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1. INDLEDNING

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S, blev etableret i 1959 af
Dumex A/S. Virksomheden har siden sendret navn til Dumex-Alpharma A/S, Alpharma ApS,
Axellia Pharmaceuticals ApS og nu Xellia Pharmaceuticals ApS forkortet Xellia ApS. Virksom-
heden producerer antibiotika ved en fermenterings- og oprensningsproces. Produktionen pa
Dalslandsgade omfatter fermentering, oprensning, frysetgrring og pakning af produkterne. Til
produktionen er knyttet en reekke forsynings- og hjeelpefunktioner i form af neutraliseringsan-
leeg, varmecentral, kaleanlaeg og lager samt laboratorier med tilknytning til drift, kvalitetskontrol
og udvikling.

Der er 266 ansatte i virksomheden i Kgbenhavn og virksomheden producerer i dggndrift i alle
ugens dage.

Xellia ApS er omgivet af etageboliger, industri og serviceerhverv. Miljgkravene til virksomheden
afspejler denne beliggenhed, idet bl.a. krav til luftforurening, herunder stgj, er fastsat under
hensyntagen til omradets anvendelse til boliger.

Med denne afgarelse er der foretaget en revurdering af vilkarene i virksomhedens miljggodken-
delser fra 18. maj 2000 og 28. april 2004. Endvidere meddeles med denne afgarelse miljggod-
kendelse til en udvidelse af produktionen af vancomycin. Naeste regelmaessige revurdering af
Xellia ApS miljggodkendelse skal finde sted i 2020.

Der er gennemfart en vurdering af virkningerne pa miljget, VVM, af virksomhedens produktion i
forbindelse med revurderingen, idet Xellia ApS har gnsket en udvidelse af dele af produktionen
samt gnsket en VVM af den resterende produktion for at sikre en lettere tilgang til miljggodken-
delse af eventuelle eendringer i virksomhedens aktiviteter.



2. AFGO@RELSE OG VILKAR

Revurdering
Pa grundlag af vurderingerne i afsnit 3 og den reviderede miljgtekniske beskrivelse i bilag A,

traeffer Miljgcenter Roskilde hermed afgerelse om revurdering af Xellia ApS’ godkendelser:

e Samlet miljggodkendelse af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma A/S, Dalslandsgade 11,
2300 Kgbenhavn S

¢ Miljggodkendelse fra april 2004 til Finoprensning af Tobramycin pa Alpharma ApS, Dal-
slandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Vilkar fra disse godkendelser er overfort til denne afggrelse eller slgjfet, fordi de er utidssvaren-
de. De overfgrte vilkar er enten overfgrt usendret, eller aendret ved pabud efter lovens § 41.
Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Uaendrede vilkar og vilkar, der kun er sendret redaktionelt, er umarkerede. £ndrede og nye vil-
kar er meerket med o.

Afgarelsen om de nye og aendrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. §41b, 09 § 72 i
miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene traeder i kraft straks ved meddelelse af afggrelsen med mindre
andet fremgar af det enkelte vilkar.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er eendret ved pabud (nye og sendrede vilkar) eller
overfgrt fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udlgbet.

Miljggodkendelse
Pa grundlag af vurderingerne i afsnit 3 og bilag A godkender Miljgcenter Roskilde hermed udyvi-
delse af produktionen af vancomycin pa Xellia ApS.

Miljiggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Vilkar for godkendelse af udvidelse af aktiviteterne fremgar af afsnit 2.1 nedenfor (vilkar marke-
ret med o). Vilkarene skal overholdes straks fra start af drift. Vilkarene er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afggrelsens dato.

Sammenskrivning
Miljgcenter Roskilde har endvidere foretaget en administrativ sammenskrivning af falgende nye-
re godkendelser, som stadig er omfattet af retsbeskyttelse:

¢ Miljggodkendelse til opstilling af udendgrs fermentattank ved bygning 64, Vancomycin-
produktionen af 6. juli 2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

¢ Miljggodkendelse af naturgasbaseret kedelanlaeg pa 7,8 MW af 15. oktober 2009 pa
Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Vilkar fra disse godkendelser er overfart til denne afgerelse i det omfang, de fortsat er relevante.
Disse vilkar er markeret med m. Tidspunkt for udlgb af vilkarenes retsbeskyttelse er angivet
saersKilt.

Godkendelse af planlagte udvidelser/aendringer bortfalder, hvis det ansagte ikke er etable-
ret/gennemfeart inden 5 ar fra godkendelsens dato. De planlagte udvidelser/aendringer er be-
skrevet i bilag A.

Afgarelsen meddeles pa falgende vilkar:



2.1 Vilkar for revurderingen

| henhold til miljgbeskyttelseslovens § 33 ma der ikke foretages aendringer af indretning og drift
af produktionen pa Xellia ApS uden Miljgcenter Roskildes forudgaende godkendelse, hvis &n-
dringerne medfgrer foraget forurening. Det er en forudsaetning for godkendelsen, at anlaegget
indrettes og drives som beskrevet i den miljgtekniske beskrivelse, som er vedlagt godkendel-
sen. Undtaget herfra er aendringer, der folger af godkendelsens vilkar.

Generelle forhold

Alo

A20

A3m

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengelig pa virksomheden.
Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold og kende de vilkar, der
er relevante for den enkelte medarbejder.

Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om falgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.
- Indstilling af driften for en laengere periode.
Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes for sendringen indtraeder.
Godkendelse til opstilling af udendars fermentattank ved bygning 64 bortfalder, hvis drif-

ten ikke er startet inden 2 ar fra godkendelsens dato. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6. ju-
li2011)

Indretning og drift

B1o

B2o

Alle afkast fra produktionslokaler med medicinsk aktivt stof i pulverform skal forsynes
med absoluffiltrering. Afkast 5702, 91XX og 6401 skal forsynes med absolutfilter senest
1. januar 2011.

Virksomheden skal fremsende dokumentation for absolutfiltrering for felgende afkast
senest 1. januar 2011:

Produktion Bygning Afkast nr.

Col-Pol- og Amphotericinoprensning 4 001

Col-Pol oprensning 1 110

Col-Pol oprensning 5 502
Amphotericinoprensning 57 5702
Vancomycinoprensning 64 6401
Frysetgrring 92 9206
Sterilafdelingen 97 9710
Frysetgrring 91 91 XX
Frysetgrring 97 9750

Emissionsbegreensende udstyr ikke ma tages ud af drift uden tilsynsmyndighedens ac-
cept.



B3o

B4o

B5o

B6o

Samtlige procesafkast fra produktionsanlaeg samt laboratorier skal ved nyetableringer
og ombygning forsynes med malestudse, som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning
nr. 2, 2001. Ved krav om malinger fra afkast uden malestuds skal der etableres male-
studs.

Procesafkast skal vaere udfert saledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved at pro-
cesafkastet er fgrt mindst 1 meter over tag og er opadrettet.

Virksomheden skal foretage en gennemgang af oprensningsprocesserne i Co-
listin/Polymyxin-, Amphotericin- og Tobramycinproduktionen med henblik pa at separere
luftstramme med forurening fra luft fra rumventilation.

Gennemgangen skal foretages senest 6 maneder efter meddelelse af denne afgarelse
og resultatet af gennemgangen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 8 uger
efter gennemgangen.

@nsker virksomheden at anvende andre ravarer eller hjaelpestoffer eller allerede god-
kendte ravarer i stgrre maengder end angivet i bilag A, skal virksomheden anmelde det-
te til tilsynsmyndigheden.

Hvis eendringen omhandler ravarer, der er

o farlige stoffer/produkter*, dog ikke hvis de alene er klassificeret/meerket aetsende
(C) eller lokalirriterende (Xi),

stoffer/produkter pa Miljgstyrelsens effektliste,

ugnskede stoffer/produkter, jf. Miljgstyrelsens liste,

stoffer/produkter pa 1669 -listen.

stoffer/produkter med kendt eller forventet medicinsk virkning,

*) Jf. Miljgstyrelsens liste over farlige stoffer, vejledende liste til selvklassificering af farlige
stoffer samt bekendtgerelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af
kemiske stoffer og produkterz.

skal anmeldelse foretages, hvis andringen er starre end 25 kg/ar. For ugnskede stoffer,
medicin, giftige og sundhedsskadelige stoffer (Tx, T, Xn) og stoffer, der er farlige for
vandmiljget (N) er graensen for forudgdende anmeldelse dog 1 kg/ar. Disse ravarer og
hjeelpestoffer ma ikke tages i anvendelse for godkendelsesmyndighedens accept forelig-
ger.

| alle andre tilfeelde skal anmeldelse af nye og ravarer og hjeelpestoffer senest fremsen-
des sammen med den arlige rapportering for det kalenderar, hvor de blev taget i brug.

Anmeldelser af nye ravarer og hjeelpestoffer skal indeholde fyldestgarende oplysninger
om stoffet/produktet f.eks. i form af en brugsanvisning med CAS-nr. eller tilsvarende en-
tydig identifikation og klassifikation. Desuden skal tilstandsform, maksimal oplagsmaeng-
de, forventet forbrug pr. ar, anvendelsessted og eventuelle emissionsbegraensende for-
anstaltninger oplyses.

! Bekendtgarelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlgb, saer eller havet

2 Bekendtgarelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, meerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere aendringer.



B70

Anmeldelsen skal ledsages af en vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne miljg.
Hvis stoffet/produktet er pa listen over ugnskede stoffer, effektlisten eller er omfattet af
VOC-bekendtgarelsens § 3 eller bekendtgarelse om kvalitetskrav for vandomrader og
krav til udledning af visse farlige stoffer til vandlab, sger eller havet skal anmeldelsen
desuden ledsages af en vurdering af muligheden for anvendelse af renere teknologi
og/eller substitution.

Xellia ApS skal lsbende arbejde med at substituere, udfase eller reducere anvendelsen
af stoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og effektlisten samt
omfattet af VOC-bekendtggrelsens § 3. Dette arbejde skal rapporteres til tilsynsmyndig-
hed i den arlige rapportering.

Naturgasbaseret kedelanlaeg

B8m

Restindholdet i de nedgravede olietanke skal i forbindelse med slgjfningen fiernes. Pa-
fyldningsstuds og udluftningsrgr skal afmonteres og tankene afblaendes saledes, at pa-
fyldning ikke kan finde sted.

Endvidere skal Xellia ApS meddele Miljgcenter Roskilde, nar anlaegget er slgjfet samt
oplysninger om de trufne foranstaltninger senest 4 uger efter slgjfningen. (Vilkaret er
retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)

Luftforurening

C1o

C2o

VOC - flygtige organiske forbindelser

Virksomheden skal overholde en total diffus emission af oplgsningsmidler pa 15 % af
input af oplgsningsmidler, jeevnfar Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj
2002 om begreensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af
organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg.

