-@

Cogeneration (N.F) -The unit includes the operation of a
cogeneration engine (28,463 hp) to produce electricity (20.2
MW), chill water and steam for internal consumption
(20,000 Ib/hr) and for manufacturing processes. It uses fuel
#6, at a rate of 1,200 gal/hr with a sulfur content less than
or equal to 1% weight. It uses water injection to control NOx
emissions.

Water Injection
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Emission
Unit

Description

Control Equipment

EU-10

Utilities and Support Operations (N.F.) -

Production of steam, refrigeration, compressed air, process
and drinking water, and other utilities and emergency power
to support utilities operations during electrical interruptions.
The unit is compressed of Boiler #1, of 50 MMBtu/hr. The
boiler uses diesel fuel, fuel oil no. 6 and on-spec fuel (mixture
of a maximum of 20% used oil and minimum 80% diesel).
This boiler is not subject to the 40 CFR Part 60 Subpart Dc
and the 40 CFR Part 63 Subpart J]J]J]].

None

EU-10a

Steam production to support pharmaceutical process
operations -

The emission unit consists of three boilers of 300 hp each
one. They use diesel and LPG. The boilers are subject to the
40 CFR Part 60 Subpart Dc and by the 40 CFR Part 63

Subpart JJJJ]J

None

EU-11

Boilers (UN/N.F.) - Boiler #4. Capacity of 59 MMBtwhr.
Uses fuel no. 2. This boiler is subject to the 40 CFR Part 60
Subpart Dc.

None

j EU-12

Electric Generator (BSG) - It has a power of 2319 hp. Uses
diesel at a rate of 131 gal/hr. This generator is subject to the
40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ (RICE).

None

EU-16

Loading, Unloading and Storage of Chemicals - (MCP) (N.F.)
Loading, unloading and storage of virgin, waste and
recovered chemicals to support pharmaceutical mixing,
compounding and tableting manufacturing activities.
(Include three ethanol storage tanks)

None

EU-24

Process Fugitive Emissions—-

Come from the combined use of 4,752,743 ton/yr of ethanol
in the following equipment: Accelacotas (two PR-14, two
PR-14-A, two PR-14 previously 48); accelacotas (two PR~
14, two PR-14-A, two PR-14 previously 48) for codes 6212,
6214 and 6215; Gral 600 and Gral 1200, 48 solution tanks of
14, Tunnel Dryer, Particle Coater; 15 solution tanks in PR-14;
Fluid Bed Dryer T-6; Fluid Bed Dryer T-8; Potent Drug
Module and Day Mixer.

None
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Emission | Description Control Equipment
Unit
EU-26 | Combustion units subject to the 40 CFR Part 63 Subpart | None
2777 (RICE)

Operation of emergency electricity generators to support
manufacturing operations during electrical failures. Includes
12 generators and 3 fire pumps.

Section ITT — General Permit Conditions

L. Sanctions and Penalties: The permittee must comply with all terms, conditions, requirements,
limitations and restrictions established in this permit. Any violation to the terms of this
permit is subject to administrative, civil or criminal measures, as established in Section 16 of
the Environmental Public Policy Act (Law No. 416 of September 22, 2004, as amended).

2, Right of Entry: As specified under Rules 103 and 603(c)(2) of the RCAP, the permittee shall
allow the Board or an authorized representative, upon presentation of credentials and other
documents as may be required by law, to perform the following activities:

3 a. Enter upon the permittee’s premises where an emission source is located or where
Léég/% emissions related activities are conducted, or where records must be kept under the
404 conditions of this permit, under the RCAP, or under the Clean Air Act;
b. Have access to and copy, at reasonable times, any records that must be kept under
f the conditions of the permit, under the RCAP, or under the Clean Air Act;
& Inspect and examine any facility, equipment (including monitoring and air pollution

control equipment), practices or operations (including QA/QC methods) regulated or
required under this permit; as well as sampling emissions of air quality and fuels; and;

d. As authorized by the Clean Air Act and the RCAP, to sample or monitor, at reasonable
times, substances or parameters for the purpose of assuring compliance with the
permit or other applicable requirements.

3 Sworn Statement: All records and reports required pursuant to the Regulations for the Control
of Atmospheric Pollutants shall be submitted on forms prescribed by the Board and shall be
submitted together with a sworn statement or affidavit of the corporate president or vice
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president reporting directly to the President, or the highest ranking corporate office in Puerto
Rico or a duly authorized representative or of an equivalent responsible officer in the case of
the organizations, governments agencies or any other political subdivision. Such sworn
statement or affidavit shall attest to the truth, correctness and completeness of such records
and reports [Rule 103(D) of the RCAP).

4. Data Awvailability: As specified under Rule 104 of the RCAP, all emission data obtained by or
submitted to the EQB, including data reported pursuant to Rule 103 of the RCAP, as well as
that obtained in any other way, shall be available for public inspection and may also be made
available to the public in any additional manner that the EQB may deem appropriate.

5. Emergency Plan: As specified under Rule 107 of the RCAP, the permittee shall have available
an Emergency Plan which must be consistent with adequate safety practices, and provides
for the reduction or retention of the emissions from the plant during periods classified by the
EQB as air pollution alerts, warnings or emergencies. These plans shall identify the emission
sources, include the reduction to be accomplished for each source, and the means by which
such reduction will be accomplished. These plans will be available for any authorized
representative of the EQB at any time.

6. Air Pollution Control Equipment: The permittee shall comply with Rule 108 of the RCAP,
as follows:

a. All air pollution control equipment or control measures shall provide for continuous
compliance with applicable rules and regulations. Such equipment or measures shall
be installed, maintained, and operated according to those conditions imposed by this
Title V permit, within the specified operating limitations of the manufacturer.

b. The collected material from air pollution control equipment shall be disposed in
accordance with applicable rules and regulations. The removal, manipulation,
transportation, storage, treatment or disposal will be done in such or manner that shall
not to produce environmental degradation, and in accordance with applicable rules and
regulations.

E. The Board may require, when deemed appropriate to safeguard the health and welfare
of human beings, the installation and maintenance of additional, complete and separate
air pollution control equipment of a capacity equal to the capacity of the primary
control equipment. Furthermore, the Board may require that such additional air
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pollution control equipment be operated continuously and conjunctionally with the
primary air pollution control equipment.

d. All air pollution control equipment shall be operated at all times while the source
being controlled is in operation.

e. In the case of a shutdown of air pollution control equipment for the necessary
scheduled maintenance, the intent to shutdown such equipment shall be reported to
the Board at least three days prior to the planned shutdown. Such prior notice shall
include, but is not limited to the following:

i. Identification of the specific source to be taken out of service with its location
and permit number.

ii. The expected length of time that the air pollution control equipment will be

out of service.

during the shutdown period.

\/W iii. The nature and quantity of emissions of air pollutants likely to be permitted

iv. Measures such as the use of off-shift labor and equipment that will be taken
to minimize the length of the shutdown period.

V. The reasons why it will be impossible or impractical to shutdown the operating
source during the maintenance period.

7. Compliance Certification: As specified under Rule 602(c)(2)(ix)(C) of the RCAP, the
permittee shall submit each year a compliance certification. This certification must be
submitted to both the EQB and the Environmental Protection Agency (EPA)* no later than
April 1%, covering the previous calendar year, after the permit effective date. The compliance

certification shall include, but is not limited to, the information required under Rule 603(c)
of the RCAP as follows:

2 The certification to the EQB shall be mailed to: Manager, Air Quality Area, P.O. Box 11488, San Juan, PR
00910. The certification to the EPA shall be mailed to: Chief, Enforcement and Superfund Branch CEPD, US
Environmental Protection Agency, #48 Rd. 165 Suite 7000 Guaynabo, P.R. 00968-8069.
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10.

a. The identification of each term or condition of the permit that is the basis of the
certification; and

b. The compliance status. Each deviation shall be identified and taken into account in
the compliance certification; and

o A statement indicating whether the compliance was continuous or intermittent; and

d. The methods or other means used for determining the compliance status with each
term and condition, currently and over the reporting period consistent with sections
(2)(3)~(5) of Rule 603 of the RCAP; and

e. Identification of possible exceptions to compliance, any periods which compliance is
required and in which an excursion or exceedance as defined under 40 CFR Part 64
(CAM) occurred; and

E Such other facts as the Board may require to determine the compliance status of a
source.

Regulation Compliance: As specified under Rule 115 of the RCAP, any violation to the RCAP,
or to any other applicable rule or regulation, shall be grounds for the Board to suspend,
modify, or revoke any relevant permit, approval, variance or other authorization issued by the
Board.

Location Approval: As specified under Rule 201 of the RCAP, nothing in this permit shall
be interpreted as authorizing the location or construction of a major stationary source, or the
modification of a major stationary source, or a major modification of a significant source,
without obtaining first a location approval from the Board and without first demonstrating
compliance with the National Ambient Air Quality Standards (NAAQS). This permit does
not allow the construction of new minor sources without the required permit under Rule 203

of the RCAP.

Objectionable Odors: As specified under Rule 420 of the RCAP, the permittee shall not cause
or permit emissions to the atmosphere of any matter which produces an objectionable odor
that can be perceived in an area other than that designated for industrial purposes. If
objectionable odors are detectable beyond the premises designated for industrial purposes
property perimeter, and complaints are received, the permittee shall investigate and take
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11.

12.

13.

14.

measures to minimize and/or eliminate the objectionable odors, if necessary. [This condition
is enforceable only by the State]

Permit Renewal Applications: As established under Rule 602 (2)(1)(iv) of the RCAP, the
permittee shall submit a permit renewal application applications for permit renewal shall be
submitted at least 12 months prior to the date of permit expiration. A responsible official

must certify 2all required applications consistent with paragraph (c)(3) of Rule 602 of the
RCAP:

Permit Duration: As specified under Rule 603 of the RCAP, the following terms will apply
during the duration of this permit:

3 Expiration: This authorization shall have a fixed term of 5 years since the effective
date. The expiration date will be automatically extended until the Board approves or
denies a renewal application (Rule 605(c)(4)(ii) of the RCAP) but only in those cases
where the permittee submits a complete renewal application at least twelve (12)
months before the expiration date. [Rules 603 (2)(2), 605 (c)(2), and 605(c)(4) of the
RCAP]

b. Permit Shield: As specified under Rule 605 (c)(4)(i) of the RCAP, the permit shield

may be extended until the time the permit is renewed if a timely and complete renewal
application is submitted.

c. In case that this permit is subject to any challenge by third parties, the permit shall
remain in effect until the time it is revoked by a court of law with jurisdiction in the
matter.

Recordkeeping Requirement: As established under Rule 603(a)(4)(ii) of the RCAP, the
permittee shall retain records of all required monitoring data and support information for a
period of 5 years from the date of the monitoring sample, measurement, report, or application.

Semiannual Monitoring Reports/Samplings: As established under Rule 603(a)(5)(1) of the
RCAP, the permittee shall submit reports to the EQB of all required monitoring every 6
months, or more frequently if required by the Board or any other underlying applicable
requirement. These reports cover two major elements. The first element is the summary of
all periodic monitoring / sampling required in this permit. The second element requires that
all deviations from permit conditions are clearly identified, summarized and reported to the
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15.

16.

Board. All instances of deviations from permit requirements must be clearly identified in
such reports. All required reports must be certified by a responsible official as established
under Rule 602(c)(3) of the RCAP. The report covering the period from January through June
shall be submitted no later than October 1* of the same year and the report covering the
period from July through December shall be submitted no later than April 1 of the following
year. The first semiannual report shall cover the period starting from the effective date of
the permit. Once the guidelines are developed by the Board, the permittee must use them to
complete these reports.

Deviations Reporting due to Emergencies: According to Rule 603(a)(5)(ii)(a) of the RCAP,
any deviation resulting from an upset (such as sudden malfunction or break-down) or
emergency conditions, as defined in Rule 603(e) of the RCAP, must be reported within the
next 2 working days from the time the emission limits are exceeded due to the emergency, if
the permittee wishes to assert the affirmative defense authorized under Rule 603 (e) of the
RCAP. If the permittee raises the emergency defense upon an enforcement action, the
permittee shall demonstrate that such deviation happens due to an emergency and that the
Board was adequately notified. If such emergency deviation last for more than 24 hours, the
affected units may be operated until the end of the cycle or 48 hours, what occurs first. The
Board may only extend the operation of an emission source in excess of 48 hours, if the source
demonstrates to the Board’s satisfaction that the National Air Quality Standards have not
been exceeded and that there is no risk to the public health.

Deviation Reporting (Hazardous Air Pollutants): The source shall act as specified in its
Emergency Response Plan (established in Rule 107 (C) of the RCAP), when such Plan has
shown no significant impact on an area other than those that have been designated for
industrial purposes or will cease operations immediately if there is a significant impact on an
area other than those that have been designated for industrial purposes (state-only enforceable
condition). In accordance with Rule 603(a)(5)(ii)(b) of the RCAP, he shall notify the Board
within the next 24 hours if a deviation that results in the release of emissions of hazardous
air pollutants for more than occurs an hour in excess of the applicable limit. For the discharge
of any regulated air pollutant that continues for more than 2 hours in excess of the applicable
limit, the permittee shall notify the Board within 24 hours of the deviation. The permittee
shall submit to the Board, within 7 days of the deviation, a detailed written report which
includes probable causes, time and duration of the deviation, remedial action taken and the
steps you are following to prevent recurrence.
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17.

18.

20.

21.

22,

3.

Severability Clause: As specified under Rule 603(a)(6) of the RCAP, the clauses in this permit
are severable. In the event of a successful challenge to any portion of the permit in an
administrative or judicial forum, or in the event any of its clauses is held to be invalid, all
other portions of the permit shall remain valid and effective, including those related to
emission limits, terms and conditions, be they specific or general, as well as monitoring, record
keeping and reporting requirements.

Permit Noncompliance: According to Rule 603(a)(7)(i) of the RCAP, the permittee must
comply with all conditions of the permit. Permit noncompliance constitutes a violation of the
Regulations and will be grounds for taking the appropriate enforcement action, impose
sanctions, revoke, terminate, modify, and/or reissue the permit, or to deny a permit renewal
application.

Defense not Allowed: As specified under Rule 603(a)(7)(ii) of the RCAP, the permittee shall
not allege as a defense in an enforcement action, that it would have been necessary to halt or
reduce the permitted activity in order to maintain compliance with the conditions of this
permit.

Permit Modification and Revocation: As specified under Rule 603(2)(7)(iii) of the RCAP, the
permit may be modified, revoked, reopened, reissued, or terminated for cause. The filing of
a request by the permittee for a permit modification, revocation and reissuance, or
termination, or of a notification of planned changes or anticipated noncompliance does not
stay any permit condition.

Property Rights: As specified under Rule 603(a)(7)(iv) of the RCAP, this permit does not
convey any property rights of any sort, nor does it grant any exclusive privilege.

Obligation to Furnish Information: As specified under Rule 603(a)(7)(v) of the RCAP, the
permittee shall furnish to the EQB, within a reasonable time, any information that the EQB
may request in writing to determine whether cause exists for modifying, revoking and
reissuing, or terminating the permit or to determine compliance with the permit. Upon
request, the permittee shall also furnish to the EQB copies of documents related to this permit.

Change in Operating Scenario: As specified under Rule 603(a)(10)(i) of the RCAP, the
permittee shall record in a logbook, contemporaneously with making a change from one
operating scenario to another, the scenario under which it is operating. This logbook must
be kept at the facility at all times.
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24.

25.

26.

27.

ii.

iii.

Prohibition on Default Issuance: As specified under Rule 605(d) of the RCAP, it shall never
be considered that a permit has been issued by default as a result of the EQB’s failure to take
final action on a permit application within 18 months. The EQB’s failure to issue a final
permit within 18 months should be treated as a final action solely for the purpose of obtaining
judicial review in a state court.

Administrative Permit Amendments and Permit Modifications: As specified under Rule 606
of the RCAP, the permit shall not be amended nor modified unless the permittee complies
with the requirements for administrative permit amendments and permit modifications as
described in the RCAP.

Permit Reopening: As specified under Rule 608(a)(1) of the RCAP, this permit shall be
reopened and revised under the following circumstances:

Whenever additional applicable requirements under any law or regulation become
applicable to the permittee, when the remaining permit term is of 3 or more years.
Such reopening shall be completed 18 months after promulgation of said applicable
requirement. No such reopening is required if the effective date of the requirement
is later than the date on which the permit is due to expire, unless the original permit
or any of its terms and conditions have been extended pursuant to Rule 605(c)(4)(1)
or Rule 605(c)(4)(ii) of the RCAP.

Whenever the EQB or the EPA determines that the permit contains a material mistake
or that inaccurate statements were made in establishing the emission standards or
other terms or conditions of the permit.

Whenever the EQB or the EPA determines that the permit must be revised or revoked
to assure compliance with the applicable requirements.

Changes in Name or Responsible Official: This permit is issued to AbbVie, Ltd. In the event
that the company and/or facility change its name, the responsible official must submit an
administrative amendment to this permit to reflect the change in name. If the event that the
responsible official changes, the new responsible official must submit no later than 30 days
after the change, an administrative amendment including a sworn statement in which he/she
accepts and promises to comply with all the conditions of this permit.
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28.

29.

30.

31.

32.

Changes in Ownership: This permit is issued to AbbVie, Ltd. In the event that the company
and/or facility is transferred to a different owner or change operational control and the Board
determines that no other change in the permit is necessary, the new responsible official must
submit an administrative amendment. The administrative amendment shall include a sworn
statement in which the new responsible official accepts and promises to comply with all the
conditions of this permit, and a written agreement containing a specific date for transfer of
permit responsibility, coverage, and liability between the current and new permittee. This is
not applicable if the Board determines that changes to the permit are necessary.

Renovation Work/ Demolition: The permittee shall comply with the provisions set forth in
40 CFR §61.145 and §61.150, and Rule 422 of the RCAP, and Regulations for the Processing
of General Permits (General Permit for the Handling of Asbestos Containing Materials) when
doing renovation or demolition activities of asbestos containing materials at the facility.

Risk Management Plan: If during the effectiveness of this permit, the permittee is subject to
the 40 CFR part 68, the permittee shall submit a Risk Management Plan according with the
compliance schedule in the 40 CFR part 68.10. If during the effectiveness of this permit, the
permittee is subject to the 40 CFR part 68, the permittee shall submit a compliance
certification with the requirements of part 68 as part of the annual compliance certification
required under 40 CFR part 70, including the recordkeeping and the Risk Management Plan.

General Duty: The permittee has the general obligation of identifying hazards which may
result from accidental releases of any controlled substance under section 112(r) of the Clean
Air Act or any other extremely hazardous substance in a process, using appropriate hazard
assessment techniques, designing, maintaining, and operating a safe facility and minimizing
the consequences of accidental releases if they occur as required in section 112(r)(1) of the
Act and Rule 107(D) of the RCAP.

Requirements for Refrigerants (Climatologic and Stratospheric Ozone Protection):

a. In the event that the permittee has equipment or appliances, including air conditioning
units, which use Class I or II refrigerants as defined in 40 CFR part 82, subpart A,
Appendices A and B, the permittee shall take the necessary measures to ensure that
all maintenance, service or repair services performed are done so according to the
practices, certification and personnel requirements, disposition requirements, and
recycling and/or recovery equipment certification requirements specified under 40
CER part 82, subpart F.
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Owmers/ operators of appliances normally containing 50 or more pounds of refrigerant
must keep records of refrigerant purchased and added to such appliances pursuant to
40 CFR §82.166.

Service on Motor Vehicles: If the permittee performs a service on motor (fleet)
vehicles when this service involves ozone-depleting substance refrigerant (or regulated
substitute substance) in the motor vehicle air conditioner (MVAC), The permittee is
subject to all the applicable requirements as specified in 40 CFR part 82, subpart B,
Servicing of Motor Vehicle Air Conditioners. The term motor vehicle, as used in
subpart B does not include the air-tight sealed refrigeration system used as refrigerated
cargo or system used on passenger buses using HCFC-22 refrigerant.

33. Labeling of Products Using Ozone-Depleting Substances: The permittee shall comply with
the standards for labeling of products using ozone-depleting substances pursuant to 40 CFR

part 82,

subpart E.

All containers in which a class I or class II substance is stored or transported, all
products containing a class I substance, and all products directly manufactured with
a class I substance must bear the required warning statement if it is being introduced
into interstate commerce pursuant to 40 CFR §82.106.

The placement of the required warning statement must comply with the requirements
pursuant to 40 CFR §82.108.

The form of the label bearing the required warning statement must comply with the
requirements pursuant to 40 CFR §82.110.

No person may modify, remove, or interfere with the required warning statement
except as described in 40 CFR §82.112.

34. Roof Surface Coating: The permittee shall not cause or permit the roof surface coating by
applying hot tar or any other coating material containing organic compounds without previous
notification to the Board. The use of used oil or hazardous waste for roof surface coating is
prohibited.[This is a state-only enforceable requirement.]
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35

36.

3.

38.

39,

Open Burning: Pursuant to Rule 402 of the RCAP, the permittee shall not cause or permit
the open burning of refuse in their premises except as established under paragraph (E) of
such rule which authorizes to conduct training or research of firefighting techniques, as
previously approved by the Board.

Fugitive Emissions: Compliance with Rule 404 of the RCAP:

a. The permittee shall use water or suitable chemicals for chemical stabilization and the
control of dust in the demolition of a building or structures, construction operations,
quarrying operations, the grading of roads, or the clearing of lands.

b The permittee shall not cause or permit the discharge of visible emissions of fugitive
dust beyond the boundary line of the property on which the emissions originate.

o

When air pollutants escape from a building or equipment and cause and nuisance or
violate any regulations, the Board may order that building or equipment in which
processing, handling, and storage are done, be tightly closed and/or ventilated so that
all emissions from the building or equipment are controlled to remove or destroy such
air pollutants before being discharged to the open air. The implementation of this
measure should not create occupational health hazards.

Compliance Clause: Under no circumstances does compliance with this permit exempt the
permittee from complying with all other applicable state or federal laws, regulations, permits,
administrative orders or applicable court orders.

Emissions Calculations: The permittee shall submit, on or before April 1% of each year, the
actual or permissible emissions calculations for the previous natural year. The emissions
calculations shall be submitted on the forms prepared by the Board for this purpose and the
responsible official must certify all the information submitted as true, correct and
representative of the permitted activity.

Annual Fee: As specified under Rule 610 of the RCAP, the permittee must submit an annual
payment based on the emissions calculations for each regulated pollutant. The payment will
be based on their actual emissions at a rate of $37.00 per ton, unless the Board decides
otherwise as permitted under Rule 610(b)(2)(iv) of the RCAP. This payment for the previous
year must be made on or before June 30 of each year.
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40.  New or Amended Regulation: Whether a federal or state regulation is promulgated or
amended and the facility is affected by it, the owner or operator shall comply with the
requirements of the new or amended regulation by the compliance date or granted extension
of compliance date.

41. Reports: Any requirement of information submittal to the Board shall be addressed to:
Manager, Air Quality Area, P.O. Box 11488, San Juan, P.R. 00910.

42. Reservation of Rights: Except as expressly provided in this Title V permit:

a. Nothing herein shall prevent Board or the EPA from taking administrative
enforcement measures or seeking legal or equitable relief to enforce the terms of the
Title V permit, including but not limited to the right to seek injunctive relief, and
imposition of statutory penalties and/or fines.

Nothing herein shall be construed to limit the rights of EPA or the Board to undertake
any criminal enforcement activity against the permittee or any person.

Nothing herein shall be construed to limit the authority of EPA or the Board to
undertake any actions in response to conditions that present an imminent and
substantial endangerment to public health or welfare, or the environment.

d. Nothing herein shall be construed to limit the permittee’s rights to administrative
hearing and judicial appeal of terminatiorn/ revocation/ disputes over modification/
denial actions in accordance with regulations and the Environmental Public Policy
Agt.

43. Any conflict arising between a permit condition and or a requirement established in the law
or the federal regulations and a provision incorporated to the same purpose in the Spanish
permit, the languahe in the applicable federal norm shall prevail, except in cases where the
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EQB according to the authority granted by law, establishes more stringent requirements than
those included in the federal regulations.

Section IV — Emission Limits

1. The emissions described in the following table represent the allowable emission limits at the
time of the permit application. According to Resclution RI-06-02* the emissions calculations
will be based on AbbVie’s actual emissions, however calculations based on the facility’s
allowable emissions will be accepted. If AbbVie decides to perform the calculations based on
allowable emissions, AbbVie shall pay the same charge per ton as the facilities that decide to
do calculations based on their actual emissions. Also, when AbbVie requests a modification,
administrative change or minor modification to its Title V permit, the source will pay only those
charges related with any emission increase (if any) per ton, based on the change and not based
on the previous total charges in accordance with Rule 610(a) of the RCAP.

Pollutants E(Itr;lls]j;)rr)ls
PM 169.12
SO, 927.50
NO« 1,394.5
CcO 203.51

VOC 400.96
Pb 1.745E-3

HAPs 0.47

CO4e 167,949.2

Section V - Specific Permit Conditions

A. Facility-Wide Specific Conditions (North and South Facilities)

1. The cogeneration unit (EU-9) and boiler 1 (EU-10) are subject to the provisions in the 40
CFR Part 52.21 and are subject to a PSD permit granted by the EPA. The PSD conditions

’EQB Resolution - Payment procedure for Title V operating charges and Title V permit renewal charges, issued
on March 20, 2006.
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applicable to the AbbVie facility are included next. The PSD permit conditions applicable to
the emission units EU-9 and EU-10, are detailed in section V.B. of this permit.

d.

Nothing in this permit shall be interpreted as an authorization or amendment to the
requirements and permit conditions or applicability of Prevention of Significant
Deterioration (PSD) applicability or non-applicability determinations granted to
AbbVie. [PFE-09-1110-05871-11-C, 5-29-12]

The use of fuel #2 in the Barceloneta facility (north and south facility) shall be limited
to a maximum of 27,000 gal/day and 6,281,951 gal/year, as computed on a rolling 365~
day year.[PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall keep records of the total amount of fuel #2 burned daily in the facility
and based on a rolling 365-day year. [PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-12]

The sulfur content in the fuel #2 shall not exceed 0.5% weight. [PFE-09-1110-0587-
I-II-C, 5-29-12]

The use of fuel #6 shall only be allowed on Boiler 1* [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-
12] and in the cogeneration unit.

Records demonstrating that AbbVie’s compliance with all permit conditions (PSD)
shall be maintained for at least 5 years and shall summarized in reports which shall
be submitted to EPA quarterly (with a copy to EQB). Other records to be maintained
shall include logs, reports, computer analysis, calibration charts for manual lube oil
set point readings, and any other documentation necessary to demonstrate compliance
with all permit conditions. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall submit all reports required by the PSD permit to:

Chief, Permitting Section

Air Programs Branch

EPA Region 2

290 Broadway, NY, NY 10007

* The condition specifies that it is in the three existing boilers. However, boilers 2 and 3 were eliminated
from the facility, therefore boiler 1 is only subject.
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h.

Effectiveness of the permit conditions computed on a rolling 365-day year

ii.

All limitation of the fuel maximum limit (CAP) computed based on a rolling
365-day period shall be effective 364 days after the startup of operations in the
facility (cogeneration unit and boilers). [PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

A day consists of a calendar day (from midnight to midnight). [PFE-09-1110-

0587-I-11-C, 5-29-12]

2, Appendix IIT contains a summary of the pollutants subject to PSD and BACT.

Requirements for each emission unit

1. EU-5, EU-6 and EU-7: Mixing, Compounding and Tableting of Pharmaceuticals, in Buildings
25, 14 and 14A [PFE-09-0496-0435-1-C]

d.

Condition Parameter Value Units st Method Reco::dkeep i Bepres
Method Frequency Requirements Frequency
Non process PM 0.05 Pounds Pressure Weekly Records Semi-annual
sources output/ drop across | (check
pounds the dust | pressure
uncontrolled | collector drop)
emissions
Monthly
(visual
nspection
of the
filters)
Rule 419 of the voC 3 Ibs/hr Emission N/A Keep records Semi-annual
RCAP Calculations with the
15 Ibs/day arATesion
calculations
Control equipment

i

ii.

AbbVie shall use the control equipment, as included in Appendix II to control
VOC and PM emissions from this emission unit.

The control equipment shall comply with the operating conditions included in

condition V.B.1.e of this permit.
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b.

Non-process sources limit (Rule 409 of the RCAP)

ii.

iil.

According to Rule 409 of the RCAP, AbbVie shall not cause or permit the
emission of particulate matter in any one hour in excess of 0.05 pounds per
pound of uncontrolled emissions for any non-process source.

AbbVie shall demonstrate compliance with the previous condition by keeping
and recording on a weekly basis the pressure drop across the dust collectors
according with the parameters established by the manufacturer.

The permittee shall submit to the EQB a semiannual report of the pressure
drop (monthly averages per unit, deviation per unit) in these units. The report
that covers the period between January through June shall be submitted no
later than October 1% of the same year and the report covering the period from
July through December shall be submitted no later than April 1* of the
following year.

Rule 419 of the RCAP [state enforceable only]

ii.

According to Rule 419 of the RCAP, AbbVie shall not permit the emission of
3 pounds per hour or 15 pounds per day of VOC in any article, machine,
equipment or any other contrivance unless it is provided with a control
system, pollution prevention, and reduction s mechanisms or programs or
both, as approved or required by the Board.

AbbVie must operate the dust collectors and gas scrubbers at all times while
emissions of VOC are generated or could be generated during the
manufacturing process in excess of the threshold established in Rule 419 of
the RCAP, as included in Appendix II of this permit.

Production Limits

il.

The increase in emissions is limited to a total VOC limit of 72.19 ton/year.
[PFE-09-0496-0435-1-11-C, 7-12-12]

The total emissions for the manufacturing processes of the pharmaceutical
plant (EU-5, EU-6 and EU-7) shall be limited to 1.18 ton/year of particulate
matter. [PFE-09-0496-0435-1-11-C, 7-12-12]
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iii. The following equipment are limited as follows, according to the permit PFE-
09-0496-0435-1-11-C from July 12, 2012.

Equipment Maximum raw material use
(Ibs/yr ethanol)
Accelacotas (two PR-14, two PR-14- 1,375,470
A, two PR-14 previously 48”)
Accelacotas (two PR-14, two PR-14- 170,346

A, two PR-14 previously 48”), for
the codes 6212, 6214 and 6215

Gral 600 and Gral 1200 203,470
48 solution tanks in PR-14 882,070
Tunnel Dryer 204,186
Particle Coater 447 346

15 solution tanks in PR-14A 1,056,275
Fluid Bed Dryer T-6 154,570

Fluid Bed Dryer T-8 46,420

Potent Drug Module 8,200

Day Mixer 204,390

iv. AbbVie shall prepare and maintain a record with the quarterly amount (in an

annual rolling basis) of raw material used for each one of the units included
in the previous condition. It shall be available for inspection by EQB’s
technical personnel. [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12]

V. The amount of mixture per batch and the batches per year for the
manufacturing steps of Feno-Acid and Kaletra shall not exceed the following
quantities: [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12].

Process ‘ Equipment | Batch size | Batches per year
Feno-Acid
Feno Acid Drying | Fluid Bed Dryer 456.4 kg 250
Step T-8
Feno Acid Milling Fitzmill & 292.4kg 250
& Sifting Step Sweeco
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Process | Equipment | Batch size | Batches per year
Kaletra Metrex Manufacturing
Kaletra Metrex V-Blender 1,350.2 697
Blending Step Bohle Blender
Kaletra Meltrex Comil Mill 1,346.1 697
Sieving Step Gerteis Mill
Kaletra Meltrex Fluid Air Mill 1,409.5 697
Milling Step Alpine Mill
Kaletra Meltrex Two 1,581.8 697
Coating Step Accelacotas 60”
(PR-14)
Two
Accelacotas
60”(PR-14A)
Two
Accelacotas 60”
(Previously 48”)
Kaletra Meltrex Fette 3090 1,396.8 697
Compressing Step
Vi. AbbVie shall prepare and maintain a record with the quarterly amount (in an

annual rolling basis) of mixture used for each one of the units included in the
previous condition [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12]

vii. AbbVie shall prepare and maintain records with the quarterly amount (in an
annual rolling basis) of raw material (ethanol and manufactured product) used

and batches manufactured for each one of the units included in this permit.
[PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-12]

e. Operating Conditions for the Control Equipment
i Gas Scrubbers

a. The gas scrubbers shall be inspected and shall be maintained according
to the manufacturer’s recommendation. They will be provided with
equipment to monitor the minimum flow of the caustic solutions or
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water, as applicable, to ensure that the operational conditions are
appropriate.

The permittee shall maintain and operate a flow meter in each one of
the gas scrubbers to corroborate the operating parameters of the units.
The installed flow meter shall be certified by the manufacturer and
shall be precise within +10% of the gas scrubber design flow.

The flow meter of each unit shall be calibrated every 12 months and
you shall keep and calibration records or documents available at all
times for review by EQB’s technical personnel or to be submitted to
EQB upon request.

The permittee shall keep record of the maintenance given to each
control equipment. Such record shall be kept in the facility at all times
for review by EQB’s technical personnel or to be submitted upon
request.

AbbVie shall operate an automatic control system to regulate the flow
of water in the gas scrubbers as follows: [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-
12-12]

Unit Gas Coating without acetone | Coating with acetone’

Scrubber Minimum | Ethanol Minimum | Ethanol

Flow (gpm) | removal flow (gpm) | removal

efficiency efficiency

Accelacota 30 SC-16 90 95% 60 71%
Accelacota 36 SC-18 90 95% 60 T1%
Accelacota 48 SC-48 90 95% 60 67%
Accelacota 55 SC-27 92 95% 60 67%
Accelacota 56 SC-28 92 95% 60 67%
Particle Coater SC-25A/B° | 92 95% 50 83%

5 Only for the products with codes 65522, 56212, 6214 and 6215.
& Gas scrubbers in series.
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i The permittee shall monitor the gas scrubbers of the facility to ensure
that they are operated and maintained to achieve their design control
level. The minimum water flow shall be recorded in an hourly basis
and daily average. You shall begin corrective measures immediately
when the pre-established minimum daily average flow of water is not
achieved. You shall keep a monthly record where the reading of the
flow meters are recorded. It shall be available for inspection by EQB’s
technical personnel.

ii. Dust Collectors

a. The permittee shall calibrate every six months the pressure drop meter
of the dust collectors. The permittee shall prepare and maintain a
record indicating the date, time, calibration results and methodology
used for the calibration. It shall be available at all times for review by

f M;Jﬁ } our technical personnel.
| /A /
|
b. The permittee shall inspect the clean side of the dust collectors at least
/{/ once every six months or more frequent, as recommended by the
) manufacturer, for proper operation and to observe changes that signal

the potential for malfunctions. This signals include, but are not
limited to: dust deposits in the clean side of bags, loose clamps or in
poor condition and spots in the interior shell of the dust collector. Also
you shall verify the pressure drop indicator readings on a weekly basis
during the operation of the dust collectors to ensure that they work
within the range established by the manufacturer and that it
guarantees the required control efficiency.

e If the permittee finds any defect or problem in the dust collectors
during the weekly or monthly inspections, you must record in a
logbook the nature of the problem as well as the corrective measures
or preventive actions taken to correct the problem. The records must
include also the time and date of the inspection.
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2. EU-8: Utilities and Support Operations and - Boilers 101 and 102 [PFE-09-0392-0360-11-C]

JJ

i : i Method Recordkeeping Reporting
Condition Parameter Value : Units Test Method .| Frequency Requirements Frequency
Sulfur limit | Sulfur <0.05 weight Fuel Supplier | With each fuel | Daily  records | Monthly
in the fuel content (Diesel) percent Certification receipt with the sulfur

content and the
<0.03(CC) fuel Summary in
consumption the
<0.003 semiannual
(LPG) reports
Emission See condition | See ton/year Emission Monthly Records ~ with | Semiannual
Limits in the | below condition czlculations the  emission
Boilers below calculations
Visible Opacity 20 percent (6- | Method 9 Once during | With each | 60 days after
emission minute the first yearof | reading the readings
limits average) the permit
Weekly Semiannual
Particulate Particulate 0.3 pounds per | Method 5 One test | Final Test | 60 days after
matter matter millien Bru during the first | Report the test
emission year of the
) limits  (Rule permit
406 of the Semiannual
RCAP ;
AP) Inb P Each time the Dfﬂly records
;u T 1 101]1_' fuel is received | With the type of
uel SUPPUCT | i) the facility | fusl and  the
certification sulfur  content
with the type in the fuel
of fuel used burned
40 CFR Part | Seecondition | --- - — e - e
60  Subpart | V.B2b
Dc
40 CFR Part | See Section | ——- e e == o =
63  Subpart | V.C
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a. Boilers

i.

Operation

Boilers 101 and 102 must not be operated simultaneously, except during the
period necessary to put one of the boilers in service, while the other is being
retired.[PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

b. 40 CFR Part 60 Subpart Dc

i.

ii.