Den totale diffuse emission af oplgsningsmidler skal beregnes en gang arligt ud fra fol-
gende ligning:

F=11-01-05-06-07-08, hvor

¢ F er den totale diffuse emission af oplgsningsmidler.
I1 er det arlige forbrug af oplgsningsmidler.

e 05 er maengden af oplgsningsmidler, der gar tabt som fglge af kemiske eller fysiske
reaktioner (f.eks. ved adsorption eller anden behandling af spildgasser eller spilde-
vand, med mindre de medregnes under O6, O7 eller O8).

e 06 er maengden af oplgsningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.

o O7 er maengden af oplgsningsmidler, der er solgt som en vare med handelsvaerdi.
Dette geelder ogsa oplgsningsmidler indeholdt i produkter.

e 08 er maengden af oplgsningsmidler til ekstern genbrug.

Beregningen af virksomhedens totale emission af VOC skal fremsendes med virksom-
hedens arlige rapportering.



C3o

C4o

Emissionsgreenser

Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfgrte graenseveerdier, malt som time-

middelveerdier.

Emissionsgreense

Afkast fra Afkast Nr. Stof (mg/normal m3)
Vancomyci- 6401, 6404, *
noprensning 6405 TOC 20
Amphotericin *
oprensning 5702, 4024 |TOC 20
Col-Pol- *
oprensningen** 502 TOC 20
Frysetarring 31PS05 | TOC* 20
Amphotericin .
oprensning 402J N-Methylpyrrolidon 2
Fermentering, 7029’7217104’ Ikke-reaktivt stav 10
Fermentering 701,2704 | Mangansulfat 5
Vancomyci- . :
noprensning 6403 Natriumhydroxid 5
Tobramyci- .
noprensning 9711 Natriumtetraborat 2,5
Fermentering 0012’2%1_2'1’ Natriumhypochilorit, chlor 5

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virksomheden

udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, ter gas).

* malt som mg C/m® (n, t)

** afkast med punktudsug fra fermentering

Immissionskoncentration

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrationen)
ma ikke overskride de angivne greenseveerdier (B-veerdier):

Stof Br;]genggi
Ethanol 5
Methanol 0,3
N-Methylpyrrolidon, NMP 0,5
Formaldehyd 0,01
Stav — ikke-reaktivt 0,02
Natriumtetraborat 0,003
Mangansulfat 0,001
Natriumhydroxid 0,005
Natriumhypochlorit, chlor 0,01

10



En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften udenfor virksomhe-
dens omrade.

C50 Virksomheden skal inden 1. januar 2011 fremsende handlingsplan for overholdelse af
emissionsgreensevaerdien for N-Methylpyrrolidon, NMP.

Naturgasbaseret kedelanleeg
Com De enkelte kedelanlzeg skal overholde fglgende emissionsgraenseveerdier:

Braendsel |Samletindfyret Emissionsgreenseveerdier
effekt mg/normal m® ved 10 % O, ter rgggas
CO NO,
Naturgas | 120 kW — 50 MW 75 65

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrationen)
ma ikke overskride 0,125 mg/m?® for den del, der foreligger som NO.,.

Egenkontrol
Tilsynsmyndigheden kan kraeve malinger af emissionen i form af preestationsmalinger,

dog hgjst én gang arligt. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)

Praestationskontrol

Senest 6 maneder efter at nyt kedelanlaeg er taget i brug, skal der ved praestationskon-
trol foretages 2 enkeltmalinger hver af en varighed pa 45 minutter med henblik pa at do-
kumentere, at emissionsgreensevaerdierne i vilkarene i er overholdt.

Malingerne pa anlaegget skal foretages under repraesentative driftsforhold (normaldrift)
og skal udfgres af et firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkre-
diterings- og Metrologifond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medun-
derskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse. Rapport over malinger-
ne skal indsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 maneder efter, at disse er foretaget.

Emissionsgraenseveerdierne anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af alle
enkeltmalinger udfart ved praestationskontrollen er mindre end eller lig med emissions-
greenseveerdien.

Prgvetagning og analyse skal ske efter de i tabel 2 naevnte metoder eller efter internati-
onale standarder af mindst samme analysepraecision og usikkerhedsniveau.

Tabel 2 Prgvetagnings- og analysemetoder

Navn Parameter | Metodeblad nr. *
Bestemmelse af koncentrationen af kveel-

stofoxider (NOy) | strammende gas NO, MEL-03
Bestemmelse af koncentrationen af ilt (O,) i 0, MEL-05
stremmende gas

Bestemmelse af koncentrationen af carbon- co MEL -06
monooxid (CO) i stremmende gas

*Se hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissioner til
luften www.ref-lab.dk

(Vilkaret er retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)


http://www.ref-lab.dk/

C7e

C8o

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 maneder, efter at revurderingen/godkendelsen er taget i
brug/udvidelsen har fundet sted, gennem malinger dokumentere, at graenseveerdierne i
vilkar C3 og C4 er overholdt. Forslag til maleprogram skal fremsendes til tilsynsmyndig-
hedens accept.

Forslag til maleprogram skal indeholde emissionsmalinger af medicinsk aktivt stof fra
afkast 6407, 6410 og 402J til eftervisning af virksomhedens oplysninger om medicinsk
aktivt stof i disse afkast. Maleprogrammet skal ligeledes omfatte maling af natriumtetra-
borat i afkast 9711.

For organiske oplgsningsmidler kan tilsynsmyndigheden forlange, at virksomheden ud-
farer kontinuerte emissionsmalinger til fastleeggelse af emissionsprofiler.

Dokumentationen skal inden 1 maned efter at malingerne er gennemfgrt, sendes til til-
synsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Do-
kumentationen skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Pa baggrund af malingerne aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke malinger, der frem-
over skal foretages én gang arligt.

Virksomheden skal herefter én gang arligt dokumentere, at graensevaerdierne i vilkar C3
og C4 er overholdt. Hvis resultatet af en praestationsmaling er under 60 % af emissions-
greenseveerdien skal malinger gennemfares hvert andet ar.

Dokumentationen skal fremsendes med den arlige rapportering, hvis vilkar C3 og C4
overholdes. Ved overskridelser fremsendes dokumentationen senest 30 dage efter prae-
stationskontrol er gennemfart. Oplysninger om driftsforholdene under malingen skal
fremga af dokumentationen. Dokumentationen skal fremsendes bade i papirformat og

digitalt.

Kontroltype og overholdelse af graenseveerdi

Malingerne skal foretages som preestationsmalinger.

Der skal foretages 3 malinger af mindst 1 times varighed. Malingerne kan foretages
samme dag.

Emissionsgreensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 3 malinger
er mindre end eller lig med graenseveerdien.

Krav til luftmaling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
synsmyndigheden.

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk pravning, og malerapporterne skal ud-
feerdiges som akkrediterede pra@vningsrapporter. Malelaboratoriet skal veere akkrediteret
til bestemmelse af de aktuelle stoffer i raggassen af Den Danske Akkrediterings- og Me-
trologifond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s mul-
tilaterale aftale om gensidig anerkendelse.
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C9o

C100

Stof Metodeblad nr. *
Organiske oplgsningsmidler, dokumentationsmaling MEL-17
Organiske oplgsningsmidler - emissionsprofil MEL-07
Stov MEL-02
Lugt MEL-13

*Se hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissioner til
luften www.ref-lab.dk

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har accepteret
dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma hgjst veere 10 % af greenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-22, skal veere over-
holdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-metoden. B-
veerdien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er mindre end eller lig med B-
veerdien.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder
det pakreevet.
Hvis vilkarene er overholdt, kan der kun kraeves én arlig dokumentation. Udgifterne hertil

afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen
Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved maling og beregning i overens-
stemmelse med geeldende vejledning fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt og virksomhe-
den skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor. Procedurer/instruktioner bgr bl.a.
baseres pa producentens/leverandgrens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift
og vedligehold af det enkelte filter/filtertype, herunder intervaller for kontrol og udskiftning
af det enkelte filter. Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal veere lettilgaengelige for
driftsoperatgrerne.

Resultater af lzekagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale mv. samt oplys-
ninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser ved filtret, skal fgres i journal. Journalen
skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og vaere tilgaengelig for tilsynsmyndighe-
den samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Hajeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for laekage senest 10 arbejdsda-
ge efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre foretages pa forlangende og al-
tid, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet eller pa anden made justeret eller repareret,
dog mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udfgres som en totallzekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-
3 samt de af Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjelser og preeciseringer hertil, jf. bilag til 5.

supplement til Luftvejledningen. Der bar anvendes en polydispers testaerosol naevnt i af-
snit C.6.4 i 1ISO 14644-3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Leekagetesten


http://www.ref-lab.dk/

Lugt

D1

D2 o

skal udfares af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma/en person som
tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:
Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer fgr og enkeltmalinger (evt. fra
scanning af filteroverfladen) efter filtret:

L%kage = (Cefter fitter | Cror filter) x 100 %, hvor

Cefer iter = kONcentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/l)
Crarfiter = middelkoncentrationen fer filter (ug/l)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og lzekagen i hvert malepunkt er
mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt skal HEPA-filtret udskiftes og
kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevises eller fremsen-
des pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentationen skal vaere tilgaengelig i hele
filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultater kan f.eks. medtages i den arlige rapportering. Tilsynsmyndigheden skal
dog underrettes hurtigst muligt, hvis acceptkriteriet overskrides.

Lugtgreense
Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 10 LE/m3 udenfor
virksomhedens skel.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget.

Kontrol af lugt
Virksomheden skal én gang arligt ved malinger og beregninger dokumentere, at green-
seveerdien i vilkar D1 for lugt er overholdt.

Dokumentationen kan fremsendes med den arlige rapportering. Dog skal overskridelser
af lugtvilkar inden 1 maned efter, at malingerne er gennemfart, sendes til tilsynsmyndig-
heden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Dokumentationen
skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graenseveerdi

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk pr@vning, og malerapporterne skal ud-
feerdiges som akkrediterede pr@vningsrapporter. Malelaboratoriet skal veere akkrediteret
til bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond el-
ler et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale afta-
le om gensidig anerkendelse.

Maling og analyse skal udferes i overensstemmelse med principperne i Metodeblad
MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i stremmende gas, fra Miljgstyrelsens
referencelaboratorium.

Preoverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
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D3o

D4o

synsmyndigheden. Der skal udtages lugtpraver i relevante afkast efter aftale med til-
synsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtpraver.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med OML-metoden. Det skal
forinden aftales med tilsynsmyndigheden, hvordan der korrigeres for midlingstid, og om
beregningerne skal udfgres for resultater, der er korrigeret/ikke er korrigeret for faglsom-
hedsfaktor.

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaterne mindre end 50 %, skal beregnin-
ger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritmetiske gennemsnit af de 3 enkeltmalin-
ger.

Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne overskrider 50 %, skal der:
e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen er mindre end
50 %, eller
e udfares beregninger pa baggrund af det aritmetiske gennemsnit af maleseriens 2
hgjeste lugtemissioner.

Lugtgraensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er mindre end eller lig
med greenseveerdien.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pakreevet. Hvis
graenseveerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves én arlig maling og beregning.
Udgifterne afholdes af virksomheden.

Xellia ApS skal inden udgangen af 1. kvartal 2011 ved malinger og beregninger doku-
mentere overholdelse af B-vaerdi pa 10 LE/m?®.

Xellia ApS skal fra mandag til fredag foretage daglige lugtrunderinger i omraderne
Dalslandsgade, Prags Boulevard og Vermlandsgade. Virksomheden skal registrere gen-
nemfgrte lugtrunderingerne og dokumentation herfor skal vaere tilgaengelig for tilsyns-
myndigheden.

Ved konstatering af lugt skal virksomheden finde kilden og foretage afhjeelpende foran-
staltninger mod udvikling af lugtgener uden for virksomhedens skel.

Virksomheden skal have driftsinstrukser for reduktion af lugtgener fra produktionen, her-
under renggring af produktionsrum og aflgbskanaler i fermentering og vancomyci-
noprensning, indeslutning af slamaffald i container og runderinger internt pa virksomhe-
den.

Spildevand

E1o

Der skal arligt udtages 12 spildevandsprgver til analyse for sum af oplgsningsmidler.
Preoverne skal udtages som flowproportionale praver af minimum et dggn. Preverne skal
udtages saledes, at der med sikkerhed sker opsamling af den stofaktuelle udledning.
Resultaterne fra prgveudtagningerne skal anvendes i den arlige beregning af den diffuse
emission af oplgsningsmidler. Virksomheden kan selv udtage og analysere spildevands-
preverne.



F2o

F3o

Stgjgreenser

Driften af virksomheden ma ikke medfere, at virksomhedens samlede bidrag til stajbe-

lastningen i naboomraderne overstiger nedenstdende graenseveerdier. De angivne veer-
dier for stgjbelastningen er de aekvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

I | @vrige industriomrader og ved blandet bolig- og erhvervsbebyggelse

Il | etageboligomrader, i samme hgjde over terreen som midtpunktet af vinduerne i
enhver boligetage

Reference- | I
KI. tidsrum
(Timer) dB(A) dB(A)
Mandag-fredag 07-18 |8 55 50
Lgrdag 07-14 |7 55 50
Lgrdag 14-18 | 4 45 45
Son- & helligdage | 07-18 | 8 45 45
Alle dage 18-22 |1 45 45
Alle dage 22-07 | 0,5 40 40
Spidsveerdi 22-07 | - 55 55

Omraderne fremgar af bilag F.

Kontrol af stgj

dierne for stgij, jf. vilkar F1, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes tilsyns-

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere, at greenseveer-

myndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Dokumen-
tationen skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter gaeldende vejled-
ninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Be-
regning af ekstern stgj fra virksomheder.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-

synsmyndigheden.

Virksomheden skal Igbende opdatere stgjkortlaegningen. Alle betydende stgjkilder
skal genmales mindst hvert 5. ar og mindst 20 % af de betydende kilder skal
genmales hvert ar. Nye stgjkilder samt stgjkilder der udskiftes skal males senest 3

maneder efter ibrugtagning.
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F4o

F50

F6m

Affald

G1

Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og beregninger for stgjkilder, hvor
der er begrundet mistanke om stgjgener, f. eks pa grund af pludseligt opstaede fejl/de-
fekter.

Stegjmalinger afrapporteres en gang arligt, f.eks. i den arlige rapport. Tilsynsmyndighe-
den skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis en stgjkilde ma antages at medfere vee-
sentlige st@jgener i boligomrader. Afrapporteringen skal indeholde virksomhedens plan
for opdateringen af stgjkilderne.

Virksomheden skal hvert ar dokumentere, at greensevaerdierne for stgj ikke overskrides.
Dokumentationen skal foreligge i form af opdaterede stgjkortleegninger baseret pa kilde-
styrkemalinger og dertil harende udbredelsesberegninger i overensstemmelse med Mil-
jostyrelsens vejledning om beregning af ekstern stgj fra virksomheder. Beregningsresul-
taterne skal veere vurderet i overensstemmelse med Miljgstyrelsens vejledning om eks-
tern stgj fra virksomheder.

Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pa grundlag af
et stgjkonturkort.

Malingerne/beregningerne skal foretages af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens
liste over laboratorier, der er godkendte til at udfgre "Miljgmaling — ekstern stgj”.

Stajberegningerne kan f.eks. vedlaegges den arlige rapport.

Definition pa overholdt stgj

Greaenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller beregnede veerdier fratruk-
ket ubestemtheden er mindre end eller lig med greensevaerdien. Malingernes og bereg-
ningernes samlede ubestemthed fastseettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens
vejledninger. Ubestemtheden ma ikke veere over 3 dB(A).

Fermentattankens omrgrer ikke ma tages i drift, for stgjbidraget fra omrgreren er indreg-
net og rapporteret i en samlet stgjkortlaegning for Xellia ApS. (Vilkaret er retsbeskyttet
indtil 6. juli 2017)

Maksimale affaldsmaengder
Folgende affaldstyper m& maksimalt oplagres i de anfarte maengder:

Max. oplag
Affaldstype (ton)
Kemikalieaffald 5
Specialdestruktion 1
Alm. forbreending 10
Affald til genanvendelse, her-
under methanolaffald, olieaf- 10
fald og elektronikaffald




G2

G3o

G4o

Bortskaffelse af affald

Hvis olieaffald og andet farligt affald ikke bortskaffes via kommunal indsamlings- eller
afleveringsordning, skal kopi af dispensation fra kommunen indsendes til tilsynsmyndig-
heden, for affaldet bortskaffes.

Virksomheden skal labende identificere mulighederne for at nedbringe affaldsmaengder-
ne fra produktionen. Virksomheden skal hvert 3. &r indsende en statusrapport til tilsyns-
myndigheden. Statusrapporten fremsendes sammen med den arlige rapportering forste
gang med arsrapportering for 2011.

Virksomheden skal bestemme maengden af oplgsningsmidler i affaldet, f.eks. ved at
fastsaette nggletal pa baggrund af analyser af affaldet. Resultaterne skal anvendes i den
arlige beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler.

Underjordiske tanke

H1o

H20

H3o0

H4o0

30.000 liter tanke

Virksomheden skal foretage en renovering af de to 30.000 liter tanke med henblik pa at
bringe tankene i overensstemmelse med olietankbekendtggrelsens krav. Renoveringen,
af de to nedgravede 30.000 liter olietanke og tilh@rende rgrsystemer, skal foretages in-
den udgangen af 1. kvartal 2011. | forbindelse med renoveringen skal der foretages en
inspektion af tanke og rar.

Der skal pamonteres volumenmaler eller timetaeller pa de to 30.000 liter tanke, der er
enkeltvaeggede og uden elektronisk pejleudstyr med laekagealarm. Aftappede maengder
skal lsbende males med volumenmaler. Forbrug i @vrigt skal enten beregnes ud fra ma-
ling med timeteeller eller maling med volumenmaler. Beholdningen i tanken opgeres pa
baggrund af pejling eller anden maling og skal ske sa ofte, som det er nadvendigt for at
fore et palideligt regnskab, dog mindst en gang hver maned, nar der er installeret volu-
menmaler eller timetaeller. Regnskabet fgres saledes, at der udfgres en beregning af
forskellen imellem a) den malte aendring af beholdningen i tanken og b) de pafyldte og
aftappede eller i gvrigt forbrugte maengder.

De to tanke pa 30.000 liter skal inspiceres minimum hvert 10. ar eller oftere, hvis til-
standsrapporten tilsiger. Farste inspektion foretages inden udgangen af 1. kvartal 2011 i
forbindelse med renoveringen af tankene.

Alle nedgravede oliefarende ror af stal skal slgjfes inden udgangen af 1. kvartal 2011.

Jord og grundvand

M1

2m

Fermentattank
Tanken med fermentat skal placeres i teet tankgard, der kan rumme hele tankens ind-
hold. Tankgardens bund og vaegge skal vaere bestandige overfor tankens indhold.

Virksomheden skal dagligt inspicere tank, tankgard og rerfaringer og sikre, at der ikke er
utaetheder. Inspektionen skal beskrives i procedure/instruktion og kunne dokumenteres
overfor tilsynsmyndigheden. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6. juli 2017)

Bundventil samt overlgbsrar fra fermentattank fares til indenders produktionsomrade i
vancomycinoprensningen.
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Rarfaring mellem fermentattank og indenders produktionsomrade i vancomyci-
noprensningen skal etableres med fald. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6. juli 2017)

@vrige oplag

130 Alle lagertanke til kemikalier og flydende affald skal sta i teette tankgrave. Tankgrave ma
ikke have direkte aflgb til kloak og skal kunne rumme volumenet af den starste tank. Nye
tankgrave skal kunne rumme volumenet af stgrste tank + 10 %.

Tanke til spildevand skal veere sikret mod pakearsel.

40 Palletanke, tromler og anden emballage med ravarer, hjaelpestoffer, flydende affald mv.
skal opbevares pa taet beleegning og under tag. Det skal sikres, at der ikke er risiko for
aflgb til omgivelserne.

Bassin til oplag af palletanke med NMP og methanol ved bygning 4 skal arligt teetheds-
testes.

Indenders oplag skal vaere uden gulvaflgb, safremt der oplagres flydende ravarer, hjeel-
pestoffer eller affald i beholdere der rummer mere end 5 liter. Gulvaflgb kan dog accep-
teres, safremt de er tilsluttet spildevandssystemet og forsynet med en afspaerringsan-
ordning, som kun abnes i forbindelse med renggring. Gulvaflgb kan ogsa accepteres,
safremt beholderne placeres i spildbakker.

Rumfanget af den sterste beholder skal kunne tilbageholdes i lokalet/spildbakken.

150 Tankvogne skal holde pa pafyldningsplads med aflab til olieudskiller eller opsamlings-
brend, mens der pumpes til eller fra lagertanke. Safremt pafyldningsplads ikke er etable-
ret skal kloakker i omradet ved pafyldningsplads afspaerres inden alle laste- og lossesi-
tuationer.

I6o  Virksomheden skal have udstyr til aflukning af regnvands- og spildevandskloakker i til-
faelde af spild. Der skal etableres en aflukningsventil i spildevandsledning, der sikrer mod
udledning af starre spild.

70 Tankgrave samt inde- og udendgrs belaegninger, hvor der er mulighed for spild af olie,
kemikalier, flydende affald og ravarer samt spildevand, skal vaere til enhver tid vaere teet®
0g uden revner og andre skader.

Belaegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og andre synlige skader.
Egenkontrollen skal kunne dokumenteres. Eventuelle fugers tilstand og vedheaeftning
skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et uvildigt sagkyndigt ef-
tersyn af de befeestede arealer, dog hgjest én gang arligt. Rapport fra eftersynet skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter eftersynet.

180 Stikledninger/aflgbsinstallationer i jord, der anvendes ved opsamling af kemikaliespild
eller afledning af processpildevand fra virksomheden skal TV-inspiceres hver 15. ar.

Farste TV-inspektion skal gennemfagres inden 1. januar 2013.

3 Orientering nr. 6/2008 fra Miljgstyrelsen om Forebyggelse af jord- og grundvandsforurening



TV-inspektioner skal udfgres af et godkendt firma optaget i Danske TV-
inspektionsfirmaers Kontrolordning.

Tilsynsmyndigheden orienteres i den arlige rapportering om resultatet af teethedsprgv-
ninger/inspektioner og om udbedring af eventuelle skader.