The boilers are subject to the Standards of Performance for Small Industrial-
Commercial-Institutional Steam Generating Units included in the 40 CFR Part
60 Subpart Dc. AbbVie must operate in compliance with this regulation.

AbbVie must comply with the applicable recordkeeping and reporting
requirements included in section 60.48¢ of the 40 CFR.

C. Fuel sulfur limit

ii.

iii.

Boilers 101 and 102 may use the following fuels individually, or any
combination of these: [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

a. Diesel with a maximum sulfur content of 0.05% weight and 0.05%
weight ash.

b. Comparable fuels (CC) with a maximum sulfur content of 0.03%
weight and 0.05% weight ash.

(o Liquefied Gas (LPG) with a maximum sulfur content of 0.003%
weight (30 ppm).

The permittee shall keep monthly records for the last 12 calendar with the
sulfur content percent analysis performed for each one of the fuels used in the
boilers. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

According to Rule 410 of the RCAP, the permittee shall submit to the EQB a
monthly report about boilers 101 and 102 indicating the monthly fuel use and
the sulfur content of the fuel burned daily in weight percent. This report shall
be sent to the Data Validation and Mathematical Modeling Division of the Air
Quality Area no later than the next 15 days of the next month for which the
report is representative. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]
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iv. AbbVie shall demonstrate compliance with the fuel sulfur emission limits
using a fuel supplier certification. The certification must be obtained every
time that the fuel is received in the facility and shall include the following
information:

a. Name of the fuel supplier; [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

b. Statement by the diesel supplier indicating that it complies with
distillate oil specifications, as defined by the American Society for
Testing and Materials ASTM D396 (Standard Specification for Fuel
Oils) and section 60.41c of the 40 CFR Part 60 Subpart Dc. [PFE-09-
0392-0360-11-C, 5-29-12]

& The sulfur content in the fuel in weight percent. [PFE-09-0392-0360-
II-C, 5-29-12]

V. Compliance with the fuel oil sulfur limits shall be determined on a 30-day
rolling average basis. [40 CFR §60.42¢(g)]

Vi. The fuel oil sulfur limits apply at all times, including periods of startup,
shutdown and malfunction.[40 CFR §60.42¢(i)]

d. Emission limits applicable to the boilers

i, The criteria pollutant emissions generated from the actual use in an annual
rolling basis, shall not exceed the following limits: [PFE-09-0392-0360-11-C,
529-12]

Maximum criteria pollutants emission
levels authorized in the South Facility
Boilers

Pollutants Emission levels
(ton/year)
SOx 5.31
PM 2.41
NOx 24.07
VvOC 0.619
CO 6.02
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Maximum criteria pollutants emission
levels authorized in the South Facility

Boilers
Pollutants Emission levels
(ton/year)
PMio 1.20
Pb 8.89E-04

ii. The permittee shall record the volume of each fuel (diesel, CC, LPG) used in
boilers 101 and 102 on a daily basis. The permittee shall keep a record with
the fuel used each day added to the sum of the fuel used in the 364 previous
day. [PFE-09-0392-0360-1I-C, 5-29-12]

iii. The emission calculations for each pollutant will be performed monthly
according to the actual single use or any combination of them, by the
corresponding emission factors, according to the following table: [PFE-09-
0392-0360-11-C, 5-29-12]

/ Emission factors (Ibs/1000 gallons)
Pollutant Low_ su:lf ur cC LPG
Limit
) SOx 142*S 142*S 0.1*S
/ PM 2.0 2.0 0.7
NOx 20 20 13
vOC 0.2 0.2 1.0
CO 5.0 5.0 75
PMio 1.0 1.0 -
Pb 9E-12’ e Ses
iv. The permittee shall keep a record itemizing the actual use of diesel,

comparable fuels and LPG, and boilers 101 and 102 emissions corresponding
to that use of fuel for the period of 12 previous months. [PFE-09-0392-0360-
-G, 528-17]

7 Lead emission limit in Ibs/10'? Btu.
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viii.

e. Visible

The limitations that are in an annual rolling basis become effective 365 days
after May 29, 2012. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

You shall keep and operate flow meters to record the flow of comparable fuels,
LPG and diesel at the inlet of boilers 101 and 102. You shall calibrate the flow
meters every six months to guarantee that the fuel use limit is not exceeded.
The flow meters shall be operated and maintained according to the
manufacturer’s recommendation. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

The permittee shall prepare and maintain records for the boilers indicating the
date, time and results of the flow meters calibrations. The records shall be
available at all times to be reviewed by EQB’s technical personnel. [PFE-09-
0392-0360-11-C, 5-29-12]

The permittee shall keep a daily record with the readings of the fuel flow
meters and the fuel sulfur content in weight percent for the boilers. The record
shall be available at all times at the facility to be reviewed by EQB’s technical
personnel. [PFE-09-0392-0360-11-C, 5-29-12]

The use of any comparable fuel shall only be allowed if it complies with all
applicable requirements of the 40 CFR Part 63 Subpart EEE.

On June 27, 2014, the US Court of Appeals for the for the District of Columbia
Circuit vacated the Comparable Fuels Exclusion included in the 40 CFR
§8261.4(a)(16) and 261.38, in the case of Natural Resources Defense Council
And Sierra Club, vs the Environmental Protection Agency (USCA Case 98-
1379). The permittee shall cease to burn comparable fuels in the boilers at the
facility, or shall comply with the regulations included in the 40 CFR Part 63
Subpart EEE, according to the itinerary in the Rule.

emissions

As provided in section 60.43(c) of the 40 CFR, boilers 101 and 102 shall not
exceed the opacity limit of 20% opacity in a 6-minute average except for one
6-minute period per hour of not more than 27% opacity. [PFE-09-0392-0360-
1I-C,5-29-12]
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ii.

iii.

iv.

AbbVie shall hire an independent opacity reader, certified in a school endorsed
by the EPA to make one opacity reading on each boiler stack, or in a common
stack, as applicable during the first year of the permit using Method 9
described in Appendix A of 40 CFR Part 60. The boilers shall be operating at
the time of the opacity reading.

The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days prior to the test
for approval by the Board. This protocol must contain the information
described in Rule 106(C) of the RCAP. AbbVie shall include a copy of the

format that will be used to record the visible emissions readings.

The permittee shall notify in writing to the Board at least fifteen (15) days
prior to the initial reading using Method 9, to allow the Board the opportunity
to have an observer present. [Rule 106(D) of the RCAP]

The permittee shall submit two (2) copies of the initial sampling results report
under Method 9 within 60 days after the tests. This report shall contain the
information required under Rule 106(E) of the RCAP.

AbbVie shall conduct weekly visible emissions tests according to the
requirements listed below:

a. Abbvie shall conduct weekly visual opacity inspections of the units
during daylight hours in the chimney stack of the equipment, or in a
common stack using a Visible Emissions Reader certified by a program
endorsed by the EPA or the Board. When the certified reader
establishes that the opacity limit under Rule 403 of the RCAP is being
exceeded, AbbVie shall verify that the equipment or equipments
causing the visible emissions is/are operating in accordance with the
manufacturer's specifications and permit conditions. If it is not
working properly, the permittee shall take immediate corrective
actions in order to eliminate the excess opacity and shall document the
steps taken to correct any deficiencies.

D The weekly visible emission tests shall be performed according
to Method 9 of the 40 CER Part 60, Appendix A, for at least
6 minutes, and according to the following requirements:
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2)

3

(a)

(b)

©

(d)

The permittee shall conduct weekly opacity
observations for a minimum of 8 consecutive weeks.
If no emissions are observed above the established
limit, then -

The permittee may perform the opacity readings once
every two weeks, for a period of 8 consecutive weeks.
If emissions are observed above what is established in
Rule 403 of the RCAP, you shall revert the
observations to a weekly frequency (according to the
previous item (a)), If no emissions are observed above
the limit established in Rule 203 of the RCAP, then-

The opacity observations may be performed once per
month. If emissions are observed above what is
established in Rule 403 of the RCAP, you shall revert
the observations to a weekly frequency (according to
the item (a) above).

If the facility reverts to a weekly frequency at any
moment, the frequency of the tests shall progress in
the same manner as the initial frequency. This means
that, once step (a) is completed, you can continue to
step (b) and subsequently to step (c), if no emissions
are observed above what’s established in Rule 403 of
the RCAP and so on.

All the visible emissions observations must be recorded
according to Method 9. The permittee shall prepare and
maintain a record with the dates and results of the readings
available at the facility at all times for review by the Board’s
technical personnel.

If the unit is not in operation or the conditions in Method 9
are not met on the day that the observation was going to be
carried out, the permittee must document this situation in the
observations records and must inform this situation in the



ABBVIE, LTD.
BARCELONETA; P.R.
PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
PAGE 32.0F 103

visible emissions summary that will be submitted to the Board
with the semiannual reports required by this permit.

b. The permittee must submit a summary with the visible emissions
observations together with the semiannual reports required by this
permit. This report must include a summary with the results of the
readings and the beginning and ending time and the dates when the
visible emissions observations were made. The report must also
include the total number of readings carried out in that period for the
units subject to this requirement. The permittee must retain a copy of
the visible emissions reading report that includes the date and time of
the reading for at least five years, in compliance with Rule
603(A)(4)(ii) of the RCAP.

Vvii. The EQB reserves the right to require additional visible emission readings in
order to demonstrate compliance with the opacity limit.

p {"‘ viii.  The opacity standards apply at all times, except during period of startup,
/ Mﬁ/ shutdown or malfunction. [40 CFR §60.43c(d)]

Particulate matter emission limits

i The permittee shall not cause nor permit the emission of particulate matter in
excess of 0.3 pounds per million Btu of heat input from any fuel burning
equipment burning solid or liquid fuel. [Rule 406 of the RCAP].

ii. To demonstrate compliance with the previous condition, the permittee must
keep records indicating the type of fuel used in the emission unit and the
applicable AP-42 emission factor used to calculate the particulate matter
emissions (in Ib/MMBtu). The permittee must request authorization from
the EQB to use another emission factor to demonstrate compliance with the
previous condition.

iii. AbbVie shall demonstrate compliance with the particulate matter standards in
§60.43¢ of the 40 CFR by complying with the opacity limits in section
60.43c(c) of the 40 CFR. AbbVie shall comply with the emission monitoring
applicable requirements for particulate matter included in section 60.47c of
the 40 CFR.
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g. Conditions for the storage of fuel used by the boilers

i AbbVie shall not exceed the amount of 1,238,813 gallons of LPG fuel stored
in a year in the LPG storage tank. The permittee shall keep a monthly record
indicating the amount of LPG gallons loaded to the tank. The record shall be
available for inspection to EQB’s technical personnel. [PFE-09-0392-0360-1-
114G, 5-29-12]

ii. AbbVie shall not exceed the amount of 517,238 gallons of comparable fuels
stored in a year in the tank TA-660. [PFE-09-0392-0360-I-1I-C, 5-29-12]

iii. AbbVie shall not exceed the amount of 2,407,059 gallons of comparable fuels
stored in a year in the tank TA-740. [PFE-09-0392-0360-1-1I-C, 5-29-12]

iv. For the tanks TA-660 and TA-740 you shall keep 2 monthly record indicating
the volume of comparable fuels loaded to each tank The records shall be
available at all times if requested by the EQB personnel [PFE-09-0392-0360-
HI-C, §-29-12]

B. 40 CFR Part 63 Subpart JJJJJJ.

i The boilers in this emission unit are subject to the National Emission
Standards for Hazardous Air Pollutants for Area Sources: Industrial,
Commercial, and Institutional Boilers, included in the 40 CFR Part 63 Subpart
JJJJJJ. The conditions for this regulation are included in section V.C. of this
permit.

3. EU-9: Cogeneration Unit [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-2-14]

Condition Parameter Value Units Test Method Method Recordkeeping Reports
Frequency Requirernents Frequency

Sulfur Limit SO, 1.0 Percent by Supplier With each Records Monthly

weight Certification delivery
Opacity Limit | Opacity 20 Percent Method 9 Twice per | With each Quarterly
week reading

Hours of Operation 8,297 Hours per Records Daily Records Once every

Operation year three months

Limit
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Condition Parameter Value Units Test Method Methed Recordkeeping Reports
Frequency Requirements Frequency

Lube oil use Use rate 0.43 g/hp-hr Records Continuous Records Semianmual

rate

Water Water to 0.32 -— Monitor the Daily (24 Records Every three

Injection fuel ratio water to fuel hours) months

System ratio

PM Limit PM 0.56 g/hp-hr Design and Continuous Records Every three
Maintenance months

Hydrocarbons HC 0.7 g/hp-hr Design and Continucus Records Every three
Maintenance months

Carbon CcO 0.6 g/hp-hr Design and Centinuous Records Every three

Monoxide Maintenance months

Operational Lube oil 0.43 g/hp-hr Records Every eight Records Every three

Limit (8) hours months

40 CFR Part See =i i e i e e

63 Subpart condition

ZZZZ below

a. Sulfur Emission Limit
i. The maximum sulfur content in the fuel no. 6 that will be used in the

cogeneration unit shall not exceed 1.0 percent weight according to the
stipulation of the case OA-06-AL-217. [PFE-09-1110-0587-1-1I-C, 7-feb-14]

ii. According to la Rule 410 of the RCAP, you shall submit to the EQB a monthly

report about the cogeneration unit indicating the monthly fuel use and the
¥ sulfur content of the fuel burned daily in weight percent. This reports shall
be sent to the Data Validation and Mathematical Modeling Division of the Air
Quality Area no later than the next 15 days of the next month for which the
report is representative.

iii. AbbVie shall demonstrate compliance with the fuel sulfur emission limits
using a fuel supplier certification. The certification must be obtained every
time that the fuel is received in the facility and shall include the following

information:
a. Name of the fuel supplier;
b. Statement by the diesel supplier indicating that it complies with

distillate oil specifications, as defined by the American Society for
Testing and Materials ASTM D396 (Standard Specification for Fuel
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b. Visible

ii.

iii.

1v.

Oils) and section 60.41c del 40 CFR Part 60 Subpart Dc. [PFE-09-
0392-0360-11-C, 5-29-12]

€ The fuel sulfur content in weight percent [PFE-09-0392-0360-11-C,
5-29-12]

emission limits:

Except as established in Resolution R-08-38-8 issued by the EQB, the
emissions from the combustion unit shall not exceed 20% opacity, as
established in Rule 403 of the RCAP. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall perform opacity observations to the cogeneration unit twice per
week using Method 9 of the EPA Appendix A, Part 60 of the 40 CFR. [PFE-
09-1110-0587-1-11-C, 2-7-14]

The results of the opacity readings of the cogeneration unit shall be submitted
to the EQB every three months. The readings shall be submitted within 30
days of the following trimester for which it is representative. [PFE-09-1110-
0587-1-11-C, 2-7-14]

With the opacity readings and the data, you shall include the following
information: [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 2-7-14]

a. Original opacity reading sheets
b. A copy of the opacity readers certification
&, Any other data necessary to evaluate and determine the formation of

a water condensation plume (E.g., meteorological data, operation data
for the unit, etc.).

AbbVie shall prepare and maintain a record with the date and the results of
the inspections available at the facility for review by the Board personnel.

The EQB reserves the right to make or require you to make an opacity
evaluation under Method 9 in any time during daylight hours while the
equipment is operating in order to demonstrate compliance with the opacity
limit.
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Vil The opacity monitoring requirements of the cogeneration unit included in this
permit, as agreed in the stipulation of the case OA-06-AL-217, may be
modified if new regulations are promulgated or if new requirements from the
agencies became applicable to the cogeneration unit. [PFE-09-1110-0587-I-II-
C, 2-7-14]

viii.  AbbVie must ensure that their employees are adequately trained in all
operations of the emission unit and must document the training provided.

i%. AbbVie must submit a summary with the results of the visible emission
results in the semianual report and in the compliance certification sent to the
EQB corresponding to the period when the readings were made.

& PSD permit conditions applicable to the cogeneration unit as included in the permit
PFE-09-1110-0587-1-1I-C

iii.

The cogeneration diesel engine shall be limited to the current design engine
capacity of 28,463 horsepower (hp). [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

The cogeneration diesel engine shall not operate more than 8297 hours per
year (hr/year) with downtime of at least 463 horas per year (hrs/year)
computed on a rolling 365-day basis. The hours per rolling 365-day year shall
be calculated by the sum of hours of operation during any one day added to
the sum of the hours of operation during the previous 364-days. A day
consists of a calendar day from midnight to midnight. All yearly permit
conditions shall be calculated on this basis. [PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-
12]

The cogeneration engine shall be operated at a cylinder lube oil rate not to
exceed 0.43 grams per horsepower per hour (g/hp-hr) except in the following
circumstances: [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

a. During startup and shutdown;

b. Immediately after disconnecting from the Puerto Rico Electric Power
Authority grid.
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During running-in procedures following installation of new or
replacement cylinder components, consistent with proper design and
maintenance as specified by the manufacturer; and

During the following emergency circumstances which AbbVie shall
use its best efforts to minimize in duration:

(L Abnormal noise in a particular cylinder

(2) Smoking indication (in the stuffing box oil drain or otherwise)
for a particular cylinder;

(3) Stuffing box oil drain analysis for a particular cylinder that
indicates an abnormally high content of metal particles; and

4 Operation following failure of a particular cylinder; and

(5) Engine overload for a duration of up to one hour.

d. Emission Limitations applicable to the cogeneration facility diesel engine [PFE-09-
1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

n A

' O, ,/‘//ﬁ
( ,{///&{ i. Control of nitrogen oxides (NOx)

a.

AbbVie shall limit NOx emissions to that level proposed by the EPA
in the New Source Performance Standards (INSPS) for stationary
internal combustion engines (40 CFR 60, Subpart FF). Control of NOx
emissions shall be accomplished by redesigning the fuel injection
nozzles, reducing turbocharger output, using manifold air cooling, and
using water injection with a minimum water to fuel ratio of 0.32.
[PFE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall operate an instrument to measure the water to fuel ratio
in the cogeneration unit based in a daily average of 24 hours. The
instrument must be capable to record such value continuously. [PFE-
09-1110-0587-1-1I-C, 5-29-12]
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ii.

iii.

iv.