Virksomheden skal hurtigst muligt iveerkseette athjeelpende foranstaltninger og underret-
te tilsynsmyndigheden, hvis kontrollen afslgrer uteetheder i neutralisationsbrende eller
opsamlingsbrgnde ved kemikalieoplag og pafyldningspladser.

Indberetning/rapportering

K2m

K3

K4

K5

Naturgasbaserede kedelanlaeg

Der skal fares journal med justeringer af braender. Driftsjournalen skal veere tilgeengelig
for tilsynsmyndigheden og skal opbevares i mindst 5 ar. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil
15. oktober 2017)

Forbrug af ravarer og hjaelpestoffer
Der skal fares journal over anvendte maengder af ravarer og hjeelpestoffer, inklusivt for-
brug af olie/gas/el.

Der skal endvidere fgres journal over producerede maengder affald.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veere tilgaengelige for og pa forlangende indberettes til tilsynsmyndig-
heden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

En gang om aret skal virksomheden sende en opgearelse il tilsynsmyndigheden med
felgende oplysninger:

- Anmeldelse af nye og ravarer og hjaelpestoffer jf. vilkar B6

- Beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler jf. vilkar C2

- Rapport over arbejdet med at substituere, udfase eller reducere anvendelsen af
stoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og effektlisten
samt omfattet af VOC-bekendtgarelsens § 3 jf. vilkar B7

- Resultater af emissionsmalinger og beregninger af immissionskoncentrationsbi-
drag jf. vilkar C8

- Resultatet af kontrol af HEPA-filtre jf. vilkar C10

- Resultatet af malinger og beregninger i forhold til lugtemission jf. vilkar D2

- Resultater af stgjkortlaegning jf. vilkar F4

- Statusrapport for affaldsreduktion hvert 3. ar jf. vilkar G3

- Resultatet af teethedsprgvninger/inspektioner og om udbedring af eventuelle ska-
der jf. vilkar I8

Virksomheden skal med opggrelsen for 2011 desuden redeggare for resultatet af under-
s@gelserne for en mere energioptimal behandling af spildevandet.

Frist for indberetning

Arsrapporten skal veaere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. marts. Afrapportering skal
ske pr. 1. januar. Ferste afrapportering skal ske for 2011.
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Driftsforstyrrelser og uheld

M1 Virksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering af spild og udslip i alle rele-
vante produktionsbygninger og udendgrsomrader, hvor der opbevares eller handteres
affald og kemikalier. Endvidere skal der foreligge en intern beredskabsplan pa virksom-
heden.

Ophgr

N1o  Ved opher af driften skal der traeffes de ngdvendige foranstaltninger for at imagdega
fremtidig forurening af jord, grundvand og for at bringe stedet tilbage i en miljgmaessig
tilfredsstillende tilstand. En redeggrelse for disse foranstaltninger skal fremsendes til til-
synsmyndigheden senest 3 maneder, fgr driften ophgrer helt eller delvist.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Baggrund for afggrelsen

Revurderingen af Xellia ApS baseres pa oplysninger, som Miljgcenter Roskilde har indsamlet
gennem en raekke tilsyn pa virksomheden samt oplysninger virksomheden har fremsendt til
brug for revurderingen i juli 2009. Disse oplysninger er Igbende suppleret gennem revurderings-
forlgbet i forbindelse med tilsyn samt miljgmalinger gennemfart af virksomheden. Oplysninger
anvendt i revurderingen af Xellia ApS er vedlagt i bilag eller fremgar af virksomhedens miljgtek-
niske beskrivelse.

Revurderingen af miljggodkendelserne indebeerer, at Xellia ApS kan fortseette driften og udvide
vancomycinproduktionen, men at der er fastsat greenser for, hvor meget virksomheden ma pa-
virke omgivelserne. Der er ogsa fastsat krav om, hvordan virksomheden skal kontrollere og ef-
tervise, at godkendelsens vilkar overholdes.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift

Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S, blev etableret i 1959 af Dumex A/S. Virk-
somheden har siden aendret navn til Dumex-Alpharma A/S, Alpharma ApS, Axellia Pharmaceu-
ticals ApS og nu Xellia Pharmaceuticals ApS (forkortet Xellia ApS). Virksomheden producerer
antibiotika ved en fermenterings- og oprensningsproces. Produktionen pa Dalslandsgade omfat-
ter fermentering, oprensning, frysetarring og pakning af produkterne. Til produktionen er knyttet
en raekke forsynings- og hjeelpefunktioner i form af neutraliseringsanlaeg, varmecentral, kglean-
leeg og lager samt laboratorier med tilknytning til drift, kvalitetskontrol og udvikling.

Der er 266 ansatte i virksomheden i Kgbenhavn og virksomheden producerer i dggndrift i alle
ugens dage.

Virksomheden er omfattet af listepunkt D 104 (i)(s) — virksomheder der ved en kemisk eller bio-
logisk proces fremstiller leegemidler med biaktivitet G 201 - Kraftproducerende anlaeg, varme-
producerende anleeg, gasturbineanlaeg og gasmotor-anlaeg med en samlet indfyret effekt pa
mellem 5 og 50 MW*.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Godkendelsesmyndigheden ma ikke meddele miljggodkendelse medmindre virksomheden i
gvrigt kan drives pa stedet uden at pafagre omgivelserne forurening, som er uforeneligt med
hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Xellia ApS er placeret i et omrade, hvor der i forhold til grundvandsbeskyttelse er begreensede
drikkevandsinteresser jf. Hovedstadens Udviklingsrad, HUR’ Regionplan 2005. Det betyder, at
Xellia ApS kan drives uden, at der skal stilles skaerpede vilkar til forebyggelse af jord- og grund-
vandsforurening.

Omrader med seerligt udpegede naturtyper
Xellia ApS ligger ikke i et omrade med seerligt beskyttede naturtyper, herunder vandlgb, omfat-
tet af naturbeskyttelseslovens § 3.

4 Bekendtgarelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader
samt beskyttelse af visse arter.
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Natura 2000

For der traeffes afgarelse i medfer af bl.a. miljgbeskyttelseslovens bestemmelser, skal miljg-
myndigheden ifglge habitatbekendtgarelsen* § 7 foretage en vurdering af, om virksomheden
kan pavirke et Natura 2000-omrade vaesentlig.

| neerheden af Xellia ApS findes der to Natura 2000-omrader se ogsa bilag C:

e Natura 2000-omrade nr. 142: Saltholm og omliggende hav, ligger ca. 6 km gst for Xellia
ApS og er udpeget som EF-habitatomrade nr. H126 og EF-fuglebeskyttelsesomrade nr.
F110. Baggrunden for at udpege det 7.218 ha store areal er forekomsten af svamme-,
vade- og rovfugle, seeler og naturtyperne ved strandarealerne og i de fladvandede om-
rader.

e Natura 2000-omrade nr. 143: Vestamager og havet syd for, ligger ca. 4,5 km syd for Xel-
lia ApS og er udpeget som EF-habitatomrade nr. H127 og EF-fuglebeskyttelsesomrade
nr. F111. Udpegningsgrundlaget for arealet pa 6.179 ha er ynglende og traekkende
svgmme-, vade- og rovfugle, samt naturtyperne strandeng, laguner m.fl. og tilhgrende
fauna.

Xellia ApS kan pavirke omgivelserne med stgj, lugt, luftforurening og spildevand; men

e nar virksomheden overholder vilkaret om stgjbelastning pa maksimalt 55 dB(A) ved de
naermeste boliger 40 m vaek, er det ikke muligt at hare Xellia ApS i en afstand af over
1000 m

e ien afstand af 4,5 km vil lugt og luftforurening veere fortyndet mindst 150.000 gange.
Med de givne vilkar for emissioner, vil vicksomhedens bidrag til omgivelserne veere min-
dre end 4 % af greenseveerdierne for immissionskoncentrationerne (B-vaerdierne)

o spildevandet ledes til Lynetten Renseanlaeg, hvorfra det udledes i overensstemmelse
med kommunens udledningstilladelse.

Det er séledes Miljgcenter Roskildes vurdering, at Xellia ApS ikke kan pavirke de to omrader
vaesentligt, og at det derfor ikke er ngdvendigt at foretage en naermere konsekvensvurdering af
virksomhedens virkninger pa Natura 2000-omraderne under hensyn til bevaringsmalseetningen
for de pagaeldende omrader.

Kommune- og lokalplan

| Kgbenhavns Kommuneplan 2009 — Rammer og Lokalplanlaegning, er virksomheden beliggen-
de i J2 — Omrade til industri. Der gaelder den seerlige bestemmelse for J2 — Nerikegade, at ved
udvidelse af eksisterende virksomhed, ma enkelte bygninger kun opfgres i indtil 30 m’s hgjde. |
kommuneplan 2009 anfegres endvidere, at omradet kan udvikles til boliger og serviceerhverv i 2.
del af planperioden. Der skal fastsaettes en gren forbindelse gennem omradet mellem Uplands-
gade og Prags Boulevard.
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Xellia ApS, matr. 237, 238, 274, 276, 335, 350 og 430, Amagerbro Kvarter er omfattet af Kg-
benhavns Kommunes lokalplan nr. 204 "Nerikegade, januar 1993”. Formalet med lokalplanen er
at opretholde omradet til erhvervsformal, herunder industri med dertil harende administration
med henblik pa, at den eksisterende industri kan udvikles inden for omradet.

Xellia ApS ligger pa Dalslandsgade 11. Umiddelbart vest for virksomheden ligger @resundskol-
legiet og ca. 40 meter syd for virksomheden er boligomrader pa Prags Boulevard. Omradet nord
for virksomheden anvendes til industri og serviceerhverv.

Da Xellia ApS er placeret taet pa boliger i Dalslandsgade er der i lokalplanen fastsat en reekke
bestemmelser vedr. afstandskrav til afstand mellem boliger og virksomheden.

Det er Miljgcenter Roskildes vurdering, at Xellia ApS er placeret og drives i overensstemmelse
med geeldende kommune- og lokalplan for omradet.

3.1.2 Nye lovkrav

En lang raekke love, bekendtggrelser og vejledninger fra Miljgstyrelsen er sendret pa miljgomra-
det siden 2000. | det fglgende angives de, der kan have betydning for revurdering af miljggod-
kendelsen af Xellia ApS.

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 879 af 26. juni 2010

Miljgbeskyttelsesloven er blevet aendret flere gange i perioden. Af relevans er en sterre aben-
hed i procedurer for udarbejdelsen af og revurdering af godkendelser, ny myndighedsfordeling i
forbindelse med strukturreformen og en starre veegt pa sikring af virksomheders anvendelse af
bedst tilgeengelig teknik, specielt at i-maerkede virksomheder lever op til de af EU udarbejdede
"BAT-notes". BAT-notes eller BREF-dokumenter er retningslinjer for bedst tilgaengelig teknik i
de enkelte brancher.