Control of particulate matter

a. AbbVie shall limit particulate emissions (PM) to 0.56 grams per
horsepower hour (g/hp-hr) through proper design and maintenance of
the diesel engine, [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

Control of Hydrocarbons (HC)

a. AbbVie shall limit hydrocarbons (HC) emissions to 0.7 grams per
horsepower hour (g/hp-hr) through proper design and maintenance of
the diesel engine. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

Control of Carbon Monoxide (CO)

a. AbbVie shall limit CO emissions to 0.6 grams per horsepower hour
(g/hp-hr) through proper design and maintenance of the diesel engine.
[PFE-09-1110-G587-I-11-C, 5-29-12)

Control of sulfur dioxide (SO3)

a. AbbVie shall burn fuel oil containing no greater than 1.0%?®. [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

Control of visible emissions

a. The permittee shall limit the visible emissions from the cogeneration
engine such that opacity does not exceed 20% (6-minute average),
except for a period no greater than 4 minutes, within any 30 minute
interval in which the opacity shall not exceed 60%.

e. Records

1

AbbVie shall keep records with the following:

¥ The PSD permit allows the use of fuel with a 2.0% sulfur percent. However, according to the stipulation of

the case OA-06-AL-217,

maximum sulfur content

and the permit modification PFE-09-1110-0587-1-11-C from February 7, 2014, the
in the fuel in the cogeneration unit shall not exceed 1.0% weight.
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The hours of operation of the cogeneration engine and cogeneration
boiler on a daily and rolling 365-day basis. [PFE-09-1110-0587-I-11-C,
5-29-12]

The cylinder lube oil rate of the cogeneration diesel engine, in units of
grams per horsepower hour and the time of day the reading was taken
every 8 hours beginning at midnight, on a daily basis. These records
shall also be recorded each time the set point is changed. For each and
every occurrence (or excursion) in which AbbVie operates the
cogeneration facility with a lube oil rate in excess of 0.43 grams
/horsepower-hour, such records shall include an adequate description
of the following: [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

(1) The nature of the circumstances surrounding each excursion.
(2) The duration of each excursion, and

(3) The corrective measures implemented, or planned to be
implemented, to abate future excursions.

Records demonstrating AbbVie’s compliance with all permit
conditions shall be maintained for 5 years and shall be summarized in
reports which shall be submitted to EPA quarterly. Other records to
be maintained shall include logs, reports, computer analysis,
calibration charts for manual lube oil set point readings and any other
documentation necessary to demonstrate compliance with all permit
conditions.” [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

° The permit which this condition references is the PSD permit issued on January 31, 1989 and amended on
January 3, 2013 to transfer it to AbbVie. These conditions were in turn included in the construction permit

PFE-09-1110-0587-1-11-C.
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f. Reporting Requirements

i.

%.U/

All summary report shall reflect the following for each month during the
tritnester. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

a.

The fuel oil #6 and #2 at the three!® existing steam boilers
consumption on a daily basis and on a rolling 365-day basis. [PFE-09-
1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

The total fuel #2 that is consumed daily in the Barceloneta facility and
in a rolling 365-day basis. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

Total operating hours of the cogeneration diesel engine and the waste
heat recovery boiler and the percent of downtime of the waste heat
boiler beyond 463 hours on a daily basis and on a rolling 365-day basis.
[PFE~09-1110-0587-1-11-C; 5-29-12]

Total operating hours of the existing boilers (boiler 1) on a daily basis
and on a rolling 365-day basis whenever the existing boilers use the
170-gallon allowance.

Records of cylinder lube oil rate set point readings for the cogeneration
engine, in units of grams per horsepower hour g/hp-hr. Such records
shall include an adequate description of the following for each and
every occurrence (or excursion) in which AbbVie operated the
cogeneration facility with a cylinder lube oil rate in excess of 0.43
gram/horsepower hour. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

(1 The nature of the circumstances surrounding each excursion.
[PEE-09-1110-0587-I-11-C, 5-29-12]

(2) The duration of each excursion; and [PFE-09-1110-0587-1-11-
C, 5-29-12]

1 The PSD references three steam boilers. Currently there in only one boiler affected by PSD at the facility,

boiler #1. [EU-10]
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ii.

iii.

3 The corrective measures implemented, or planned to be
implemented, to abate future excursions. [PFE-09-1110-0587-
I, 5-28-12]

AbbVie shall meet all other applicable federal (including, but not limited to,
New Source Performance Standards, NSPS), state, and local requirements.
[PFE-09-1110-0587-1-1I-C, 5-29-12]

AbbVie shall, in addition to the above specific conditions, meet all other
specifications including, but not limited to, design parameters and emission
estimates delineated in the complete PSD application package (complete
package dated April 1, 1982) and in the Best Available Control Technology
limitations delineated in Appendix A. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants for Reciprocating Internal
Combustion Engines (40 CFR Part 63 Subpart ZZZ7)

ii.

iii.

iv.

The unit EU-9 is subject to the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ therefore it
must comply with all applicable requirements under the subpart.

According to the 40 CFR section 63.6603 and according to Table 2d of the
Subpart ZZZZ shall:

a. Limit concentration of CO to 23 ppmvd or less at 15% oxygen, or
b. Reduce CO emissions by 70% or more.

According to the 40 CFR section 63.6605, you must operate the engine in a
manner for minimizing emissions.

According to the 40 CFR section 63.6640, you must operate and demonstrate
continuous compliance with the Work or Management Practices in Table 6 of
the Subpart.

The permittee must comply with the monitoring, installation, collection,
operation and maintenance requirements of the 40 CFR, sections 63.6625(¢),
(), (h) and (i), as applicable.
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Vi.

vii.

viii.

/ ix.

Xi.

According to the 40 CFR section 63.6625(e), the permittee must:

a. Operate and maintain the engine and after-treatment control device (if
any) according to the manufacturer's emission-related written
instructions or develop your own maintenance plan which must
provide to the extent practicable for the maintenance and operation of
the engine in a manner consistent with good air pollution control
practice for minimizing emissions.

b. The permittee must install a non-resettable hour meter if one is not
already installed.
A Minimize the engine's time spent at idle during startup and minimize

the engine's startup time to a period needed for appropriate and safe
loading of the engine, not to exceed 30 minutes.

The permittee must demonstrate continuous compliance according to the
applicable requirements established in 40 CFR sections 63.6605 and 63.6640.

The permittee must keep applicable records according to the 40 CFR section
63.6655, except with §63.6655(c).

The permittee must comply with the reporting requirements according to the
footnote #2 of the Table 2d of the 40 CFR.

AbbVie must keep records of all the information (including all reports and
notifications) required by Subpart ZZZZ, in a form suitable and readily
available for expeditious review. You must keep the records for at least 60
months following the date of each occurrence, measurement, maintenance,
corrective action, report, or record. At a minimum, the most recent 24 months
of data shall be retained on site. The remaining 36 months of data may be
retained offsite. Offsite records shall be available to the Board within 5
working days, upon request (40 CFR Part 63 General Provisions §63.10(b) and
40 CFR section 63.6655(a) and section 63.6655(e))

AbbVie must submit a semiannual compliance report where each event in
which the facility did not comply with the requirements in Table 2d of the 40
CFR Part 63 Subpart ZZZZ is recorded. [40 CFR section 63.6640 (a-b))]
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xii.

Xiil.

For purposes of deviation for this unit, it shall have the same meaning as the
40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ. Generally it means any moment in which the
owner or operator fails to comply with any requirement of the 40 CFR Part
63 Subpart ZZZ7 included in this permit, including the general obligation to
minimize emissions at all times as required by the 40 CFR section 63.6(e)(1)(i).
[40 CFR 63 Subpart ZZ77 and 40 CFR 63.6(e)(1)(1))]

The permittee must comply with the applicable General Provisions in sections
63.1 through section 63.15 which are included in Table 8 of the Subpart ZZZ7
of the 40 CFR.

EU-10 and EU-11: Utilities and Support Operations (IN.F.) and Boiler (Boiler #1 and Boiler #

4.
Condition Parameter Value Units  Test Method Method Recordkeeping: Reports
| Frequency 'Requirements Frequency
PM emission PM 03 Ibs/MMBtu Method 5 One test | Test final report 60 days after
limit (Rule 406 of heat input during the first the results
of the RCAP) year of the | Daily records
In substitution : | permit. with the type of Semiannual
Fuel  supplier fuel used and the
certification sulfur content in
/ about the type the fuel
of fuel used
ulfur limit SO, 05 Weight Method 9 With each Logbook Monthly
§ or percent delivery
1.0 Supplier
Certification
Opacity Limit | Opacity 20 percent Methed Once during With each 60 days after
Rule 403 of the first year reading the reading
the RCAP of the permit
Semiannual
Visible Weekly
emissions
Fuel use limit Fuel use #6 Gallons per Consumption Caleulate Daily records of Annually
830,916 year (rolling monthly use the fuel used
# 12-month
period)

4,074,829
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a. Fuel sulfur limit

i The maximum fuel sulfur content for boiler 1 and 4 shall be limited to the
following:
Boiler Type of Fuel Sulfur Content
1 and 4 Diesel 0.5 % weight
1 Fuel #6 1.0 % weight

[PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

ii. The permittee shall keep records with the sulfur content in weight percent for
fuels #2 and #6 each time it is received in the facility. These records shall be
available at all times for review by the Board and the Environmental Protection
Agency personnel.

iii. AbbVie must retain a fuel supplier certification indicating the sulfur content
in the fuel. The certification must be obtained each time the fuel is received
in the facility and must include the following information: [PFE-09-1298-
1366-11-C;. 5-29-12}

a. Name of the fuel supplier

b. Statement by the diesel supplier indicating that it complies with
distillate oil specifications, as defined by the American Society for
Testing and Materials ASTM D396 (Standard Specification for Fuel
Qils) and section 60.41c del 40 CFR Part 60 Subpart Dc.

C\

c. The fuel sulfur content in weight percent.

iv. The permittee shall submit to the Board a monthly report about the daily use
of fuel authorized in boilers 1 and 4 and its sulfur content (in weight percent)
certified by the supplier no later than the next 15 days of the next month for
which the report is representative as required by Rule 410 of the RCAP. This
reports shall be sent to the Data Validation and Mathematical Modeling
Division of the Air Quality Area and shall be available at the facility for review
by EQB personnel. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

V. The permittee shall submit each year, with the annual compliance certification
a copy of the reports for that year indicating the use of fuel, the sulfur content
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Vi.
b. Visible

ii.

iii.

iv.

in weight percent of the fuels burned and the amount of SOz emissions in tons
per year.

The permittee shall report immediately to the Board about any period during
which the sulfur content in the fuel exceeded 0.5 and 1.0 weight percent.

emission limits:

The permittee shall not exceed the opacity limit of 20%. Nevertheless, and
according to Rule 403 (A) of the RCAP, you may discharge visible emissions
of an opacity up to 60% for a period of no more than 4 minutes in any
consecutive 30 minutes interval.

The permittee shall hire an independent opacity reader, certified in a school
endorsed by the EPA to make one opacity reading on each boiler stack or in a
common stack, as applicable, during the first year of the permit using Method
9 described in 40 CFR Part 60 Appendix A. The boilers shall be operating at

the time of the opacity reading.

The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days prior to the test
for approval by the Board. This protocol must contain the information
described in Rule 106(C) of the RCAP. The permittee shall include a copy of
the format that will be used to record the visible emissions readings.

The permittee shall notify in writing to the Board at least 15 days prior to the
test to allow the Board the opportunity to have an observer present. [Rule 106
(D) of the RCAP]

The permittee shall submit two copies of the tests report within 60 days after
the test. This report shall contain the information required under Rule 106(E)
of the RCAP.

The permittee shall conduct weekly visible emissions tests according to the
requirements listed below:

a. The permittee shall conduct weekly visual opacity inspections of the
units during daylight hours in the chimney stack of the equipment, or
in a common stack using a Visible Emissions Reader certified by a
program endorsed by the EPA or the Board. When the certified reader
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establishes that the opacity limit under RCAP Rule 403 is being
exceeded, the permittee shall verify that the equipment causing the
visible emissions is operating in accordance with the manufacturer's
specifications and permit conditions. If the unit is not working
properly, shall take immediate corrective actions in order to eliminate
the excess opacity and shall document the steps taken to correct any
deficiencies.

D The weekly visible emission tests shall be performed according
to Method 9 of the 40 CER Part 60, Appendix A, for at least
6 minutes, and according to the following requirements:

(a) The permittee shall conduct weekly opacity
observations for a minimum of 8 consecutive weeks.
If no emissions are observed above the established
limit, then -

(b) The permittee may perform the opacity readings once
every two weeks, for a period of 8 consecutive weeks.
If emissions are observed above what is established in
Rule 403 of the RCAP, you shall revert the
observations to a weekly frequency (according to the
previous item (a)), If no emissions are observed above
the limit established in Rule 203 of the RCAP, then-

(c) The opacity observations may be performed once per
month. If emissions are observed above what is
established in Rule 403 of the RCAP, you shall revert
the observations to a weekly frequency (according to
the item (a) above).

(@) If the facility reverts to a weekly frequency at any
moment, the frequency of the tests shall progress in
the same manner as the initial frequency. This means
that, once step (a) is completed, you can continue to
step (b) and subsequently to step (c), if no emissions
are observed above what’s established in Rule 403 of
the RCAP and so on.
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(2) All the visible emissions observations must be recorded
according to Method 9. You shall prepare and maintain a
record with the observation dates and results of the
observations available at the facility at all times for review by
the Board’s technical personnel.

(3) If the unit is not in operation or the conditions in Method 9
are not met on the day that the observation was going to be
carried out, the permittee must document this situation in the
records of the observations and must inform this situation in
the visible emissions summary that will be submitted to the
Board with the semiannual reports required by this permit.

b. The permittee must submit a summary with the visible emissions
observations together with the semiannual reports required by this
permit. This report must include a summary with the results of the
readings and the beginning and ending time and the dates when the
visible emissions observations were made. The report must also
include the total number of observations carried out in that period for

/ the units subject to this requirement. The permittee must retain a
copy of the visible emissions reading report that includes the date and
time of the reading for at least 5 years, in compliance with Rule

/)/)/V 603(A)(4)(ii) of the RCAP.

Vii. The permittee shall submit a summary with the test results in the semiannual
report and in the compliance certification corresponding to the periods when
the test were done.

viii.  The Board reserves the right to require additional visible emission readings in
order to demonstrate compliance with the opacity limit.

c. Particulate matter limit

i AbbVie shall not cause nor permit the emission of particulate matter in excess
of 0.3 pounds per million Btu of heat input from any fuel burning equipment
burning solid or liquid fuel. [Rule 406 of the RCAP and PFE-09-1298-1366-
I1I-C, 5-29-12]
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ii. To demonstrate compliance with the previous condition the permittee shall
use any of the following methods:

) Stack test

ey

(2)
3)
W/ @
@)

(6)

AbbVie shall conduct a stack test during the first year of the
permit using Method 5 of the 40 CFR, Part 60, Appendix A.

The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days
prior to the test for approval by the Board. This protocol must
contain the information described in Rule 106(C) of the RCAP.

The permittee shall notify in writing to the Board at least 15
days prior to the test to allow the Board the opportunity to
have an observer present. [Rule 106 (D) of the RCAP]

The permittee shall submit two copies of the tests report
within 60 days after the test. This report shall contain the
information required under Rule 106(E) of the RCAP.

The permittee shall submit a copy of the report in the annual
certification corresponding to the year in which the test was
done.

During the test, the source must be operated at its maximum
rated capacity or based on representative performance of the
affected facility; understanding that, after proving compliance
with any applicable emission limit, the Board may restrict the
operation of the source at the capacity reached during the
performance test. [Rule 106 (F) of the RCAP]

b Fuel supplier certification of the type of fuel used

ey

@)

AbbVie shall maintain records of the type, actual use and fuel
sulfur content certified by the fuel supplier in the boilers

The permittee shall use the most recent AP-42 emission
factors together with records of the fuel use and the sulfur
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content to calculate the particulate matter emissions and
demonstrate compliance with the limits establishes in the
previous table. AP-42 emission factors: Compilation of Air
Pollutant Emission Factors, Volume I: Stationary Point and
Area Sources, Fifth Edition, Office of Air Quality Planning
and Standards.

d. Fuel use limit

ii.

iii.

iv.

Except as established in condition V.B.4.d.x.(B) (170-gallons allowance), the
maximum total fuel use (combined use) for the boilers 1 and 4 shall be limited
to the following: [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Boiler Type of Fuel Use (gal/year)
1and 4 Diesel 361,986
1 Fuel No. 6 830,914

Only for the operation of boiler 1", AbbVie may substitute part of the
authorized fuel oil no. 6 (830,914 gal/year) for diesel fuel (up to 830,914
gal/year) or for a mixture of diesel and used oil, which contains up to 20% of
on-specification used oil. AbbVie shall subtract the amount of diesel or this
mixture used to the maximum total permitted use of diesel or fuel no. 6 to
know the remaining amount of fuel that can be burned in boiler 1. [PFE-09-
1298-1366-11-C, 5-29-12]

The use of fuel with more than 20% of used oil is not allowed. [PFE-09-1298-
1366-11-C, 5-29-12]

Except in those months when used oil is not used, AbbVie shall demonstrate
monthly compliance with the sulfur, halogens and PCB content of the stored
used oil that will be used as fuel in boiler 1, so that the following on-
specification parameters are not exceed: [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

1 Boiler 1 of 50 MMBtu/hr, make Johnston (ID-No. S-4431) with a steam production rate of 40,000 Ibs/hr.
Uses 360 gal/hr of diesel or a mixture of diesel with up to 20% of on-specification used oil. The mixture shall
have a maximum sulfur content of 0.5% weight.
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Pollutant Maximum Permissible Limit
(parts per million, ppm) by
weight
Arsenic (As) 5
Cadmium (Cd) 2
Chrome (Cr) 10
Lead (Pb) 100
Total halogens 1,000
PCB Less than 50 ppm
Flash point Minimum of de 100°F

vii.

viii.

The use of used oil that does not comply with the specifications on table that
classifies it as on-specification is not allowed. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-
12]

AbbVie shall maintain a copy of the laboratory results demonstrating that the
used oil is not classifies as a hazardous waste, as defined in section 261.3 of
the 40 CFR. This results shall be available at the facility for at least 5 years.
[PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall maintain a record of each maintenance event of the equipment
and systems that generate used oil to be used in boiler #1. The record shall
include the following information:

a. Date in which the used oil was generated
B Total volume generated
c. Laboratory results for on-specification parameters and sulfur percent.