Disse lovaendringer er udmeantet i 'Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr.
1640 af 13. december 2006.
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Bekendtgerelse om vurdering af visses offentlige og private anlaegs virkning pa miljget (VVM) i
medfer af lov om planlaegning, nr. 1335 af 6. december 2006

Xellia ApS er omfattet af VVM-bekendtgarelsens bilag 1, punkt 6e. Der er ikke tidligere foreta-
get en VVM-vurdering af Xellia ApS, idet virksomheden blev etableret inden den farste VVM-
bekendtggrelsen blev offentliggjort.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen ansggt om en udvidelse af produktionen af van-
comycin. Da virksomheden ikke tidligere har gennemfart en VVM, har Miljgcenter Roskilde vur-
deret at den pateenkte udvidelse udlgser behov for VVM.

Xellia ApS har gnsket at virksomhedens gvrige produktion omfattes af VVM-processen for der-
ved at sikre lettere fremtidig miljggodkendelse af eventuelle gendringer i virksomhedens aktivite-
ter.

Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendel-
se af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anleeg (VOC-bekendtggrelsen), nr. 350 af
29. maj 2002

Danmark er forpligtet til at begraense luftforurening med flygtige organiske forbindelser gennem
EUs sakaldte VOC-direktiv. Direktivet skal mindske udslippet af flygtige organiske forbindelser
ved at begreense industriens anvendelse af organiske oplgsningsmidler. VOC-direktivet er im-
plementeret i Danmark med VOC-bekendtggrelsen.

Xellia ApS er omfattet af VOC-bekendtggrelsens bilag 2A, punkt 20 med et forbrug pa mere end
50 tons VOC pr. ar. Miljgcenter Roskilde skal derfor fastsaette vilkar for virksomhedens emission
af VOC, herunder til flygtige organiske forbindelse og produkter, der er klassificeret som kreaeft-
fremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske.

Bekendtggrelse om affald (affaldsbekendtggrelsen), nr. 48 af 13. januar 2010
Miljgcenter Roskilde fagrer tilsyn med virksomhedens produktion, sortering og opbevaring af af-
fald. Det er Kebenhavns Kommune, der anviser affald til bortskaffelse.

Bekendtgerelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rgrsystemer og pipelines
(olietankbekendtggrelsen), nr. 259 af 23. marts 2010

Olietankbekendtggrelsen fastsaetter regler for typegodkendelse, indretning, inspektion og slgjf-
ning af tanke med tilhgrende rgrsystemer og pipelines til opbevaring eller transport af oliepro-
dukter. Xellia ApS har 5 nedgravede olietanke, der alle er omfattet af olietankbekendtgarelsens
regler. En naermere beskrivelse af virksomhedens olietanke fremgar af afsnit 3.2.8.

Bekendtggrelse om listen over farlige stoffer, nr. 923 af 28. september 2005

Listen over farlige stoffer indeholder de klassificeringer af kemiske stoffer, der er vedtaget i EU.
For hvert enkelt af de ca. 8.000 stoffer/stofgrupper, er den harmoniserede fareklassificering i EU
angivet. Listen ajourfgres jeevnligt. Xellia ApS har i de tidligere miljggodkendelser fra 2000 og
2004 ikke haft vilkar i forhold til regulering af farlige stoffer. Miljgcenter Roskilde vil i revurderin-
gen fastseette vilkar for anmeldelse og rapportering af anvendelse af farlige stoffer.

Vejledninger og Orienteringer fra Miljgstyrelsen
Miljgstyrelsen har udgivet en raekke vejledninger, som laegges til grund ved blandt andet myn-
dighedernes godkendelse af og tilsyn med listevirksomheder.

Vejledning Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejledningen) an-
giver nye mader at begraense og kontrollere emissioner til luften. Vejledningen er brugt ved re-
vurdering af luftvilkar i miljggodkendelsen. Endvidere er Vejledning nr. 2, 2002, B-veerdi-



vejledningen anvendt til fastseettelse af virksomhedens bidrag til immissionskoncentrationen af
relevante stoffer uden for virksomheden.

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 4, 1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder er an-
vendt ved fastsaettelse af vilkar for virksomhedens lugtemission, mens Miljgstyrelsens Vejled-
ning nr. 5, 1984 om ekstern stgj fra virksomheder samt Vejledning nr. 5, 1993 om beregning af
ekstern stgj fra virksomheder er anvendt ved fastsaettelse af stgjvilkar.

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3, 2010, 'Listen over ugnskede stoffer’ indeholder 40 stof-
fer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen anser for at have problematiske effekter. Listen over ugn-
skede stoffer er en signalliste og en vejledning til producenter, produktudviklere, indkgbere og
andre akterer om kemikalier, hvor brugen pa laengere sigt bar reduceres eller helt stoppes. Mil-
jecenter Roskilde vil vurdere brugen af ugnskede stoffer pa Xellia ApS.

3.1.3 Bedste tilgeengelige teknik

Xellia ApS er omfattet af listepunkt D104: "Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk pro-
ces fremstiller laegemidler. (i) (s)”, som er i-meerkede. Det naturgasfyrede kedelanlaeg er en
selvsteendig godkendelsespligtig biaktivitet omfattet af listepunkt G 201: "Kraftproducerende
anlaeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlaeg og gasmotoranlaeg med en samlet indfyret
effekt pa mellem 5 og 50 MW” i godkendelsesbekendtgarelsen®.

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljggodkendel-
ser angiver, at der findes fglgende retningslinjer for BAT:

For listepunkt D104:
e Bekendtgarelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra an-
vendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC-bekendtgarelsen).

Orienteringen angiver ogsa som referencer til renere teknologi:

e EU BREF "Organiske finkemikalier"

e EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer", 2003

e Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering - anvendelsesmulighe-
der og miljggevinster. International erfaringsopsamling”, Miljgstyrelsen 1994.

e EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

For listepunkt G-201 angives fglgende retningslinjer:

o Bilag 5 til Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, afsnit 2

e Bekendtgarelse om begraensning af emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider
og carbonmonooxid fra gasmotorer og gasturbiner (erstattet af Bekendtgerelse om be-
graensning af emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider og carbonmonooxid
mv. fra motorer og turbiner, nr. 621 af 23. juni 2005).

Der angives ingen referencer til renere teknologi, men henvises til falgende litteratur:

e Miljgprojekt nr. 649 "Maling af dioxinemissionen fra udvalgte sekundeere kilder", Miljgstyrel-
sen 2001

o Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 6/1997 "Miljgstyring i en kommunal forsyningsvirksom-
hed"

e Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 2/1996 "Handbog i miljgstyring for kraftveerker"

° Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr. 1640 af 13. december 2006.
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For Xellia ApS er specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssy-
stemer" samt "Emissioner fra oplagring” relevante. Derudover er der enkelte dele af dokumentet
vedr. organiske finkemikalier, der kan veere relevant, samt en af de nyere BREF dokumenter
med tvaergaende anvendelse, ” Industrielle kalesystemer”. Der foreligger ikke nogen BREF, der
specifikt omhandler produktion af laegemidler.

Miljgcentret har i forbindelse med revurderingen lavet en gennemgang af ovennsevnte BREF
dokumenter og vurderet anvendelsen af BAT pa virksomheden. Miljgcentret har derudover fore-
taget en vurdering af virksomhedens egenkontrol i forhold til EU BREF dokumentet om "Gene-
relle overvagningsprincipper” og i gvrigt meddelt vilkar, der er tydelige i forhold til hvilke para-
metre, der skal overvages f.eks. emissionen af VOC, stav, stgj og lugt og hvordan f.eks. hvilke
malemetoder skal anvendes. Endvidere er det fastsat i vilkar, at det er virksomheden, der har
ansvaret for at gennemfgre overvagningen, her forstaet som malinger og undersggelser, mens
det er tilsynsmyndigheden, der gennem virksomhedens arlige rapportering, greanne regnskab og
tilsyn i gvrigt med virksomheden, kontrollerer virksomhedens overvagning/egenkontrol.

Miljgledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljgledelsessystemer og -

veerktgjer, herunder indferelse og opretholdelse af system, der bl.a. omfatter organiseringen af
miljgarbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af miljgmal, afholdelse af audits, regel-
maessig overvagning af den miljgmaessige preestation, offentliggarelse af arlige miljgregnska-
ber, lgbende risikovurdering og vurdering af energi- og vandforbrug og affaldsfrembringelse,
gode vedligeholdelsesrutiner, mv.

Xellia ApS har implementeret og faet certificeret virksomhedens miljgledelsessystem. Virksom-
heden har saledes procedurer og instrukser, der opfylder ovennaevnte BREF anbefalinger. Virk-
somheden er desuden omfattet af bekendtgarelsen om grant regnskab og aflaegger hvert ar et
miljgmaessigt regnskab, der offentligggres i overensstemmelse med reglerne i bekendtgarelsen.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen fremsendt en redegearelse for virksomhedens
anvendelse af renere teknologi i forbindelse med produktionen af laegemidler. Miljgcenter Ros-
kilde vurderer virksomhedens anvendelse af BAT i de relevante afsnit.

3.2 Vilkarsaendringer

Den reviderede godkendelse meddeles pa de vilkar der fremgar af afsnit 2.1 i afggrelsen og
som erstatter vilkar i tidligere meddelte miljggodkendelser af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma
A/S, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S samt april 2004 til finoprensning af tobramycin pa
Alpharma ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S. Retsbeskyttelsen pa tillaegsgodkendel-
sen fra 2004 er i godkendelsen fastsat til at udlgbe samtidig med retsbeskyttelsen pa den sam-
lede miljggodkendelse fra 2000.

De vilkarszendringer der optraeder i denne revurdering af Xellia ApS’ miljggodkendelse er gene-
relt et udtryk for den udvikling, der er sket i forhold til BAT og miljglovgivningen i gvrigt.

Miljgcenter Roskilde har udtaget de vilkar, der regulerer afledningen af spildevand til rensnings-
anleeg fra virksomheden, idet Miljgcenter Roskilde ikke er myndighed i forhold til tilladelse til
afledning af spildevand til offentlig kloak. Myndighedskompetencen i forhold til spildevand er
fortsat hos Kgbenhavns Kommune.

| bilag D er foretaget en vurdering af de eksisterende vilkar i miljiggodkendelsen fra 2000 samt
vilkar i tilleegsgodkendelsen fra 2004.



3.2.1 Generelle forhold

Miljgcenter Roskilde vurderer, at et eksemplar af miljggodkendelsen bar veere tilgaengeligt pa
virksomheden for at godkendelsens vilkar kan efterleves. Miljgcenter Roskilde fastsaetter derfor
vilkar om at et eksemplar af godkendelsen skal veere tilgeengeligt pa virksomheden og at drifts-
personalet skal have kendskab til indhold relevant for den enkelte medarbejder.

For at Miljgcenter Roskilde kan sikre at korrespondance sendes til korrekt modtager fastsaettes
vilkar om at Xellia ApS straks skal orientere om ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom, hel
eller delvis udskiftning af driftsherre samt indstilling af driften for en lazengere periode.

3.2.2 Indretning og drift

Indretning og drift af laegemiddelproduktionen pa Xellia ApS er beskrevet i den miljgtekniske
beskrivelse med senere tilfgjelser, der fremgar af oversigten i bilag A. | henhold til miljgbeskyt-
telseslovens § 33 ma der ikke foretages aendringer af indretning og drift af produktionen pa Xel-
lia ApS uden Miljgcenter Roskildes forudgaende godkendelse, hvis eendringerne medfarer for-
gget forurening. Det er en forudsaetning for godkendelsen, at anlaegget indrettes og drives som
beskrevet i den miljgtekniske beskrivelse, som er vedlagt godkendelsen. Undtaget herfra er
&ndringer, der foglger af godkendelsens vilkar.

Emissionsbegraensende udstyr

Pa Xellia ApS er opstillet emissionsbegreensende udstyr, der skal sikre at forureningen fra virk-
somhedens produktion kan overholde de vilkar, der er fastsat i godkendelsen. Tilstedevaerelse
af dette udstyr ligger til grund for vurderingen af miljgpavirkningerne fra virksomheden. Xellia
ApS ma derfor ikke tage emissionsbegraensende udstyr som f.eks. filire, cykloner, indeslutnin-
ger og inaktiveringsanlaeg ud af drift, uden at miljgcenteret har foretaget en vurdering af een-
dringen.

Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar om, at emissionsbegraensende udstyr ikke ma tages ud af
drift uden Miljgcenter Roskildes accept.

Indretning af malesteder

For at gore det muligt at foretage malinger af emissionen fra luftafkast stiller Miljgcenter Roskil-
de vilkar om, at procesafkast skal forsynes med malestudse, som beskrevet i Miljgstyrelsens
luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stilles vilkar om, at procesafkast skal veere udfart saledes, at afkastluften kan spre-
des frit f.eks. ved at procesafkastet er fart mindst 1 meter over tag og er opadrettet.

Ravarer og hjaelpestoffer

| forbindelse med denne revurdering har Xellia ApS fremsendt oplysninger om, hvilke ravarer og
hjeelpestoffer, der anvendes til produktionen af lzegemidler pa virksomheden. Oplysninger om
anvendte ravarer og hjeelpestoffer pa Xellia ApS fremgar af bilag A i bilag til virksomhedens
miljgtekniske beskrivelse. Xellia ApS @nsker oplysninger om ravarer og hjaelpestoffer holdt for-
trolige.

@nsker virksomheden at anvende andre ravarer eller hjaelpestoffer eller allerede godkendte
ravarer i starre meengder end angivet i bilag A, skal virksomheden anmelde dette til tilsynsmyn-
digheden, saledes at myndigheden kan vurdere om aendringen giver anledning til forgget foru-
rening. Hvis aendringen omhandler ravarer, der er

o farlige stoffer/produkter®, dog ikke hvis de alene er klassificeret/maerket aetsende
(C) eller lokalirriterende (Xi),
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stoffer/produkter pa Miljgstyrelsens effektliste,

ugnskede stoffer/produkter, jf. Miljgstyrelsens liste,
stoffer/produkter pa 1669°-listen.

stoffer/produkter med kendt eller forventet medicinsk virkning,

*) Jf. Miljgstyrelsens liste over farlige stoffer, vejledende liste til selvklassificering af farlige
stoffer samt bekendtgerelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af
kemiske stoffer og produkter7.

skal anmeldelse foretages, hvis anvendelse af ravaren forgges i stgrre maengde end 25 kg/ar.
For ugnskede stoffer, medicin, giftige og sundhedsskadelige stoffer (Tx, T, Xn) og stoffer, der er
farlige for vandmiljget (N) er graensen for forudgdende anmeldelse dog 1 kg/ar. Disse ravarer
og hjeelpestoffer ma ikke tages i anvendelse for godkendelsesmyndighedens accept foreligger.

| alle andre tilfaelde skal anmeldelse af nye og ravarer og hjaelpestoffer senest fremsendes
sammen med indberetningen for det kalenderar, hvor de blev taget i brug.

Anmeldelser af nye ravarer og hjeelpestoffer skal indeholde fyldestgarende oplysninger om stof-
fet/produktet f.eks. i form af en brugsanvisning med CAS-nr. eller tilsvarende entydig identifika-
tion og klassifikation. Desuden skal tilstandsform, maksimal oplagsmaengde, forventet forbrug
pr. ar, anvendelsessted og eventuelle emissionsbegraensende foranstaltninger oplyses.

Anmeldelsen skal ledsages af en vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne miljg. Hvis
stoffet/produktet er pa listen over ugnskede stoffer, effektlisten eller er omfattet af VOC-
bekendtggrelsens § 3 eller bekendtgarelse om kvalitetskrav for vandomrader og krav til udled-
ning af visse farlige stoffer til vandlgb, sger eller havet skal anmeldelsen desuden ledsages af
en vurdering af muligheden for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution.

Der stilles vilkdr om ovenstaende.

Xellia ApS anvender 5 stoffer, der optraeder pa Listen over ugnskede stoffer. Disse stoffer er
formaldehyd, natriumtetraborat, natriumhypochlorit, methanol og 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP).
Formaldehyd, methanol og NMP er oplgsningsmidler, mens natriumtetraborat samt natriumhy-
pochlorit er faste stoffer, der kan medfere emission af stgv. Vurderingen af stoffernes potentielle
effekter beskrives i afsnittet om luftforurening.

Miljgcenter Roskilde vil fastseette vilkar om, at Xellia ApS skal forsgge at substituere, udfase
eller reducere anvendelsen af stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stof-
fer og effektlisten. NMP er ligeledes omfattet af VOC-bekendtgerelsens krav om substitution
med mindre skadelige stoffer, sa vidt det er teknisk muligt.

3.2.3 Luftforurening
Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luftvejledningen®, B-
veerdivejledningen®, VOC-bekendtgarelsen’ og lugtvejledningen.

6 Bekendtgarelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlgb, s@er eller havet

! Bekendtgarelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, meerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere andringer.

8 Miljgstyrelsens luftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
o Miljgstyrelsens B-veerdivejledning, Vejl. nr. 2, 2002



Xellia ApS’ emissioner til luften er beskrevet i den miljgtekniske beskrivelse samt i de rapporter,
der er udarbejdet i forbindelse med malinger af emissioner fra virksomheden. Endvidere er
emissioner beskrevet i tidligere miljggodkendelser.

VOC — flygtige organiske forbindelser

For virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pa mere end 50 tons
oplgsningsmidler om aret, er emissionen af oplgsningsmidler reguleret af VOC-
bekendtggrelsen.

Xellia ApS har et forbrug af organiske oplgsningsmidler pa ca. 1.100 tons pr. ar, og er derfor
omfattet af VOC-bekendtgarelsen. Ifalge VOC-bekendtggrelsens § 12 skal tilsynsmyndigheden
i virksomhedens miljggodkendelse fastsaette vilkar til begraensning og kontrol af emissionen af
oplgsningsmidler, som mindst svarer til bekendtggrelsens §§ 2 — 7.

Xellia ApS er at betragte som et bestdende anlaeg, idet virksomheden var i drift fgr 10. juni
2002. For bestaende anlaeg skal kravene i VOC-bekendtggrelsens §§ 2 — 7 veere opfyldt senest
den 31. oktober 2007. VOC-bekendtgarelsens krav implementeres i virksomheden med medde-
lelse af denne revurdering.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 2 skal Xellia ApS overholde de i bekendtgarelsens bilag 2A,
punkt 20 angivne emissionsgransevaerdi og emissionsvaerdi for diffuse emissioner eller den i
bilag 2A, punkt 20 angivnhe emissionsgraenseveerdi for totale emissioner. Xellia ApS har i an-
sggningen oplyst, at virksomheden har valgt at overholde den angivne emissionsgraenseveerdi
for diffus emission, som for bestaende farmaceutiske virksomheder er 15 % af input af oplas-
ningsmidler. Endvidere skal virksomheden overholde en emissionsgraensevaerdi pa 20 mg
TOC/Nm?® i afkast med emission af VOC.

Der er derfor fastsat vilkar om, at Xellia ApS skal overholde en diffus emissionsgraenseveaerdi pa
15 % af input af oplgsningsmidler:

Diffus emission: F =11 -01-05 - 06 - O7 - 08, hvor

e hvor |1 er det arlige forbrug af oplgsningsmidler
O1 er emissionen af VOC i spildgasser (emission i afkast)

e 05 er maengden af oplgsningsmidler, der gar tabt som fglge af kemiske eller fysiske
reaktioner (f.eks. ved adsorption eller anden behandling af spildgasser eller spilde-
vand, med mindre de medregnes under O6, O7 eller O8).

o 06 er maengden af oplgsningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.

O7 er maengden af oplgsningsmidler, der er solgt som en vare med handelsveerdi.
Dette geelder ogsa oplgsningsmidler indeholdt i produkter.
e 08 er maengden af oplgsningsmidler til ekstern genbrug.

VOC-bekendtgegrelsens § 3 omhandler seerlige krav til visse flygtige organiske forbindelser og
produkter. Xellia ApS anvender en flygtig organisk forbindelse, NMP, der er omfattet af § 3 i
VOC-bekendtgarelsen. NMP er klassificeret Rep2; R61 2 hvorfor der stilles vilkar om substituti-

10 Bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra an-
vendelsen af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg

M Miljgstyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985

12 Bekendtgarelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere aendringer.
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on, hvis teknisk muligt, med mindre skadelige kemiske stoffer jf. § 3, stk. 1i VOC-
bekendtgarelsen. Der stilles vilkar om emissionsgraensevaerdi for NMP pa 2 mg/Nm? i ethvert
afkast med emission af NMP i overensstemmelse med § 3, stk. 3, da malinger™ af emissionen
af NMP fra afkast 402J i bygning 28 fra amphotericinoprensningen viser en massestram pa 80
g/time. Malingerne dokumenterede samtidig en overskridelse af emissionsgraenseveerdien pa 2
mg/Nm?, idet malingerne viste en emission af NMP pa 20 mg/Nm?.

Pa baggrund af malingerne fastsasttes et vilkar om at virksomheden skal fremsende en hand-
lingsplan for overholdelse af emissionsgraensevaerdien for NMP.

Der fastsaettes vilkar om emissionsmalinger ved praestationskontrol én gang arligt jf. § 6, stk. 5
og 6 i VOC-bekendtgarelsen.

Ifelge VOC-bekendtgarelsens § 7 skal Xellia ApS mindst en gang om aret indsende oplysnin-
ger, herunder male- og beregningsresultater, der dokumenterer, at bekendtggrelsens krav er
opfyldt. Bekendtgarelsens bilag 4 indeholder retningslinier til bestemmelse af den diffuse emis-
sion af oplgsningsmidler. Der er i denne godkendelse fastsat vilkar der svarer til kravene i be-
kendtggrelsens § 7 og bilag 4.

Som tidligere naevnt refereres til VOC-bekendtgaerelsen og implementering af krav i denne ved
vurdering af BAT i forhold til emissionen af VOC.

Det er i EU BREF om Spildevands- og luftrensning anfart, at det er BAT at separere procesven-
tilation og undgé opblanding med anden ventilationsluft. Xellia ApS har i fermenteringen og i
Vancomycinoprensningen aendret ventilationssystemer, séledes at ventilationsstremme separe-
res. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om, at Xellia ApS foretager en gennemgang af de avrige
oprensningsprocesser dvs. colistin/polymyxin-, amphotericin- og tobramycinoprensningen med
henblik pa at separere luftstremme med forurening fra luft fra rumventilation.

| EU BREF om organiske finkemikalier anfgres registrering af emissionsprofiler frem for niveau-
er beregnet pa grundlag af korte prgvetagningsperioder som BAT ligesom emisssionsdataer
bar relateres til de processer, hvorfra emissionen stammer. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om
at tilsynsmyndigheden kan forlange, at virksomheden udferer kontinuerte emissionsmalinger til
fastleeggelse af emissionsprofiler.