The record shall be in the facility at all times and shall be available for
review by EQB’s technical personnel. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-
12]

Boilers 1 and 4 shall be provided with a fuel flow meter at the inlet of each
boiler and shall be calibrated every six months. The permittee shall prepare
and maintain a record indicating the date, time and calibration results. It shall
be available for inspection by EQB’s technical personnel. [PFE-09-1298-1366-
I+, 5°29-12]
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ix. The permittee shall prepare and maintain a record on a daily basis and in a
rolling annual basis of the amount of fuel, type of fuel and sulfur content in
weight percent. Daily compliance with the fuel limit shall be determined by
adding the total amount of gallons used by the boilers 1 and 4 during each day
to the total fuel used by the boilers in the past 364 days. [PFE-09-1298-1366-
11-C, 5-29-12]

X, Conditions from the PSD permit, as established in the permit PFE-09-1110-
0587-I-I1-C (applicable only to Boiler 1)

a.

A

7/
JAT

The fuel consumption for the three steam boilers™ shall be limited to
a maximum of 13,000 gallons per day and 830,916 gallons per year, as
computed on a rolling 365-day year. [PFE-09-1110-0587-1-1I-C, 5-29-
12]

For each hour that the diesel cogeneration engine® is operating above
the required downtime of 463 hours per year computed on a rolling
365-day year, the steam boilers (boiler 1) shall be permitted to consume
an additional 170 gallons of fuel (no. 6 or diesel) per hour over the
limit in condition V.B.4.d.i. of this permit. Hereinafter referenced as
the “170-gallon allowance”. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

The steam boilers (boiler 1) also shall be permitted to consume the
170-gallon allowance for each hour that the cogeneration boiler is
inoperative in excess of the actual cogeneration engine downtime. The
170-gallon allowance shall not apply if the cogeneration engine in
excess of 104% of the actual operating time of the cogeneration boiler
computed on a rolling 365-day basis [Conditions for the additional use
of boiler 1, EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

Cogeneration boiler downtime which results from a force majeure
event as defined next shall not be applied against the 104% in the use
of the 170 gallon allowance, subject to the restrictions contained later

2 The condition comes from the permit PFE-09-1110-0587-1-11-C, according to the PSD permit conditions, and
makes reference to the existing boilers 1, 2 and 3. Boiler 2 and 3 were substituted afterwards, therefore boiler
#1 is the only one affected by PSD

¥ Cogeneration unit diesel engine with a power of 20.2 MW (28,463 hp) authorized in the AbbVie PSD permit

[EU-9].
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Xl.

on. Force majeure events shall be limited to the result of any acts of
God, the acts of the public enemy insurrections, riots, embargos, fires,
explosions, floods, shortages of material or disruptions in provisions
of energy or other causes beyond the reasonable control and without
the fault or negligence of AbbVie. AbbVie must notify the EPA in
writing within 10 days of a force majeure event. AbbVie shall take
whatever reasonable steps are necessary to correct the situation as
quickly as possible. In the event of a force majeure event as outlined
above which is not disputed by the Agency, AbbVie shall be entitled
to the use of the 170-gallon allowance for up to 30 days from the date
of the onset of the event. If Abbvie is unable to resume operation of
the cogeneration boiler within 30 days, it shall not be entitled to the
170-gallon allowance thereafter without the express written consent
of the EPA. If AbbVie foresees within the 30-day force majeure time
frame that it will not be able to resume operation of the cogeneration
boiler within 30 days, it may request an opportunity to confer with
the EPA for the purpose of obtaining an extension of the 170-gallon
allowance within a reasonable time, and will evaluate the information
presented by AbbVie, and the target date for resuming operation of
the cogeneration boiler. The EPA will evaluate AbbVie’s request for
an extension of the 170-gallon allowance as expeditiously as possible.
If the EPA denies AbbVie’s request for an extension of the allowance
or if no decision has been reached, AbbVie must on the 31st day after
the force majeure event cease burning the additional 170-gallon
allowance [Conditions for Additional Use of Boiler 1- EPA] [PFE-09-
1298-1366-11-C, 5-29-12]

&. Equipment (i.e. meters) used to accurately measure daily fuel
consumption at the steam boiler 1 shall be properly installed,
calibrated, operated and maintained. [Conditions for Additional Use of
Boiler 1- EPA ] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

The permittee shall prepare and maintain record with the hours of operation
on a daily basis and on a rolling 365 day basis whenever the boiler use the 170-
ghallon allowance [Conditions for Additional Use of Boiler 1- EPA ] [PFE-09-
1298-1366-11-C, 5-29-12]
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Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

The permittee may substitute the burning of fuel no. 6 for oil no. 2
corresponding to zero increase in SO, emissions. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-
29-12]

The permittee shall prepare and maintain records with the fuel no. 6 and diesel
consumption of boiler no. 1 on a daily basis. The permittee shall calculate the
daily total of fuel no. 6 and diesel consumption in boiler no. 1 on a rolling 365-
day basis. [Conditions for Additional Use of Boiler 1- EPA ] [PFE-09-1298-
1366-11-C, 5-29-12]

Records demonstrating compliance with all PSD permit conditions shall be
maintained for 5 years and summarized in reports which shall be submitted
to EPA quarterly. Other records to be maintained shall include logs, reports,
computer analysis, calibration charts for manual lube oil set point readings,
and any other documentation necessary to demonstrate compliance with all
permit conditions. [PSD conditions - EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

With the first quarterly summary report AbbVie shall submit the calibration
charts for the manual lube oil set point readings. All summary reports shall
reflect the following, for each month during the quarter:

a. The fuel oil consumption at boiler 1 on a daily basis and on a 365-day
rolling basis; [PSD Conditions— EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-
12]

b. Total operating hours of the existing boiler 1 on a daily basis and on a

rolling 365-day basis whenever the existing boiler use the 170-gallon
allowance. [PSD Conditions - EPA] [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall meet all other applicable federal and state requirements,
including the New Source Performance Standards (INSPS). [PFE-09-1298-
1366-11-C, 5-29-12]

The boilers shall be equipped with a fuel flow meter at the inlet of the boiler
and shall be calibrated every six months to ensure that the fuel consumption
limit is not exceeded. The permittee shall prepare and maintain records with
the date, time and calibration results. It shall be available at all times for
inspection by EQB's technical personnel.
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Xviil.

XiX.

& 40 CFR

i.

L.

iii.

iv.

Any increase in annual fuel oil #6 usage at the three existing boilers (Boiler 1)
above the limit of 830,916 gal/year gallons per year will constitute a
cumulative increase above the significant levels (listed in 40 CFR 52.21 (b)(23)
for SOz and PMjo ) as compared to cumulative annual emissions associated
with annual fuel oil usage of 1,963,288 gallons and will require a PSD review
in accordance to the 40 CFR 52.21. [PFE-09-1110-0587-I-1I-C, 5-29-12]

Unless otherwise offset, any increase in annual fuel oil usage at the three
existing boilers (boiler 1) above the limit of 830,916 gallons per year may
constitute cumulative annual emissions increases with annual fuel oil no. 6
usage of 1,963,288 gallons) for pollutants (other than SO2) including total
suspended particulates, and may therefore require PSD review in accordance
with 40 CFR 52.21. [PFE-09-1110-0587-1-11-C, 5-29-12]

Part 60 Subpart Dc [EU-11]

Boiler 4 is subject to the 40 CFR Part 60 Subpart Dc. AbbVie shall comply
with the applicable requirements of this regulation. [PFE-09-1298-1366-11-C,
5-29-12]

As provided in 60.43(c) of the 40 CFR, boiler 4 shall not exceed the opacity
limit of 20% opacity in a six minute average, except for one 6-minute period
per hour of not more than 27% opacity. [PFE-09-1298-1366-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall use Method 9 (average of the 24 observations) to determine the
opacity from the stack emissions. (40 CFR, section 60.45c(a)(7)] [PFE-09-
1298-1366-11-C, 5-29-12]

AbbVie shall keep copies of the monthly and annual consumption reports and
the methodology used for the calibration of the flow meters of the units for
at least 5 years, in compliance with Rule 603(a)(4)(ii) of the RCAP.

£ Records

1.

AbbVie shall keep records of the following

a. The hours of operation of boiler 1 on a daily basis and on a rolling 365-
day basis whenever the boilers use the 170-gallon allowance. [PFE-09-
1110-0587-I-11-C, 5-29-12]
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b. The amount of fuel #6 and #2 combusted on a daily basis in boiler 1.
The total daily amount of fuel combusted in the three boilers (boiler
#1) shall be kept on a rolling 365-day basis.

B Records demonstrating AbbVie’s compliance with all permit
conditions shall be maintained for 5 years and summarized in reports
which shall be submitted to EPA quarterly. Other records to be
maintained shall include logs, reports, computer analysis, calibration
charts for manual lube oil set point readings and any other

documentation necessary to demonstrate compliance with all permit

conditions.
s EU-10a - Steam production to support pharmaceutical process operations— Boilers 1a, 2a and
3a
Condition Parameter Value Units Test Method Method Recordkeeping Reports
i Frequency Requirements Frequency
Sulfur limit Sulfur 0.05 weight Supplier With each fuel | Records Monthly
Content (diesel) percent certification received
0.003
(LPG)
Opacity limit Opacity 20 Percent Method 9 Once during With each 60 days after
(Rule 403 of the first year reading the reading
the RCAP) of the permit
P Semiannual
f Visible Weekly
emissions
Particulate PM 0.3 Ibs/MMBtu Method 5 One test | Test final report 60 days after
matter limit heat input during the first the results
(Rule 406 of year of the
the RCAP) In substitution: | permit Daily records of Semiannual
fuel supplier the type of fuel
certification of and the sulfur
the type of fuel content in the
used fuel
Fuel use limit Fuel Use 2,628,000 | gal/year Flowmeter Daily (rolling Records Monthly
(diesel) 365-day basis)
4,020,840 Semiannual
(LPG)
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Condition Parameter Value Units Test Method Method Recordkeeping Reports
Frequency Requirements Frequency
Boilers Emissions See e -— e o o
emission limits condition
below

a. Fuel sulfur limit

i The maximum sulfur content is limited to 0.05% weight for diesel and 0.003%
weight for LPG fuel. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

ii. The permittee shall demonstrate compliance with the sulfur content limits in
the fuels (LPG and diesel) with a supplier certification. This certification must
be obtained each time that fuel is received in the facility and shall include the
following information: [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

a. Name of the fuel supplier.

b. The fuel sulfur content or the maximum sulfur content in the fuel in
weight percent.

iii. The permittee shall keep a copy of the fuel supplier certification available for
inspection by EQB’s technical personnel.

iv. The permittee shall submit to the EQB a monthly report indicating the fuel
consumption and the sulfur content on each boiler on a daily basis. This report
shall be sent to the EQB no later than the next 15 days of the next month for
which the report is representative. This reports shall be sent to the Data
Validation and Mathematical Modeling Division of the Air Quality Area. You
shall keep a copy of this reports at the facility for inspection by EQB’s
technical personnel. [PFE-09-0613-0308-11-C, 11-21-13]

V. AbbVie shall submit each year, with the annual compliance certification, a
summary with the information included in the monthly reports submitted to
the EQB indicating the fuel use, the sulfur content in the fuel burned and the
amount of SO; emissions in tons per year.
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b. Visible emission limits:

L The permittee shall not exceed the opacity limit of 20%. Nevertheless, and
according to Rule 403 (A) of the RCAP, you may discharge visible emissions
of an opacity up to 60% for a period of no more than 4 minutes in any
consecutive 30 minutes interval.

il. The permittee shall hire an independent opacity reader, certified in a school
endorsed by the EPA to make one opacity reading on each boiler stack or in a
common stack , as applicable, during the first year of the permit using Method
9 described in 40 CFR Part 60 Appendix A. The boilers shall be operating at

the time of the opacity reading.

iii. The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days prior to the test
for approval by the Board. This protocol must contain the information
described in Rule 106(C) of the RCAP. The permitee shall include a copy of
the format that will be used to record the visible emissions readings.

/1 iv. The permittee shall notify in writing to the Board at least 15 days prior to the
/ test to allow the Board the opportunity to have an observer present. [Rule 106
(D) of the RCAP]

V. The permittee shall submit two copies of the tests report within 60 days after
the test. This report shall contain the information required under Rule 106(E)
of the RCAP.

Vi The permittee shall conduct weekly visible emissions tests according to the

requirements listed below:

a. AbbVie permittee shall conduct weekly visual opacity inspections of
the units during daylight hours in the chimney stack of the
equipment, or in a common stack using a Visible Emissions Reader
certified by a program endorsed by the EPA or the Board. When the
certified reader establishes that the opacity limit under RCAP Rule 403
is being exceeded, the permittee shall verify that the equipment
causing the visible emissions is operating in accordance with the
manufacturer's specifications and permit conditions. If the unit is not
working properly, you shall take immediate corrective actions in order
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to eliminate the excess opacity and shall document the steps taken to
correct any deficiencies.

D

)

The weekly visible emission tests shall be performed according
to Method 9 of the 40 CFR Part 60, Appendix A, for at least
6 minutes, and according to the following requirements:

(2)

(®)

©

()

The permittee shall conduct weekly opacity
observations for a minimum of 8 consecutive weeks.
If no emissions are observed above the established
limit, then -

The permittee may perform the opacity readings once
every two weeks, for a period of 8 consecutive weeks.
If emissions are observed above what is established in
Rule 403 of the RCAP, you shall revert the
observations to a weekly frequency (according to the
previous item (2)), If no emissions are observed above
the limit established in Rule 203 of the RCAP, then-

The opacity observations may be performed once per
month. If emissions are observed above what is
established in Rule 403 of the RCAP, you shall revert
the observations to a weekly frequency (according to
the item (a) above).

If the facility reverts to a weekly frequency at any
moment, the frequency of the tests shall progress in
the same manner as the initial frequency. This means
that, once step (a) is completed, you can continue to
step (b) and subsequently to step (c), if no emissions
are observed above what’s established in Rule 403 of
the RCAP and so on.

All the visible emissions observations must be recorded
according to Method 9. The permittee shall prepare and
maintain a record with the observation dates and results of the
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observations available at the facility at all times for review by
the Board’s technical personnel.

(3) If the unit is not in operation or the conditions in Method 9
are not met on the day that the observation was going to be
carried out, the permittee must document this situation in the
records of the observations and must inform this situation in
the visible emissions summary that will be submitted to the
Board with the semiannual reports required by this permit.

b. The permittee must submit a summary with the visible emissions
observations together with the semiannual reports required by this
permit. This report must include a summary with the results of the
readings and the beginning and ending time and the dates when the
visible emissions observations were made. The report must also
include the total number of observations carried out in that period for
the units subject to this requirement. The permittee must retain a
copy of the visible emissions reading report that includes the date and
time of the reading for at least 5 years, in compliance with Rule
603(A)(4)(ii) of the RCAP.

Vii. The Board reserves the right to require additional visible emission readings in
order to demonstrate compliance with the opacity limit.

o Particulate matter limit

il According to Rule 406 of the RCAP, you shall not cause or permit the
emission of particulate matter (PM) in excess of 0.3 pounds per million Btu
(0.54 gm/10° gm/cal) of heat input from any fuel burning equipment burning
solid or liquid fuel. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

i To demonstrate compliance with the previous condition you shall use any of
the following methods:

4, Stack test:

(D The permittee shall conduct a stack test during the first year
of the permit using Method 5 of the 40 CFR, Part 60,
Appendix A.
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ey

3)

)

®)

(6)

The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days
prior to the test for approval by the Board. This protocol must
contain the information described in Rule 106(C) of the
Regulations for the Control of Atmospheric Pollution (RCAP).

The permittee shall notify in writing to the Board at least 15
days prior to the test to allow the Board the opportunity to
have an observer present. [Rule 106 (D) of the RCAP]

The permittee shall submit two copies of the tests report
within 60 days after the test. This report shall contain the
information required under Rule 106(E) of the RCAP.

The permittee shall submit a copy of the report in the annual
certification corresponding to the year in which the test was
done.

During the test, the source must be operated at its maximum
rated capacity or based on representative performance of the
affected facility; understanding that, after proving compliance
with any applicable emission limit, the Board may restrict the
operation of the source at the capacity reached during the
performance test. [Rule 106 (F) of the RCAP]

b Fuel Supplier Certification of the type of fuel used

ey

2)

The permittee shall maintain records of the type, actual use
and fuel sulfur content certified by the fuel supplier in the
boilers.

The permittee shall use the most recent AP-42 emission
factors together with records of the fuel use and the sulfur
content to calculate the particulate matter emissions and
demonstrate compliance with the limits establishes in the
previous table. AP-42 emission factors: Compilation of Air
Pollutant Emission Factors, Volume I: Stationary Point and
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Area Sources, Fifth Edition, Office of Air Quality Planning
and Standards.

Fuel use limit:

11

iv.

The 300-hp boilers each one identified as 1a, 2a and 3a are limited to use diesel
fuel for a maximum of 876,000 gallons per year each one for a total of
2,628,000 gallons per year in a rolling 365-day basis and a total maximum of
1,340,280 gallons per year for a total of 4,020,840.00 gallons per year for LPG
in a rolling 365-day basis. These limits are based on the emissions calculations
and limitations presented by AbbVie, Ltd. [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

Each one of the three 300 hp boilers shall be provided with a fuel flow meter
at the inlet of the boiler to verify the LPG or diesel fuel use. These meters
shall be installed and ready to operate at the boilers startup. The flow meters
must be calibrated every six months. The permittee shall prepare and maintain
records with the date, time and methodology used and the results of the
calibration for inspection by EQB’s technical personnel. [PFE-09-0613-0308-
I1-C, 10-28-15]

The use of diesel and LPG fuel shall be determined using the readings of the
fuel flow meters in each unit. [PFE-09-0613-0308-1I1-C, 10-28-15]

The permittee shall keep daily records with the fuel use (fuel flow meter
readings) and the daily sulfur content in weight percent for each one of the
boilers. The consumption recorded in the flow meter shall be used to calculate
the monthly fuel use. [PFE-09-0613-0308-1I-C, 10-28-15]

Boilers emission limits [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

i.

Table 1 include the permissible emissions for the boilers 1a, 2a and 3a in tons
per year. The amounts included in the table represent the permissible
emissions of these units included in the permit application PFE-09-0613-0308-
-6

Pollutants Permissible emissions for
the three boilers
PM 2.63
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Pollutants Permissible emissions for
the three boilers

SO, 9.33

NOx 26.28

VOC 2.010
CO 15.08

HAPs 0.054

CO; 29,566.85

COqe 29,666.39

ii. The permittee shall use the AP-42 emission factors that were included in the

construction permit application (PFE-09-0613-0308-1-11-C) as included in the
following table to perform the allowable emissions and/or actual emission
calculations for these three boilers. Such factors shall also be used when
submitting the annual emission certification. When submitting the annual
emission certification, AbbVie shall verify if the emission factors were
amended by the EPA. In case the AP-42 emission factors were amended, the
permittee shall apply for a construction permit revision or modification to
reflect the change. Also the permittee must submit a written application to
the EQB, for approval, for any change in the methodology or the factors.
[PFE-09-0613-0308-1I-C, 10-28-15]

Pollutants Diesel Emission | LPG Emission Factors
Factors
Ibs/1000 gals

NOx 20 13

CO 5 7.5
VOC 0.2 1

PM 2 0.7

SO, 142(S) 0.1(S)

S: sulfur content in weight percent.
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f. Standards of Performance for Small Industrial-Commercial-Institutional Steam
Generating Units (40 CFR Part 60 Subpart Dc) [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

ii.