Endelig anvender virksomheden GMP- Good Manufacturing Practice, ved rengering af udstyr
og til styring af produktionsprocesser, hvilket er anfgrt som BAT i EU BREF om Spildevands- og
luftrensning.

B-veerdier for flygtige organiske oplgsningsmidler

Ved udveelgelse af, hvilke af de anvendte oplgsningsmidler, der skal fastsaettes B-veerdier for,
har Miljgcenter Roskilde vurderet det enkelte stofs flygtighed, B-vaerdi niveau og forbrug. Pa
denne baggrund er der fastsat B-vaerdier for fglgende stoffer:

Stof Hovedgruppe | Klasse | B-veerdi
mg/m?®
Ethanol 2 Il 5
Methanol 2 I 0,3
N-Methylpyrrolidon, NMP 2 11 0,5
Formaldehyd 1 0,01

13 Maling af VOC-emission i fem afkast, Force Technology, dateret 29. juli 2010



Xellia ApS anvender formaldehyd i fermenteringen. Formaldehyd er klassificeret som kreaeft-
fremkaldende (Carc3; R40), giftig (T; R23/24/25), aetsende (C; R34) og sensibiliserende (R43)
og er pa listen over ugnskede stoffer. | henhold til luftvejledningen ber der normalt foretages
rensning ved termisk forbraending eller tilsvarende efektive metoder ved emission af brandbare
stoffer fra hovedgruppe 1. Da virksomheden anvender formaldehyd i begraenset maengde pa
ca. 600 kg pr. ar stiller Miljgcenter Roskilde ikke krav om forbreending af afkastsluften.

N-Methylpyrrolidon er klassificeret som reproduktionstoksisk (rep2; R61) og lokalirriterende (Xi;
R36/37/38) og er pa listen over ugnskede stoffer.

Methanol er klassificeret som giftig (T; R23/24/25-39/23/24/25) og meget brandfarlig (F; R11).
Methanol er pa listen over ugnskede stoffer. Methanol og N-Methylpyrrolidon er kommet pa
listen over ugnskede stoffer i den seneste version af listen fra marts 2010.

Xellia ApS har fremsendt dokumentation for overholdelse af B-veerdier for stofferne ethanol,
methanol og NMP'*. OML-beregningerne er gennemfart pa baggrund af VOC-malinger foreta-
get i juni 2009 og februar 2010, og som er rapporteret til Miljgcenter Roskilde 29. juli 2010. Af
nedenstaende figur fremgar beregningsresultatet af virksomhedens koncentrationsbidrag for
methanol, ethanol og NMP. Der er foretaget beregninger i 3 forskellige receptorhgjder for at
lokalisere punktet med maksimalt bidrag. Der er i Dalslandsgade beboelse i op til 24 meters
hgjde.

Pa baggrund af de gennemfgrte emissionsmalinger og OML-beregninger overholder virksom-
heden B-veerdierne for methanol, ethanol og NMP.

Parameter Beregningsresultat " Beregningsresultat " Beregningsresultat ¥ B-veerdi ¥
mg/m? mg/m? mg/m? mg/m>
Receptorhgjde 1,5 meter | Receptorhgjde 9 meter | Receptorhgjde op til 24
- meter
Methanol, 2 afkast 0,1 0,2 0,2 03
Ethanol, 2 afkast 0 0 0 5
NMP, 1 afkast 0,0 0,0 0,0 0,5

1) Der er tale om den maksimale 99% fraktil af timemiddelvaerdierne pd ménedsbasis
Timemiddelvaerdi

| miljggodkendelser fastseettes normailt vilkar om, at virksomheden en gang arligt, skal doku-

mentere, at emissionsgraenseveerdierne for oplgsningsmidler er overholdt. Dokumentationen er
samtidig en dokumentation for, at B-veerdierne er overholdt, idet afkasthgjderne typisk dimensi-
oneres, sa en overholdelse af emissionsgreensevaerdien ogsa er en overholdelse af B-veerdien.

Miljgcenter Roskilde vurderer bl.a. med udgangspunkt i den forventede produktionsforggelse, at
Xellia ApS en gang arligt bar dokumentere, at B-veerdierne for oplgsningsmidler er overholdt. Til
dokumentation af at B-veerdierne for de enkelte oplgsningsmidler er overholdt skal Xellia ApS
udfgre malinger i de relevante procesafkast. Der fastsaettes vilkar herom.

Der fastsaettes vilkar om overholdelse af emissionsgraenseveerdier for TOC i afkast med emissi-
on af VOC, idet emissionen af oplgsningsmidler reguleres efter VOC-bekendtggrelsen. Dog
fastsaettes vilkar om emissionsgraensevaerdi for NMP pa 2 mg/Nm? i ethvert afkast med emissi-
on af NMP i overensstemmelse med § 3, stk. 3 i VOC-bekendtgarelsen.

14 OML-beregning, ethanol, methanol og N-methylpyrrolidon, Force Technology, dateret 29. juli 2010
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Luftforurening i gvrigt

Xellia ApS har emissioner til luften i form af oplgsningsmidler, andre damp- eller gasformige
uorganiske stoffer, stav og lugt samt NO, og CO fra det naturgasfyrede kedelanleeg. Udlednin-
gen af forurenende stoffer til luften, der ikke er omfattet af VOC-bekendtgarelsen, reguleres af
luftvejledningen og B-veerdivejledningen.

| henhold til luftvejledningen bgr der gennemfares emissionsbegraensende foranstaltninger for
hovedgruppe 2 stoffer, hvis de relevante massestremsgraenser overskrides for virksomheden
som helhed. Dette gaelder imidlertid kun afkast, hvor emissionsgraensevaerdierne overskrides.
Enkelte sma afkast kan endvidere friholdes for kravet om rensning, hvis de hver udggr mindre
end 10 % af den relevante massestremsgraense. For virksomheder, der kun er i drift relativt fa
af arets arbejdstimer, ber der heller ikke stilles krav om emissionsbegraensning, selv om mas-
sestrgmsgraensen og emissionsgraenseveerdien overskrides. De relevante B-veerdier skal altid
overholdes, men kan i visse tilfeelde lempes ved intermitterende drift.

| revurderingen fastsaettes emissionsgreenseveaerdier for de afkast, hvor der udledes forurenen-
de stoffer til luften, der ikke er omfattet af VOC-bekendtgarelsens regler. Emissionsgranseveer-
dierne fastsaettes, idet Miljgcenter Roskilde pa det foreliggende grundlag ikke kan udelukke af
massestrgmsgraenserne er overskredet for de pageeldende stoffer.

Miljgcenter Roskilde har valgt ikke at fastszette vilkar om afkasthgjder. | stedet er der fastsat
vilkar om overholdelse af B-veerdier, idet det giver virksomheden mulighed for selv at disponere
over afkasthgjder og evt. rensning.

Stgv fra hovedgruppe 1-stoffer

Medicinsk aktivt stof

Det er Miljgcenter Roskildes vurdering, at der kan forekomme stav med medicinsk aktivt stof,
antibiotika, i forbindelse med fermenterings-, oprensnings- og frysetarringsprocesser samt fra
sterilafdelingen pa virksomheden. Endelig kan der vaere laboratorier og pilot plant, hvorfra der
emitteres medicinsk aktivt stof.

Xellia ApS har en produktion af Bq»>-vitamin ampuller. Virksomheden har oplyst, at denne pro-
duktion ophgrer med udgangen af 2010. Det er ikke Miljgcenter Roskildes vurdering, at B1-
vitamin skal betragtes som et medicinsk aktivt stof. Eventuel emission af stgv fra B4,-vitamin
produktionen betragtes som ikke-reaktivt stgv. Der fastseettes ikke saerskilte vilkar til emissionen
af Byo-vitamin.

| henhold til B-veerdivejledningen ma laegemiddelstoffer, der anses for saerligt biologisk aktive,
som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-stoffer med en B-vaerdi pa <0,001 mg/Nm>.
Der bgr derfor normalt etableres emissionsbegraensninger foranstaltninger i videst muligt om-
fang f.eks. i form af absoluftfiltrering, saledes at B-veaerdien kan overholdes.

I henhold til luftvejledningen skal absolutfiltrene minimum praestere en udskilningsgrad pa 99,97
% for partikler med en starrelse pa 0,3 um. Der bar endvidere etableres forfiltre.

Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre kan emissioner nedbringes til koncentrationer langt under
0,01 mg/Nm°.

| Xellia ApS’ miljggodkendelse fra 2000 er fastsat en immissionskoncentration af medicinsk ak-
tivt stof pa 0,001 mg/Nm?®, og der er fastsat vilkar om, at alle produktionslokaler, herunder ogsa
laboratorier og pilot plants, med antibiotika i pulverform skal forsynes med absoluffiltrering. Mil-
jecenter Roskilde fastsaetter vilkar om etablering af absolutfiltrering pa afkast, der potentielt kan
emittere medicinsk aktivt stof. | overensstemmelse med luftvejledningen fastsaettes ikke vilkar
om overholdelse af B-veerdi, da der er absoluftfiltrering pa relevante afkast.



Natriumtetraborat

Der anvendes natriumtetraborat, Borax, i finoprensningen af Tobramycin. Stoffet optraeder pa
Listen over farlige stoffer og Listen over ugnskede stoffer. Stoffet optreeder i fast form og kan
give anledning til emission af stgv og er klassificeret reproduktionstoksisk (Rep2; R60-61).

Miljgcenter Roskilde har forespurgt Miljgstyrelsen om en B-veerdi for natriumtetraborat, idet stof-
fet ikke er medtaget pa B-veerdilisten. Miljgstyrelsen skriver i sit svar til Miljgcenter Roskilde at I
den konkrete sag, vil det derfor vaere relevant at kigge pa B-vaerdierne for tilsvarende typer af
stoffer, og for natriumtetraborat vil det veere en mulighed at bruge B-vaerdien for Bor”.

Bor er ifglge B-veerdilisten et hovedgruppe 1-stof, tabel 2, med en B-veerdi pa 0,003 mg/Nm?®.
Ifelge Luftvejledningen kan massestrgamsgraense og emissionsgraensevaerdi for Bor fastsaettes
til henholdsvis 25 g/h og 2,5 mg/Nm?°.

Udfra den anvendte maengde natriumtetraborat, driftstid og data for relevante afkast, vurderer
Miljgcenter Roskilde, at bade massestramsgraensen pa 25 g/h og emissionsgreensevaerdien pa
2,5 mg/Nm? potentielt kan overskrides.