/ iii.

1v.

The Boilers 1a, 22 and 3a are subject to the federal regulations included in the
Volume 40 of the Code of Federal Regulations (CFR) Part 60, Subpart Dc
(Standard of Performance for Small Industrial-Commercial Steam Generating
Units) and the general provisions in Part 60 Subpart A. They shall operate in
continuous compliance with regulation when using diesel fuel or Liquified
Petroleum Gas (LPG). All reports required by this subpart shall be sent to the
Environmental Protection Agency (EPA) with a copy to the EQB. [PFE-09-
0613-0308-11-C, 10-28-15]

The sulfur content limit in the fuel for the three boilers shall be determined
based in a fuel supplier certification. The certification must comply with the
requirements in Section 60.48¢c(f) of the 40 CFR, as applicable. [40 CFR
§60.42¢c(h), PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

The initial performance test for the three 300 hp-boilers each one shall consist
in a fuel supplier certification as described in section 60.48c (f) of the 40 CFR,
as applicable. [40 CFR §60.44¢ (h), PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

AbbVie must submit a fuel supplier certification for the diesel fuel and the
LPG burned in the boilers. This will be to demonstrate that the sulfur content
in the fuel shall not exceed 0.05% weight for diesel (sections 60.42c (d) or (h)
and 60.44c (g) and (h) of the 40 CFR, as applicable). The certification shall be
obtained each time the fuel is received in the facility. This shall accompany
periodically the monthly report required by conditionV.B.5.a.iv. of this permit
as it is received in the facility. The certification shall correspond to the same
period of the report and shall include the following information: [Section
60.48c(H)(1) of the 40 CFR and PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-15]

a. Name of the fuel supplier.

b. Statement by the diesel or fuel supplier indicating that it complies with
the fuel 1 or 2 specifications, as defined by the American Society for
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Testing and Materials ASTM D396, ASTM D975 or ASTM D3699
(section 60.41c of the 40 CER), and

c. The method of analysis used to determine the fuel sulfur content.

The permittee must comply with the following recordkeeping and reporting
requirements related with the sulfur dioxide (SO3) emission limits and the
sulfur content in the fuel. [40 CFR section 60.48c, PFE-09-0613-0308-11-C,
10-28-15]

a. Calendar dates covered in the reporting period.

b. Each 30-day average SO; emission rate (ng/] or lo/MMBtu), or 30-day
average sulfur content (weight percent), calculated during the
reporting period, ending with the last 30-day period; reasons for any
noncompliance with the emission standards; and a description of

corrective actions taken.

C. Each 30-day average percent of potential SOz emission rate.

d. Identification of the design capacity of the units and the type of fuel
used.

g If fuel supplier certification is used to demonstrate compliance with

the fuel sulfur content limit, you shall comply with the requirements
in section 60.48c (f) of the 40 CFR. The report shall include a certified
statement signed by the owner or operator of the affected facility that
the records of fuel supplier certifications submitted represent all of the
fuel combusted during the reporting period.

f. The permittee must records and keep records of the amount of fuel
burned during each day of operation. Alternatively, you may use the
procedures established in Section 60.48c (g)(2) or (3) of the 40 CFR.



ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
PAGE 65 OF 103

g. As a requirement from the Board, the reports must be retained in the

facility for a period of five (5) years

h. The reports required by the 40 CFR Part 60, Subpart Dc must be
submitted to the Environmental Protection Agency (EPA) every six
months, with a copy to the Board.

Monitoring, recordkeeping, notifications and reports [PFE-09-0613-0308-11-C, 10-28-

15]

i,

ii.

iii.

iv.

The permittee must keep and update daily the records with the hours of
operation and use and type and use of fuel for each emission source (Boilers
1a, 2a and 3a).

The permittee must report to the Compliance and Inspection Division of the
Air Quality Area of the Board no later than 1 day after the day in which the
records and/or emission calculations show that the emission limits, the fuel
use limit or the sulfur content limit is exceeded. This report must be sent to:

Chief, Compliance Division

Air Quality Area

Puerto Rico Environmental Quality Board
P.O. Box 11488, San Juan, Puerto Rico 00910
Fax: 787-756-5906

E-mail: aire@jca.pr.gov

The permittee must record daily the scenario under which it is operating
(Change in fuel to another one authorized). This record shall be retained at
the facility at all times.

The permittee must keep records and calculations to demonstrate compliance
with this permit and must be accessible at all times for inspection by EQB or
EPA personnel, upon request.

Each boiler must operate according to the manufacturer’s combustion
parameters and design specification.
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6. EU-12, EU-26 Internal Combustion Engines™

Condition Parameter Value Units Test Method Method Recordkeeping Reports
Frequency Requirements Frequency
Hours of Hours of 1,474 hours per year, Hours meter Continuous Records Monthly
operation operation (EU-12) each one
Timit Sermiannual
500
(P5-P7, P9
al P15)
52
(P1, P2, P3
and P8)
SO;emission | Sulfur content | 0.5 Weight Fuel supplier Each time fuel | Records with Monthly
Timit percent certification is received in the sulfur
0.0015 the facility percent
(P13)
0.0015
(EU-12)
Fuel Use Diesel Fuel See gallons/year Flow Meter Calculate Monthly Semiannual
condition monthly use records with the
/J fuel use
/
Visible Visible 20 Percent 6 | Method 9 Once during | Visible 60 days after
@m‘ssicus emissions minute the first year | emissions the reading
average of the permit reading.
Weekly (Only
Visible EU-12)
emissions
inspections
40 CFR Part | See condition | - --= s = i s
60  Subpart | below
IIII
40 CFR Part | See condition | -— oo e o pees =
63  Subpart | below
ZZZZ

1 The conditions for the generators and the fire pumps in this emission units come from the following
permits: PFE-09-1096-1166-1-C (EU26-P1), PFE-09-0595-0728-11-O (EU26-P2 and EU26-P8), PFE-09-0303-
0034-11-C (EU26-P3), PFE-09-0905-0060-11-C (EU26-P4), PFE-09-1094-1306-1-C (EU26-P5, P9, P10, P14
and P15), PFE-09-1089-0923-1-11-O (EU26-P6 and P7), PFE-09-0902-1501-]-11-C (EU26-P11, P12 and P13)
and PFE-09-0492-0527-11-C (EU-12) ’
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a. Hours of operation limit
i. The maximum operating hours for the internal combustion engines for the

electric generators and the fire pumps included in this emission unit shall not
exceed the following:

Engines hours/year
(each one)
EU-12 1,474
EU26-P1 52
EU26-P2
EU26-P3
EU26-P8
EU26-P4 500
EU26-P5
EU26-P6
EU26-P7

EU26-P9

EU26-P10

/ EU26-P11
EU26-P12
FL26-P13
EU26-P14
EU26-P15

ii. The equipment shall be provided with a non-resettable hour meter to verify
the hours of operation and the fuel consumption.

iii. The permittee shall keep a monthly record with the date, the readings of the
hour meters and the total hours of operation for each engine. The permittee
shall include in the records the purpose of operation (purpose of operation:
emergency, maintenance, etc.). The hours recorded in the hour meter shall be
used to calculate the cumulative fuel use in a monthly basis. The fuel
consumption calculation during any 12 consecutive months shall be calculated
by adding the fuel used on each month. It shall be available for inspection for
review by EQB’s technical personnel.
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b.

iv.

The electricity generators shall only operate in cases that the electric energy
service is interrupted caused by natural or technological (e.g., hurricanes,
storm, drought, soil collapse and/or breakdown of the electrical service), also
during maintenance (programed startup) recommended by the manufacturer.

Fuel sulfur limit

iii.

iv.

The fuel sulfur limit in the diesel used in the engines of these units shall not
exceed 0.5% weight (according to the construction permits) except for the
following engines:

a. EU-12 that shall comply with 0.0015% weight [40 CEFR section
63.6604(a)]

b. EU-26-13 that shall comply with 0.0015% weight [40 CFR section
60.4207(b)]

AbbVie shall keep a copy of the diesel supplier certification each time the fuel
is received in the facility. Such certification shall indicate the fuel sulfur
content, to demonstrate compliance with the previous condition.

AbbVie shall submit a report every six months, indicating on a monthly basis
the sulfur content (weight percent) in the fuel burned and the amount of fuel
burned in the generators and the fire pumps. This report shall be sent to the
EQB for the attention of the chief of the Data Validation and Mathematical
Modeling Division of the Air Quality Area no later than the next 15 days after
ending the six months period for which the report is representative. The
report that covers the period from January through June shall be submitted
no later than July 15 of the same year and the report that covers the period
from July through December shall be submitted no later than January 15 of
the next year. You shall keep a copy of this report at the facility available for
inspection to EQB’s technical personnel.

AbbVie shall submit a summary with the information included in these
reports in the annual compliance certification.

In the event that the internal combustion engines were modified or
reconstructed, they shall comply with the applicable requirements in the 40
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g. Operati

L

ii.

iii.

d. Visible

1i.

iii.

CFR, Part 60, Subpart IIII. This could imply more stringent limits in the
sulfur content in the fuel.

on limit for the electricity generator EU-12

The generator must be operated at all times at a capacity no greater than 1,730
bKW. [PFE-09-0492-0527-11-C, 9-21-99]

The permittee must prepare a logbook to record the hours per day, days of
operation and fuel use for the electricity generator. It shall be available for
inspection and review by EQB’s technical personnel. [PFE-09-0492-0527-1-C,
00190

AbbVie must keep a daily logbook to record the initial and final capacity of
the generator in each operation interval. It shall be available for inspection at
the facility for review and inspection by EQB’s technical personnel. [PFE-09-
0492-0527-1-C, 9-21-99]

emission litnits

The electricity generators and the fire pumps shall not exceed the opacity limit
of 20% in a 6 minute average. Nevertheless, and according to Rule 403 (A) of
the RCAP, you may discharge visible emissions of an opacity up to 60% for a
period of no more than 4 minutes in any consecutive 30 minutes interval. [Rule
403(A) of the RCAP]

AbbVie shall hire an independent opacity reader, certified in a school endorsed
by the EPA to make one opacity reading on each generator and the fire pumps,
during the first year of the permit using Method 9 described in Appendix A
of the 40 CFR Part 60 The equipment shall be operating at the time of the
opacity reading.

The permittee shall submit a testing protocol at least 30 days prior to the test
for approval by the Board. This protocol must contain the information
described in Rule 106(C) of the RCAP. AbbVie shall include a copy of the
format that will be used to record the visible emissions readings.
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iv.

vi.

The permittee shall notify in writing to the Board at least 15 days prior to the
test to allow the Board the opportunity to have an observer present. [Rule 106
(D) of the RCAP]

The permittee shall submit two copies of the tests report within 60 days after
the test. This report shall contain the information required under Rule 106(E)
of the RCAP.

[Aplicable only to EU-12] AbbVie shall conduct weekly visual opacity
inspections (when using the equipment) during daylight hours in the stack of
each equipment or in a common stack, as applicable, using a Visible Emissions
Reader certified by a program endorsed by the EPA or the Board. When the
certified reader establishes that the opacity limit under RCAP Rule 403 is
being exceeded, AbbVie shall verify that the equipment causing the visible
emissions is operating in accordance with the manufacturer's specifications
and permit conditions. If the unit is not working properly, you shall take
immediate corrective actions in order to eliminate the excess opacity and shall
document the steps taken to correct any deficiencies.

a. The weekly visible emission tests shall be performed according to
Method 9 of the 40 CER Part 60, Appendix A, for at least 6 minutes,
and according to the following requirements:

(D The permittee shall conduct weekly opacity observations for a
minimum of 8 consecutive weeks. If no emissions are observed
above the established limit, then -

(2) The permittee may perform the opacity readings once every
two weeks, for a period of 8 consecutive weeks. If emissions
are observed above what is established in Rule 403 of the
RCAP, you shall revert the observations to a weekly frequency
(according to the previous item (1)), If no emissions are
observed above the limit established in Rule 203 of the RCAP,
then-

(3) The opacity observations may be performed once per month.
If emissions are observed above what is established in Rule 403
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viii.

of the RCAP, you shall revert the observations to a weekly
frequency (according to the item (1) above).

) If the facility reverts to a weekly frequency at any moment,
the frequency of the tests shall progress in the same manner
as the initial frequency. This means that, once step (1) is
completed, you can continue to step (2) and subsequently to
step (3), if no emissions are observed above what’s established
in Rule 403 of the RCAP and so on.

b. All the visible emissions cbservations must be recorded according to
Method 9. You shall prepare and maintain a record with the
observation dates and results of the observations available at the
facility at all times for review by the Board’s technical personnel.

c. If the unit is not in operation or the conditions in Method 9 are not
met on the day that the observation was going to be carried out, the
permittee must document this situation in the records of the
observations and must inform this situation in the visible emissions
summary that will be submitted to the Board with the semiannual
reports required by this permit.

The permittee must submit a summary with the visible emissions
observations together with the semiannual reports required by this permit.
This report must include a summary with the results of the readings and the
beginning and ending time and the dates when the visible emissions
observations were made. The report must also include the total number of
observations carried out in that period for the units subject to this
requirement. The permittee must retain a copy of the visible emissions reading
report that includes the date and time of the reading for at least five years, in
compliance with Rule 603(A)(4)(ii) of the RCAP.

The Board reserves the right to require additional visible emission readings in
order to demonstrate compliance with the opacity limit.
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Standards of Performance for Stationary Compression Ignition Internal Combustion
Engines, 40 CFR Part 60 Subpart IIII

i,

ii.

The internal combustion engine EU26-P13 is subject to the 40 CFR, Part 60,
Subpart IIII. It shall operate in compliance with the applicable requirements
in the regulation.

According to section 63.6590(c) of the 40 CFR, the engine EU26-P13 must
comply with the Subpart ZZZZ requirements by complying with the
requirements of the 40 CFR, Part 60 Subpart IIIIL

According to section 60.4205(b) of the 40 CFR, the engine must
comply with all applicable emission standards of section 60.4202 for
all pollutants, corresponding to the same year, model and maximum
engine power as established in sections 89.112 and 89.113 of the 40
CER.

The engine EU26-10 must not exceed the Tier 2 emission limits:

i 6.4 g/kW-hr for NMHC + NOx,

ii. 3.5 g/kW-hr for CO, and

iii. 0.20 g/kW-hr for PM.

iv. Opacity according to the limits in 89.113 of the 40 CFR.

The permittee should have obtained the manufacturer certification
that the engine complies with the emission standards specified for the
same year, model and maximum engine power in 40 CFR 89.112 and
40 CFR 89.113 for all pollutants. [40 CFR section 60.4202(b)(2)]

The permittee must operate and maintain this engine in a manner to
comply with the emission standards required by item b. of this
condition in this section for the life of the engine. [40 CFR section
60.4206]
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According to la section 60.4207(b) of the 40 CFR, the permittee must
use diesel for this engine that meets the requirements of the 40 CFR
section 80.510(b). This is,

i The sulfur content in the fuel shall not exceed 15 ppm or
0.0015% weight.
ii. The fuel must comply with a minimum cetane index of 40 or

the aromatic content shall not exceed 35% per volume.

The permittee shall comply this the applicable monitoring
requirements in section 60.4209 of the 40 CFR.

The permittee should have demonstrated compliance by buying a
certified engine for the standards in section 60.4205(b) of the 40 CFR
and item b. in this condition for the same year, model and maximum
engine power. The engine must be installed and configured according
to the manufacturer's emission-related written instructions, except as
provided in paragraph (g) of section 60.4211. [40 CEFR section
60.4211(c)]

The permittee must operate this engine according to the requirements
established in paragraph (f) of section 60.4211, in order for the engine
to be considered an emergency engine under this subpart. If you do
not operate the engine according to the requirements of paragraph (f)
of section 60.4211, the engine will not be considered an emergency
engine under this subpart and must meet all applicable requirements
under the same subpart for non-emergency engines.

The permittee must comply with all test methods and other procedures
in 60.4212 of the 40 CER, as applicable.

The permittee must comply with the applicable notification, reporting
and recordkeeping requirements of section 60.4214 of the 40 CFR.

The permittee must comply with the General Provisions in sections 60.1
through 60.19 as applicable, which are included in Table of Subpart IIII
of the 40 CFR.
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National Emissions Standards for Hazardous Air Pollutants for Stationary
Reciprocating Internal Combustion Engines (40 CFR Part 63 Subpart ZZZ7)

i The engines in the emission units EU-12 and EU-26 are subject to the 40 CFR,
Parte 63, Subpart ZZZZ, therefore you shall comply with all applicable
requirements of such regulation on or before May 3, 2013.

ii. Requirements for EU-26 (all engines except EU26-P13): All engines in this
unit EU-26 must comply with the following requirements, except the engine
EU26-P13 that must comply with the requirements in Subpart ZZZZ by
complying with the requirements of the 40 CFR Part 60, Subpart IIII . (EUZ26-
P13 does not have to comply with the following requirements under this item).

a. According to Table 2d of Subpart ZZZZ, the permittee shall:

(D Change oil and filter every 500 hours of operation or annually,
whichever comes first;

(a) The permittee have the option to utilize an oil analysis
program as described in §63.6625(i) of the 40 CFR in
order to extend the specified oil change requirement in
Table 2d of Subpart ZZZZ.

(2) Inspect air cleaner every 1,000 hours of operation or annually,
whichever comes first, and replace as necessary; and

3) Inspect all hoses and belts every 500 hours of operation or
annually, whichever comes first, and replace as necessary.

b. In order to maintain the emergency engine category, the engines must
comply with the use and operation limitations contained in the 40 CFR
§63.6640(H)(1). If you do not operate the engine according to such
requirements, the engine will not be considered an emergency engine
under this subpart and must meet all requirements for non-emergency
engines.

C. According to §63.6605 of the 40 CFR you must operate the engine in
a manner for minimizing emissions.
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According to the 40 CFR §63.6640 you must operate and continuously
comply with the Work or Management Practices contained in Table 6
of the Subpart.

The permittee must comply with the monitoring, installation,
collection, operation and maintenance requirements of the 40 CEFR
sections 63.6625(e), () (h), and (i), as applicable.

According to the 40 CFR section 63.6625, the permittee must:

(1 operate and maintain the engine and the control device (if any)
according to the manufacturer's emission-related written
instructions or develop your own maintenance plan which
must provide to the extent practicable for the maintenance and
operation of the engine in a manner consistent with good air
pollution control practice for minimizing emissions.

(2) install a non-resettable hour meter if one is not already
installed.

3) minimize the engine's time spent at idle during startup and
minimize the engine's startup time to a period needed for
appropriate and safe loading of the engine, not to exceed 30
minutes.

The permittee must demonstrate continuous compliance according to
the applicable requirements included in the 40 CFR sections 63.6605
and 63.6640.

The permittee must keep applicable records according to the 40 CFR
section 63.6655, except with §63.6655(c).

(D The permittee must keep records of the hours of operation of
the engine that is recorded through the non-resettable hour
meter.

(2) The permittee must document how many hours are spent for

emergency operation, including what classified the operation
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as emergency and how many hours are spent for non-
emergency operation.

(3) If the engine is used for the purposes specified in the 40 CFR
§63.6640(f)(2)(ii) or (iii) or §63.6640(f)(4)(ii), the permittee
must keep records of the notification of the emergency
situation, and the date, start time, and end time of engine
operation for these purposes.

The permittee must comply with the reporting requirements according
to the footnote #2 of the Table 2d of the 40 CFR.

The permittee must keep records of all the information (including all
reports and notifications) required by Subpart ZZZZ, in a form suitable
and readily available for expeditious review. The permittee must keep
the records for at least 60 months following the date of each
occurrence, measurement, maintenance, corrective action, report, or
record. At a minimum, the most recent 24 months of data shall be
retained on site. The remaining 36 months of data may be retained
offsite. Offsite records shall be available to the Board within 5
working days, upon request (40 CFR Part 63 General Provisions
§63.10(b) and 40 CFR section 63.6655(a) and section 63.6655(¢)).

The permittee must submit a semiannual compliance report to record
each instance when the facility did not comply with the requirements
in Table 2d of the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ. [40 CFR section
63.6640 (a-b))]

For purposes of deviation for this unit, it shall have the same meaning
as the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ. Generally it means any moment
in which the owner or operator fails to comply with any requirement
of the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ included in this permit, including
the general obligation to minimize emissions at all times as required
by the 40 CFR section 63.6(e)(1)(i). [40 CFR 63 Subpart ZZZZ and 40
CFR 63.6(e)(1)()]
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m. The permittee must comply with the applicable General Provisions of
sections 63.1 through section 63.15 which are included in Table 8 of
the Subpart ZZZZ of the 40 CFR.

iii. Requirements applicable only to the EU-12 (Non-Emergency, Non-Black Start
engine)

a. The unit EU-12 is subject to the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ
therefore it shall comply with all applicable requirements of the
regulations on or before May 3, 2013.

b. According to the 40 CFR section 63.6603 and according to the Table
2d of Subpart ZZZZ you must:

(D Limit concentration of CO to 23 ppmvd at 15% oxygen; or

(2) Reduce CO emissions by 70% or more.

e According to the 40 CFR section 63.6604(a), the permittee must use
fuel diesel for this engine that meets the requirements of the 40 CFR
Yy section 80.510(b). This is,
/%
s (D) The sulfur content in the fuel shall not exceed 15 ppm or
/ 0.0015% weight.

(2) The fuel must comply with a minimum cetane index of 40 or
the aromatic content shall not exceed 35% per volume.

d. According to the 40 CER section 63.6605 you must operate the engine
in a manner for minimizing emissions.

e According to the 40 CFR section 63.6640 you must operate and
continuously comply with the Work or Management Practices
contained in Table 6 of the Subpart.

f. You must comply with the monitoring, installation, collection,
operation and maintenance requirements of the 40 CFR sections
63.6625(e), (f) (h), and (i), as applicable.
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According to the 40 CFR section 63.6625, you must:

D operate and maintain the engine and the control device (if any)
according to the manufacturer's emission-related written
instructions or develop your own maintenance plan which
must provide to the extent practicable for the maintenance and
operation of the engine in a manner consistent with good air
pollution control practice for minimizing emissions.

(2) You must install a non-resettable hour meter if one is not
already installed.

3 Minimize the engine's time spent at idle during startup and
minimize the engine's startup time to a period needed for
appropriate and safe loading of the engine, not to exceed 30
minutes.

The permittee must demonstrate continuous compliance according to
the applicable requirements established in 40 CFR sections 63.6605 and
63.6640.

The permittee must keep applicable records according to the 40 CFR
section 63.6655, except with §63.6655(c).

The permittee must comply with the reporting requirements according
to the footnote #2 of the Table 2d of the 40 CFR.

The permittee must keep records of all the information (including all
reports and notifications) required by Subpart ZZZ7, in a form suitable
and readily available for expeditious review. The permittee must keep
the records for at least 60 months following the date of each
occurrence, measurement, maintenance, corrective action, report, or
record. At a minimum, the most recent 24 months of data shall be
retained on site. The remaining 36 months of data may be retained
offsite. Offsite records shall be available to the Board within 5
working days, upon request (40 CFR Part 63 General Provisions
§63.10(b) and 40 CFR section 63.6655(a) and section 63.6635(¢)).
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. The permittee must submit a semiannual compliance report where
each record when the facility did not comply with the requirements in
Table 2d of the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ is recorded. [40 CFR
section 63.6640 (a-b))]

m. For purposes of deviation for this unit, it shall have the same meaning
as the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ. Generally it means any moment
in which the owner or operator fails to comply with any requirement
of the 40 CFR Part 63 Subpart ZZZZ included in this permit, including
the general obligation to minimize emissions at all times as required
by the 40 CFR section 63.6(e)(1)(i). [40 CFR 63 Subpart ZZZZ and 40
CFR 63.6(e)(L)(1))]

n. The permittee must comply with the applicable General Provisions of
sections 63.1 through section 63.15 which are included in Table & of
the Subpart ZZZZ of the 40 CFR.

Other Requirements (all engines, except EU12):
iv. According to the 40 CEFR § 63.6625, the permittee must:

a. Operate and maintain the engine and the control device (if any)

Vi according to the manufacturer's emission-related written instructions

: or develop your own maintenance plan which must provide to the

extent practicable for the maintenance and operation of the engine in

a manner consistent with good air pollution control practice for
minimizing emissions.

b. The permittee must install a non-resettable hour meter if one is not

already installed.

& Minimize the engine's time spent at idle during startup and minimize
the engine's startup time to a period needed for appropriate and safe
loading of the engine, not to exceed 30 minutes.

i According to the 40 CFR §63.6605 you must operate the engine in a manner
for minimizing emissions.
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7.

viii.

ix.

According to the 40 CFR §63.6640, the permittee must operate and
continuously comply with the emissions and operating limitations and work
or management practices contained in Table 6 of the Subpart.

In order to maintain the emergency engine category, the engines must comply
with the use and operation limitations contained in the 40 CFR §63.6640(f)(1).
If the permittee does not operate the engine according to such requirements,
the engine will not be considered an emergency engine under this subpart and
must meet all requirements for non-emergency engines.

The permittee shall keep the applicable records according to the 40 CFR
§63.6655(f).

a. The permittee must keep records of the hours of operation of the

engine that is recorded through the non-resettable hour meter.

b. The permittee must document how many hours are spent for
emergency operation, including what classified the operation as
emergency and how many hours are spent for non-emergency
operation.

& If the engine is used for the purposes specified in the 40 CFR
§63.6640(f)(2)(ii) or (iii) or §63.6640(f)(4)(ii), the permittee must keep
records of the notification of the emergency situation, and the date,

start time, and end time of engine operation for these purposes.

The permittee must comply with the applicable General Provisions of sections
63.1 through section 63.15 which are included in Table 8 of the Subpart ZZZ7
of the 40 CFR.

EU-16- Loading, Unloading and Storage of Chemicals - 3 ethanol tanks [PFE-09-0496-0435-
I-1I-C, 7-12-12]

Condition Parameter Value Units Test Method Recordkeeping Reports
Method Frequency Requirements Frequency
Stationary Design or Maintenance, Semiannual
Tanks N/A N/A N/A control N/A repairs
equipment
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a. Limitations for the Ethanol Tanks

i The ethanol storage tanks (three tanks) shall be limited to a maximum raw
material use of 2,399,620 pounds/year ethanol. [PFE-09-0496-0435-1-C, 7-12-
12]

ii. AbbVie shall keep a monthly record with the amount of ethanol handled by
the three tanks. It shall be available for inspection by EQB’s technical
personnel.

8. EU-24 - Process Fugitive Emissions
a. Rule 419 of the RCAP [State enforceable only]

i The permittee shall prepare and implement a reasonable program of leak
detection and repair or a preventive maintenance program, to minimize
emissions from equipment leaks. Otherwise, it may be subject to the
provisions included in Rule 419 of the RCAP.

a /7

/¥ ‘ ,/__{ ii. The permittee shall have available the leak detection and repair program or the

preventive maintenance program, as applicable, for inspection by EQB’s
technical personnel.

Compliance with the 40 CFR Part 63 Subpart JJJJJJ - National Emission Standards for
Hazardous Air Pollutants for Industrial, Commercial, and Institutional Boilers Area
Sources [Applicable to the boilers in the emission units EU-8 (existing), EU-10
(existing), EU-10a (new) and EU-11 (existing)]

For the boilers EU-8, EU-10 and EU-11 (existing):

1. The permittee must comply with all applicable requirements of the National
Emission Standards for Hazardous Air Pollutants for Industrial, Commercial,
and Institutional Boilers Area Sources included in Part 63 Subpart JJJJJJ of Title
V of the Code of Federal Regulations (40 CFR).

2. The compliance date with the provisions in Subpart JJJJ]J for the boilers EU-§,
EU-10 and EU-11, will depend on the applicable requirements, as described in
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section 63.11196 of the 40 CFR. The boilers EU-8, EU-10, and EU-11 must be
in compliance with the applicable requirements no later than March 21, 2014.

The compliance dates with Subpart JJJJJJ provisions for boilers EU-8, EU-10
and EU-11, will depend on the applicable requirements, as described in section
63.11196 of the 40 CFR.

The permittee must comply with each work practice standard, emission
reduction measure, and management practice specified in Table 2 of subpart
JJ171] respectively that applies to the boilers EU-8, EU-10 and EU-11. [Section
63.11201(b) of the 40 CFR]

a. The permittee must conduct an initial tune-up and then a tune-up
biennially (every two years) as specified in section 63.11223 of the 40
CFR.

b. Must have a one-time energy assessment performed by a qualified

energy assessor. An energy assessment must be completed on or after
January 1, 2008, that meets or is amended to meet the energy
assessment requirements in Table 2 of Subpart JJJJJJ. A facility that
operates under an energy management program compatible with ISO
50001 that includes the affected units also satisfies the energy
assessment requirement. [Section 63.11201(b) of the 40 CFR].

The standards in Subpart JJJJJJ apply at all times the affected boiler is operating,
except during periods of startup and shutdown as defined in section 63.11237 of
the 40 CFR. During periods of startup and shutdown the facility must comply
only with Table 2 of Subpart JJJJJJ. [Section 63.11201(d) of the 40 CFR]

The permittee shall comply with the applicable General Compliance
Requirements as described in section 63.11205(a) of the 40 CFR.

The permittee shall comply with the applicable Initial Compliance Requirements
as specified in sections 63.1121 (c) and (h) and 63.11214(b) and (c) of the 40 CFR.
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g.

10.

The permittee shall comply with the applicable Continuous Compliance
Requirements of section 63.11223 of the 40 CFR and with the applicable
requirements in sections 63.11225 and 63.11226 of the 40 CER.

The owner or operators of existing affected boilers that have not operated.
between the effective date of the rule and the compliance date that is specified
in section 63.11196 of the 40 CFR, and that are subject to the tune-up required
by section 63.11223 of the 40 CFR, must complete the initial performance tune-
up no later than 30 days after the restart of the affected boiler following the
procedures in section 63.11223(b) of the 40 CFR. [Section 63.11210(j) of the 40
CFR]

The owner or operator of existing affected boilers with a heat input capacity of
10 MMBtu/hr or greater, must submit a signed certification in the Notification
of Compliance Status Report (NCS) that an energy assessment of the boiler and
its energy used systems was completed according to Table of Subpart JJJJJJ.
[Section 63.11214(c) of the 40 CFR]

The owner or operator of the affected boilers must make notifications, reports
and must keep records following the requirements in section 63.11225 of the 40
CER.

a.  Must submit an Initial Notification no later than January 20, 2014 or
within 120 days after the source becomes subject to Subpart JJJJJJ.
[Section 63.11225(a)(2) of the 40 CFR]

b.  Must submit a Notification of Compliance Status (INCS) no later than
120 days after the compliance date specified in section 63.11196 of the
40 CFR, unless you must conduct a performance stack test. The owner
or operator that must conduct a performance stack test must submit
the NCS 60 days after completing the performance test. [Section
63.11225(2)(4) of the 40 CFR]

c.  The Notification of Compliance Status must be submitted electronically
using the Compliance and Emissions Data Reporting Interface (CEDRI)
that is accessed through EPA's Central Data Exchange (CDX). The
application may be accesed under the address (www.epa.gov/cdx).
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However, if the reporting form specific to this subpart is not available
in CEDRI at the time that the report is due, the written notification
must be submitted at the appropriate address listed in section 63.13 of
the 40 CFR. [Section 63.11225(a)(4)(vi) of the 40 CFR]

The permittee must prepare, by March 1 of each year, and submit an
Annual Compliance Certification report containing the information
specified in sections 63.11225(b)(1) through (b)(4) of the 40 CFR. Only
when requested, you must submit the report to the EQB for review. You
must submit the report by March 15 if you had any deviation from the
applicable requirements of Subpart JJJJJJ. [Section 63.11225(b) of the
40 CFR]

All reports required by Subpart JJJJJ must be accessible and ready for
review by the EPA or EQB personnel. You must keep the records for 5
years. You must keep each record on-site or in electronic form for the
first two years. You may keep the records off site for the remaining 3
years. [Section 63.11225(d) of the 40 CFR]

The permittee must comply with the applicable General Provisions of sections
63.1 through section 63.15 which are included in Table 8 of the Subpart ZZZ7Z
of the 40 CFR.

For the boilers EU-10a (new ones):

13a.

Operating scenario burning diesel and propane: The 300 hp (each one) steam
generating boilers identified as 1, 2 and 3, shall comply with all applicable
requirements of the National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants
for Industrial, Commercial, and Institutional Boilers Area Sources contained
in the 40 CFR Part 63 Subpart JJJJJJ. The permittee shall demonstrate
compliance with, but not limited to the following:

a.

The compliance date with the provisions of Subpart JJJJJJ for the
affected boiler(s) included under this emission unit will depend on the
applicable requirements as described in section 63.11196 of 40 CFR.

The standards of Subpart JJJJJJ apply at all times that each boiler is
operating, except during periods of startup and shutdown as defined
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in section 63.11237, during which time you must comply only with
Table 2 to subpart JJJJJJ. [Section 63.11201(d) of the 40 CFR]

c. The affected boiler(s) included in this permit shall comply, but not
limited to the following requirements, as applicable:

Requirements Reference

Applicable General Compliance Section 63.11205(a), (b) and (c) of the 40

Requirements CFR

Initial Compliance Requirements Sections 63.11210, 63.11211, 63.11212,
63.11213 and 63.11214 of the 40 CFR

Other Requirements Sections 63.11220, 63.11221, 63.11222,
63.11223, 63.11224 and 63.11226 of the 40
CFR

d. The permittee shall comply with the applicable General Provisions in

sections 63.1 through section 63.16, which are included in Table 8 of
Subpart JJJJ]J of the 40 CEFR.

e. You must comply with each operating limit specified in Table 3 of
Subpart JJJJJJ that applies to the affected boiler(s) and included
under this emission unit. [Section 63.11201(c) of the 40 CFR]

f. The permittee must submit a modification to the construction permit
if it wishes to consume other type of fuel or mixture of fuels in the
boilers according to the requirements in Rule 203 of the RCAP. The
changes authorized in the construction permit will be incorporated to
this Title V permit by the procedures included in Rules 606 or 607 of
the RCAP.

g. You must comply with each work practice standard, emission
reduction measure and management practice specified in Table 2
respectively that apply to the affected boiler included in this emission
unit. [Section 63.11201(b) of the 40 CFR]

i. For the boilers > 5 MMBtu/hr, you must conduct a tune up of
the boiler biennially (every two years), as specified in section



ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.

PFE-TV-2833-09-1096-0011-A

PAGE 86 OF 103

63.11223 of the 40 CFR. Must submit a statement signed by
the Responsible Officer in the Notification of Compliance
Status report that indicates that you conducted a tune-up of
the boiler.

13b.  Alternate Operating Scenario burning propane under the gas-fired boiler category:

a. Each boiler that changes to the gas-fired boiler category will not be subject to
the requirements of condition 13a (applicable requirements of the National
Emission Standards for Hazardous Air Pollutants for Industrial, Commercial,
and Institutional Boilers Area Sources included in the 40 CFR Part 63, Subpart
JI1JJ]) while it complies with such criteria.

ii.

A gas-fired boiler (as defined in the 40 CFR section 63.11237), includes
any boiler that burns gaseous fuels not combined with any solid fuels,
and burns liquid fuel only during periods of gas curtailment®”, gas
supply interruption, startups or periodic testing on liquid fuel. Periodic
testing of liquid fuel shall not exceed a combined total of 48 hours
during any calendar year.

If diesel is used for more than 48 hours during any calendar year, other
than periods of gas curtailing, or other than periods of gas supply
interruption, then such boiler will be subject to the applicable
requirements of Subpart JJJJJJ (condition 13a of this permit) and must
demonstrate compliance with such requirements.

b. Under this scenario, the permittee must maintain a monthly record indicating
the diesel use (if any), the purpose for the diesel use (periods of gas
curtailment, gas supply interruption), if any, and the hours in which the boiler
burns diesel during the periodic tests. This record shall be available at the
facility when required and submitted to the EQB when required.

15 Subpart J]]JJ]J, 60.11237 defines “period of natural gas curtailment or supply interruption” to mean a “period
of time during which the supply of natural gas to an affected facility is halted for reasons beyond the control
of the facility. The act of entering a contractual agreement with a supplier of natural gas established for
curtailment processes does not constitute a reason that is under the control of a facility for the purposes of
this definition. An increase in the cost or unit price of natural gas does not constitute a period of natural gas
curtailment or supply interruption.”
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13¢.

14.

Changes in fuel that result in a change of subcategory under the 40 CFR Part 63
Subpart JJJJJJ

The owners or operators of affected boilers under subpart JJJJ]J, that change
subcategories under JJJJJJ, must demonstrate compliance within 180 days of
the effective date of the fuel switch or the physical change Also, must submit
to the Board a notification with the changes, according to section 63.11225(g)
of the 40 CER. [Section 63.11210(h) of the 40 CFR]

According to the 40 CFR, section 63.11225(g), within 30 days after a fuel
switch, (this is, change of oil-fired category to gas- fired category and vice
versa) the permittee must submit a notice identifying the following:

i The name of the owner or operator of the affected source, the location
of the source, the boiler(s)s that have switched fuels, and the date of
the notice. [40 CFR 63.11225(g)(1)]

ii. The date upon which the fuel switch occurred. [40 CFR 63.11225 (g)
(2)]

The owner or operators of the affected boilers must make notifications, reports and
keep records following the requirements of section 63.11225 of the 40 CFR.

You must prepare, by March 1 of each year, an annual compliance certification
report containing the information specified in sections 63.11225(b)(1) through
(b)(4) of the 40 CFR. Upon request, you must submit the report to the EQB.
You must submit the report by March 15 if the source experiences any
deviations from the applicable requirements of Subpart JJJJJJ [Section
63.11225(b) of the 40 CFR]

All reports required by Subpart JJJJ] must be accessible and ready for review
by the EPA or EQB personnel. You must keep the records for 5 years. You
must keep each record on-site or in electronic form for the first two years.
You may keep the records off site for the remaining 3 years. [Section
63.11225(d) of the 40 CFR]
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Section VI.  Alternate Operating Scenarios
Under this permit, the following alternate operating scenarios is authorized
A. AQOS-2

This scenario considers the execution of pollutant emitting activities of temporary and
experimental nature and pharmaceutical business operation such as trial runs at existing
process equipment in order to validate new products, conduct pilot manufacturing research
trial runs and conduct engineering/technical assessments of existing manufacturing processes.
This scenario is subject to the following conditions:

1. The operation of this scenario does not authorize construction or modification, as
defined in Rule 102 of the RCAP, without first obtaining a construction permit under
Rule 203 of the RCAP.

[ N4 2. The activities under this operating scenario shall be subject to the same applicable
; requirements of the emission units EU-5, EU-6 and EU-7. Operation under this
scenario is not authorized if it is subject to new applicable requirements not included
for these emission units. For those changes, you must comply with the requirements
established in Rule 606 or 607 of the RCAP.

The activities under this scenario will be temporary (period no more than 2 years) and
will use existing equipment corresponding to the emission units EU-5, EU-6 and EU-
7.

4. You shall keep records of the nature of the activities performed under this alternative
operating scenario, quantity and type of pollutants emitted, and the equipment used.
It shall be made available for inspection by EQB’s technical personnel.

B. According to Rule 603(a)(10) of the RCAP, the permittee shall, contemporaneously with
making a change from one scenario to another, keep a record of the scenario under which it
is operating. The record shall be kept at the facility at all times.
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Section VII - Insignificant Emission Units

L. In this list are included the exempt activities and those emission sources that require and have
a construction permit under Rule 203 of the RCAP. The following activities are exempt as
long as AbbVie complies with the descriptions indicated below.

FEmission Unit Identification

Description (Basis for Exemption)

PDM Room (EU5-P7)

Capacity

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.039 tpy VOC)

Compressing Fette (EU5-P11)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.0356 tpy PM)

Bohle Blender (EU5-P15)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.0094 tpy PM)

Alpine Mill (EU5-P16)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.0359 tpy PM)

Day Mixer Room (EU6-P4)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.005 tpy VOC)

Gral 1200 (EU6-P2)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.024 tpy de VOC)

E]?d Bed Dryer T-8 (EU7-P10)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits 0.235
tpy VOC)

3®1ution tanks (EU-7-P13) and
solution preparations tanks room

(EU7-P14)

Appendix B.2 of the RCAP (Emits
0.997tpy VOO)

Cooling Towers as long as it does not
include contact with process water or
water treated with chromium based
chemicals.

Appendix 3.xxxiii of the RCAP
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Emission Unit Identification Capacity Description (Basis for Exemption)
EU-23 - Biotechnology Plant e Appendix B.2 of the RCAP
Based in the HUMIRA E2D7
manufacturing with a maximum
production of 637 kg/year of raw
material, 6.33 Ib/lot of VOC and
0.03 Ib/batch of HCL
[PFE-09-0902-1501-1-11-C]
Diesel Storage Tank 102 147,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Diesel Storage Tank 100 12,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel Oil #6 Tank 108 800,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel Oil #6 Tank H 500,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel Oil #6 Tank 109 200,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel Oil #6 Storage Day Tank 111 7,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Appendix 3.ii.(N) of the RCAP
Fuel Oil #6 Storage Day Tank 112 14,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel Oil #6 Storage Head Tank 1,500 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
; Appendix 3.ii.(N) of the RCAP
/ﬁuel Qil #6 Storage Head Tank 6,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
~, Appendix 3.ii.(IN) of the RCAP
"Sptorage Tank 134 6,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Appendix 3.ii.(N) of the RCAP
Storage Tank 114 1,860 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Appendix 3.ii.(N) of the RCAP
Head Tank 1,500 gal. Rule 206(F)(3) of the RCAP
Appendix 3.ii.(N) of the RCAP
Storage Tank 301 100,000 gal. Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel #2 Day Tank 302 20,000 gal. Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel #2 Day Tank 300 6,000 gal. Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel #2 Day Tank 200 4,000 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
Fuel #2 Day Tank 115 1,585 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP
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Emission Unit Identification Capacity Description (Basis for Exemption)
Fuel #2 Day Tank 304 570 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP

Fuel #3 Day Tank 305 570 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP

Fuel #2 Day Tank 115 150 gal Rule 206(F)(3) of the RCAP

Tanks, containers and pumping N/A Rule 206(B)(12)(c) of the RCAP
equipment used exclusively for the

storage or supply of nitric acid in a

concentration of 70 % or less by

weight.

Section VTIII - Permit Shield

A. In accordance with RCAP Rule 603(D), compliance with permit conditions shall be deemed

as compliance with any requirement applicable at the date of issuance, provided that this
requirement is included and specifically identified in the permit. Similarly, it is considered in
compliance with any requirement specifically identified as "Not Applicable" in the permit.

1. Non-Applicable Requirements
Non-Applicable Requirement Regulation Basis
Facility
/ Does not apply because AbbVie does not
/ ; p
National Emission Standards Federal Ic:a:atioliarjsmzeeg:ej inngg?ga;fuig;%
or Hazardous Air Pollutants 40 CFR Part 63 cgmply wi,th the criteria in ser-:tion;
for Pharmaceutical Production Subpart GGG 60.1250(2)(1)(i) through (ii) of the 40
CFR. Part 63.
National Emission Standards The facility is not authorized to use none
for Hazardous Air Pollutants 40 CRF Part 63 | of the compounds listed in Table 1 of
for Chemical Manufacturing Subpart VVVVVV | this subpart.
Area Sources
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Vil

Ignition Internal Combustion
Engines

40 CFR Part 60
Subpart II1I

Non-Applicable Requirement Regulation Basis
Boilers EU-8, EU-10, EU-11
National Emission Standards Does not apply because the boilers are not
for Hazardous Air Pollutants Federal located at a major source for HAPs
for Major Sources: Industrial, 40 CFR Part 63 according to §63.7485 of the 40 CFR.
Commercial, and Institutional | Subpart DDDDD
Boilers and Process Heaters
Boiler EU-10
Sraridands of Performanice for Federal Does not apply to-because the boiler was not
Small Industrial-Commercial- 40 CFR Part 60 constguclt;gé e
Institutional Steam Subpart Dc June 9, 1989.
Generating Units
EU-21
Chemical Accident Prevention AbbVie does not store chlorine in
.. . Federal ]
Provisions: Risk Management excess of 2,500 pounds in any moment,
40 CFR Part 68 . ; .16
Program threshold included in the regulation.
FU-9, EU-12 and EU-26
Does not apply to internal combustion
engines that were ordered, modified or
Standards of Performance for reconstructed on or before July 11,
Stationary Compression Federal 2005 and manufactured on or before

April 11, 2006, except the engine
EU26-P13, which is subject to this
regulation. The order and
manufacturing date was provided by
the permittee.

16 AbbVie (previously Abbott Laboratories) was subject to the Risk Management Program Regulations. It was

deregistered on 10-25-06.




ABBVIE, LTD.
BARCELONETA, P.R.
PFE-TV-2833-09-1096-0011-A
PAGE 93 /OF 103

Non-Applicable Requirement Regulation Basis

Standards of Performance for Federal These are not spark ignition internal
Stationary Spark Ignition 40 CFR, Part 60, | combustion engines

Internal Combustion Engines Subpart JJ]JJ

Section IX - Permit Approval

By virtue of the authority conferred upon the Environmental Quality Board by the Environmental
Public Policy Act, Law No. 416 of September 22, 2004, as amended, and after verifying the
administrative record and compliance with the Uniform Administrative Procedure Law, Law No. 170
of August 12, 1988, as amended, the Clean Air Act, Environmental Public Policy Act and the
Regulation for the Control of Atmospheric Pollution of Puerto Rico, the Environmental Quality Board
approves the permit subject to the terms and conditions herein established.

In San Juan, Puerto Rico, today, _ L.«/:j /5, 2016.

J / /
EVIRONMENTAL QUALITY BOARD

o/

Rebeca Acosta Péré{
Vice President

.’/f F ¥ :
Weldin,f-:‘./ Ortiz Franco
President
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Appendix I - Definitions y Abbreviations

L Definitions:

1. Act - Clean Air Act, as amended, 42 U.S. 7401, et seq.

2 Administrator -~ Administrator of the Federal Environmental Protection Agency and
its authorized representative or the Administrator of a State Agency for Air Pollution
Control.

3. Responsible Officer - See the definition of Responsible Officer as established under
the Regulation for the Control of Atmospheric Pollution of the Environmental Quality
Board (1995).

4. Regulation - Regulation for the Control of Atmospheric Pollution of the
Environmental Quality Board.

5. Permittee - Person and/or entity to which the Environmental Quality Board of Puerto
Rico has issued an Operating Permit for an Emission Source covered under Title V.

6. Title V - Title V of the Federal Clean Air Act (42 U.S.C. 7661).

IL ABBREVIATIONS

ASTM - American Society for Testing and Materials
BACT - Best Available Control Technology

bkW - brake kilowatts

Btu - British Thermal Unit

CAM - Compliance Assurance Monitoring

CC - Comparable Fuel

CFR - Code of Federal Regulations

CO-Carbon Monoxide

CO; - Carbon Dioxide

10. COxe - Carbon Dioxide Equivalent

11. EPA-Environmental Protection Agency
12. EQB - Puerto Rico Environmental Quality Board



ABBVIE, L'TD.
BARCELONETA, PR
PFE-TV-2333-09-1096-80011-A
PAGE 96 OF 101

13.
14.
(5 3
16.
17.
18.
19,

20.

2L

22,

23,
24.
2,

26.

27.

32.

33.
34.
95,
36.
37.
38.
39,
40.

EU - Emission Unit

g - grams

gal — gallons

gph - gallons per hour

hr - hour

HAP - Hazardous Air Pollutants

HC - Hydrocarbons

hp - horsepower

1~liter

Ib - pounds

LPG - Liquid Petroleum Gas

MMBtu -Millions Btu

NAAQS- National Ambient Air Quality Standards
NESHAP - National Emission Standards for Hazardous Air Pollutants
NO; -Nitrogen Oxides

PM - particulate matter

PMo- Particulate matter with a particle which diameter has an aerodynamic mass
size equal to or less than (10) microns

ppm - parts per million
PSD - Prevention of Significant Deterioration

RCAP-Regulations for the Control of Atmospheric Pollution of the Environmental
Quuality Board

RI - Interpretative Resolution

RICE -Reciprocating Internal Combustion Engine
SIC- Standard Industrial Classification

SO, - Sulfur Dioxide

ton - ton

tpa - tons per year

VOC-Volatile Organic Compound

wt — weight
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Appendix IT — Emission Units with their respective emission points

A. Pharmaceutical Plant
Description | Characteristic | Emission Point ‘ Control Device
EU-5
Fluid Bed Dryer T-6 Capacity  of | EU5-P1 Scrubber SC-25-9 with an
600L efficiency of 99% for ethanol
Gral 600 Capacity  of | EU5-P2 Scrubber SC-25-2 with an
600 L efficiency of 95% for ethanol
Potent Drug Module Process 8,200 | EU5-P7 Rotoclone Scrubber (SC-25-3)
lbs/year of
ethanol
Compressing Fette (3090) 1,396.8 EU5-P12 DC-14C-4801
kg/batch and
697 batch/year
Bohle Blender 1,350.2 EU5-P15 Rotoclone Scrubber with a
kg/batch and PM removal efficiency of
697 95%
batches/year
A{/’pine Mill 1,409.5 EU5-P16 Rotoclone Scrubber with a
/ kg/batch and PM removal efficiency of
s 697 95%
I’\) batches/year
EU-6
Day Mixer Capacity ~ of | EU-6-P4 SC-25 and SC-25-B with a
200 gallons 95% efficiency for ethanol
Tunnel Dryers Process EU6-P7 SC-6 with a 95% efficiency
204,186 for ethanol
lbs/year of
ethanol
13 Solution Tanks Used for tablet | EU6-P-8 & 9 N/AY
coatings
(Pressure
Vessels)
Two accelacotas 60” (previously | N/A EU6-P10 SC-48'%

487

7 Pressure vessels

8 Efficiency of 99% for ethanol (Coating products that do not contain acetone) and 67% for ethanol (Products
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1,581.8

Description Characteristic | Emission Point Control Device

Two accelacotas 60” (previously | 1,581 kg/batch | EU6-P11 DC-38

487) and 697 | EU6-P12 DC-39 (95% efficiency)
batches/year

Two accelacotas 60”(PR-14) Process a | EU6-P13 DC-16
maximum of | EU6-P16 DC-18

kg/batch and
697
batches/year.
Two Accelacotas 60”(PR14) N/A EU6-P14 and P15 | SC-16 and SC-18"
EU-7
Gral 1200 Capacity  of | EU7-P2 SC-20 (95%)
1,200 1
Two Accelacotas 60”(PR-14A) N/A EU7-P4 SC-27%°
EU7-P5 SC-28
Particle Coater Process EU7-P2 SC-25 and SC-25B with a
447346 93% efficiency for ethanol
/’ Ibs/year of
/ ethanol
/ﬁufd Bed Dryer T-8 Capacity  of | EU7-P10 SC-22 and SC-22B (99%
1,200 L efficiency for ethanol)
48 solution tanks in PR-14% Pressure ELI7-P13 N/A
Vessel

6212, 6214, 6215)

19°99% efficiency for ethanol (Coating products that do not contain acetone) and 67% for ethanol (Products

6212, 6214, 6215)

20 99% efficiency for ethanol (Coating products that do not contain acetone) and 67% for ethanol (Products

6212, 6214, 6215)

2 The construction permit includes 48 solution tanks. However, the Title V permit application only included

30 tanks.
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B. Combustion units
L Boilers
Emission Unit Emission Point | Boiler ID Capacity Applicable Regulation
(MMBtuw/hr) PSD | 40 CFR Part | 40 CFR Part
60 Subpart | 63 Subpart
Dc 1y
EU-8 EU8-P1 101 50.8 No Yes Yes
EU-8 EU8-P2 102 50.8 No Yes Yes
EU-10 EU10-P1 1 50 Yes No Yes
EU-10 ELIO-P2 -+ 59 No Yes Yes
EU-10a EU10a-P1 la 10.03 300 hp) | No Yes Yes
EU-10a EU10a-P2 24 10.03 (300 hp) No Yes Yes
EU-10a EU10a-P3 3a 10.03 (300 hp) | No Yes Yes
Legend: D = Diesel
2. Internal Combustion Engine
Emission Unit | Engines ID Capacity Fuel Type
(hp) Consumption
(gph)
El-9 EU-9 = 28,463 1,200 Cogen
EU-12 EU-12 - 2319% 131 G
/EU-26 EU26-P1 PR64 1093 55 G
“ D EU26-P2 | ABO7 2,520 120 G
. EU26-P3 | PR14 350 15.4 G
EU26-P4 | PR25 590 29.2 G
EU26-P5 | PR22 670 37 G
EU26-P6 | #1 PR8 320 16 FP
EU26-P7 | #2 PR8 320 16 FP
EU26-P8 | ABI12 481 22.4 FP
EU26-P9 | PR35 670 37 G
(84225)
EU26-P10 | PR22 670 37 G
(84226)
EU26-P11 | ABL#1 2,682 135.6 G

221,730 bKW
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EU26-P12 | ABL#2 402 22.7 G
EU26-P13 | ABL#3 2937 138.9 G
EU26-P14 | -- 67 3.9 G
EU26-P15 | -- 50 33 G
Legend:
FP - Fire Pump
G - Electricity Generator
Cogen - Steam and Electricity cogeneration unit
C. Storage Tanks, EU-16
p
Emission Unit Emission Point Capacity (gallons)
DEU-16 EU16-P1 11,300
EL-6 EU16-P2 7,500
EU-16 EU16-P3 7,500
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Appendix III - Pollutants

subject to the PSD permit and BACT summary for AbbVie, Ltd.,

Cogeneration Facility
Emission Facility PSD affected | BACT Limitations BACT
pollutant

Diesel Engine (20.2 MW) | NOx Emissions shall not | Redesign  of  fuel
exceed the level | injector nozzle; reduce
proposed in the New | turbo-charger output;
Source Performance | manifold air cooling;
Standards (NSPS) for | and water injection.
stationary  internal
combustion engines
(40 CFR Subpart FF).
Water to fuel ratio
shall be at least 0.32.

PM Emissions shall not | Utilization of proper
exceed 0.56 grams | design and
per horsepower hour | maintenance

J (g/hp/hr)
‘ HC Emissions shall not | Utilization of proper
exceed 0.7 (g/hr/hr) | design and
; maintenance
VvV CcO Emissions shall not | Utilization of proper
exceed 0.6 (g/hp/hr) | design and
maintenance
SO, Use of fuel oil | Use low sulfur fuel oil

containing no greater
than 2.0%> sulfur by
weight.

Visible emissions

Opacity shall not
exceed 20%

 The permit PFE-09-1110-0587-1-11-C requires a fuel with a maximum sulfur content of 1.0% by weight.