Miljgcenter Roskilde fastsaetter derfor vilkar om overholdes af B-vaerdi og emissionsgreense-
veerdi samt dokumentation for overholdelse af disse gennem arlige malinger samt beregninger
af B-veerdi. Miljgcenter Roskilde vil med udgangspunkt i Miljgstyrelsens svar fastsaette en B-
veerdi for natriumtetraborat svarende til B-vaerdien for Bor dvs. 0,003 mg/Nm?,

Stgv - hovedgruppe 2

Xellia ApS anvender i produktionen, pilotanleeg og laboratorier en raekke stoffer, der kan give
anledning til emission af stgv. De fleste af de stgvende stoffer hgrer til luftvejledningens hoved-
gruppe 2 og kategorien ikke-reaktivt stav, tidligere kaldet stav i gvrigt. Dette geelder eksempel-
vis en raekke landbrugsprodukter, oxalsyre og citronsyre.

Det geelder dog ikke mangansulfat, ammoniumklorid og natriumhydroxid, som hgrer til kategori-
en uorganisk stgv af farlig art, klasse lll. De vejledende graenseveerdier for disse stof-
fer/stofgrupper er samlet i nedenstaende tabel.

Miljgstyrelsen har 7. april 2010 sendt en ny B-veerdi for ikke-reaktivt stav (stev i gvrigt) pa 0,02
mg/m?® i haring. Den nye B-vaerdi for ikke-reaktivt stav gaelder for nye virksomheder, herunder
vaesentlige andringer, der medfarer forgget forurening. Endvidere geelder den ved etablering af
nye stgvemitterende anlaeg/afkast pa virksomheder. For bestdende virksomheder, der i en god-

3
kendelse eller i et pabud har faet fastlagt en B-veerdi for ikke-reaktivt stav pa 0,08 mg/m , geel-
der denne B-veerdi fortsat og tillige ved kommende udvidelser af produktionen.

| forbindelse med denne revurdering af Xellia ApS’ miljiggodkendelse gennemfarer Xellia ApS
en vaesentlig udvidelse af produktionen, der kan medfare en forgget forurening. Miljgcenter
Roskilde fastseetter en B-vaerdi for ikke-reaktivt stov pa 0,02 mg/m?, da virksomheden gennem
OML-beregninger har dokumenteret overholdelse af en B-veerdi pa 0,02 mg/m® med stor mar-
gen. Virksomhedens teknologi kan dermed praestere overholdelse af denne B-veerdi.
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Stof/stofgruppe Massestromsgreen- | Emissionsgreensevaerdi® | B-veerdi®
se? mg/Nm?® mg/m?
<05 kgh 300 (300)
"Stov i vrigt’ — > 0,5 0g < 5 kg/h 50 (75) 0,02
ikke-reaktivt stgv > 5 kg/h 10 (20-40)
Mangansulfat 25g/h 5 0,001
Natriumhydroxid 25 g/h 5 0,005

a) Total stgv far evt. renseforanstaltninger
b) Total stav, tal udenfor parentes geelder for nye anleeg, tal i parentes geelder for bestaende anleeg
c) Partikler < 10 ym

Massestremmene af ikke-reaktivt stav og uorganisk stav, klasse lll, far rensning kendes ikke,
og der fastsaettes derfor krav om overholdelse af emissionsgransevaerdien for de natriumhy-
droxid og mangansulfat samt for ikke-reaktivt stgv, da det ikke kan udelukkes, at massestroams-
graensen overskrides. Der fastsaettes ikke vilkar for emissionen af ammoniumklorid, da emissi-
onsgraenseveerdien er hgjere end for ikke-reaktivt stgv. Det vurderes derfor, at emissionen af
ammoniumklorid kan dokumenteres overholdt ved overholdelse af emissionen af ikke-reaktivt
stgv, da det er samme afkast der emitterer ikke-reaktivt stav og ammoniumklorid.

| Xellia ApS’ miljggodkendelse fra 2000 er fastsat vilkar om immissionskoncentration af stgv i
omgivelserne pa 0,08 mg/m® samt vilkar om en emissionskoncentration af stgv fra afkast til fo-
derblanding pa bygning 2 og oprensningstanke i bygning 64 pa maximalt 300 mg/m?®.

Da massestrammen af ikke-reaktivt stov ikke kendes fastsaettes en emissionsgreenseveerdi for
afkast med emission af ikke-reaktivt stov pa 10 mg/Nm®.

Andre dampformige- eller gasformige uorganiske stoffer
Xellia ApS anvender store maengder syrer og baser i produktionsprocesserne og til regulering af
pH i spildevandet.

| luftvejledningen er fastsat graenseveerdier for emissionen af saltsyre og svovltrioxid. Mas-
sestreamsgraensen er for begge stoffer 500 g/h og emissionsgraenseveerdien er for begge stoffer
100 mgSINmS. B-veerdien er for saltsyre 0,05 mg/Nm?® mens B-vaerdien for svovltrioxid er 0,01
mg/Nm®.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen redegjort for anvendelsen af syrer og baser pa
virksomheden. Der foreligger ikke oplysninger om massestremmen af syrer fra virksomheden.

Virksomheden har gennemfart malinger af luftemissionen af uorganiske syrer til luft fra fermen-
teringen i bygning 2 og fra vancomycinoprensningen i bygning 64, som er vurderet at veere de
potentielt veesentligste kilder til emission af uorganiske syrer.

Orienterende malinger af syre fra afkast i vancomycinoprensningen, afkast 6407, viste en kon-
centration pa 2 ppm svarende til ca. 3 mg/m?, hvilket er under emissionsgraensevaerdien pa 100
mg/m? jf. luftvejledningen. Der er endvidere malt for emission af syre pa afkast 220-1 fra fer-
menteringen. Der kunne ikke males nogen emission af syre.

Pa baggrund af malingerne fastsaettes ikke emissionsgraensevaerdi samt bidrag til immissions-
graenseveerdi for syre i afkast fra virksomheden.



Natriumhypochlorit anvendes i fermenteringen og optraeder pa Listen over farlige stoffer og Li-
sten over ugnskede stoffer. Stoffet er klassificeret setsende og miljafarligt (C; R34, N; R50).
Stoffet optraeder i vaeskeform og kan give anledning til emission af chlordampe. Der er ikke fun-
det oplysninger om natriumhypochlorit i B-vaerdivejledningen. Indhold af aktivt chlor kan even-
tuelt veere retningsgivende. Chlor er opfaert i hovedgruppe 2, klasse Il med vejledende mas-
sestromsgraense 50 g/h, emissionsgraense 5 mg/m® og B-vaerdi 0,01 mg/m°.

Udfra virksomhedens oplysninger om anvendte maengder natriumhypochlorit kan det ikke ude-
lukkes, at massestremsgreensen for chlor overskrides. Miljgcenter Roskilde stiller derfor vilkar
om overholdelse af B-veerdi og emissionsgraenseveerdi for chlor.

Fermentering
Fermenteringen er placeret i bygning 2, 7 og 27, hvor selve fermenteringen foregar i bygning 2,

og hvor afvejning af ravarer til fermenteringen sker i bygning 7 og 27.

| forbindelse med doseringer og afvejning af ravarer til fermenteringen handteres pulverformige
ravarer med risiko for stevdannelse. Hovedparten af stofferne som anvendes som substrat for
organismerne i fermenteringen er ikke-meerkningspligtige landbrugsprodukter og tilsvarende
stoffer. Blandt stofferne findes dog ogsa stoffer som er klassificeret f.eks. lokalirriterende.

Fermenteringstankene gennemblaeses med luft, idet mikroorganismerne behgver ilt til deres
stofskifte. Geeringsluften i fermenteringstankene indeholder derfor aerosoler med samme ind-
hold som geeringsveesken dvs. geeringssubstrater, levende mikroorganismer, aktivstoffer og
additiver. Desuden afgives lugt fra gaeringen.

Geeringsluften ledes, via en cyklon, som slynger hovedparten af stofferne pa partikelform ud af
afkastsluften samt et kulfilter til reduktion af lugt, til afkast 001, der er en 45 meter hgj skorsten.

Luften fra den manuelle ravareafvejning ledes til afkast 2704 pa bygning 27, mens luften fra
udsug ved saekkeopspreaetter ledes til afkast 701 pa bygning 7.

Der er i forbindelse med godkendelse af en tidligere produktionsudvidelse af Vancomycinpro-
duktionen i 1996 foretaget en maling i afkastet fra fermenteringen. Der kunne ved den maling
ikke konstateres emission af hverken medicinsk aktive stoffer, antibiotika, eller mikroorganis-
mer. Der er felgende afkast fra fermenteringen:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission Rensningsforan-
staltninger
001 4 Fermentorer - gae- Lugt, formaldehyd Kulfilter
ringstanke
210-1 2 Fermenteringhal — Lugt
rumudsug
220-1 2 Fermenteringhal — Lugt
rumudsug
2704 27 Punktudsug fra af- Stov Posefiltre
vejning
502 5 Punktsug i fermente- | Formaldehyd
ring
701 7 Punktudsug fra saek- | Stgv Dobbelt eksplosion
ketemningsanlaeg sikret selvrensen-
de staVfilter
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Der er i 2009 gennemfgrt malinger af stgvemission fra afkast 701 og 2704 af Force Technology
med en DataRam. Her blev maksimalveerdierne for stgv malt til 3,25 mg/m3 og 0,08 mg/m3,
hvilket er mindre end en kommende emissionsgraensevaerdi pa 10 mg/m?.

Der fremkommer ogsa lugtemission fra fermenteringen. Virksomhedens lugtemission beskrives
samlet under afsnittet om lugt.

| fermenteringen anvendes formaldehyd i en arlig maengde pa 600 liter. Der fastsaettes i over-
ensstemmelse med VOC-bekendtgarelsen vilkar til emissionen af TOC fra de afkast, hvor for-
maldehyd udledes.

Oprensning
Produkterne oprenses efter fermenteringen i forskellige afdelinger pa virksomheden. Colistin og

Polymyxin oprenses i bygning 4, 1 og 5. Amphotericin oprenses i bygning 4, 57 og 28, mens
Tobramycin oprenses i bygning 97 og 98. Vancomycin oprenses i bygning 64.

Der er falgende afkast fra oprensningsprocesserne pa Xellia ApS:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission Rensningsforan-
staltninger

001 4 Spraytarrer fra Col- | API-stgv Teflon-posefilter

Pol oprensning efterfulgt af HEPA-
filter

110 1 Punktudsug bygn. 1 | Kulstev samt API- HEPA-filter, klasse
og 21 fra Col-Pol stgv H13.
oprensning

502 5 Spraytgrrer i bygn. API-stav HEPA-filter, klasse
29 fra Col-Pol op- H14
rensning

5701 57 Rumventilation i
Ampho-oprensning

5702 57 Procesudsug fra API-stav ved pafyld- | 2 parallelle kulfiltre,
andergr pa tanke i ning i tanke, metha- projektering af
Ampho-oprensning nol HEPA-filter pagar

402J 4 Rumventilation fra Methanol, NMP, Evt.
bygn. 28 og punk- API-stov
tudsug fra tanke i
Ampho-oprensning.

9711 97 Rumventilation og Natriumtetraborat, Posefilter
procesafkast fra API-stgv'®
Tobramyci-
noprensning

6401 64 Rumventilation fra Lugt, saltsyre, am- 3 kulfiltre renser
hal, procesudsug fra | moniak, NaOH, luft fra anderar
vacuumtarrer og Ethanol, API-stgv'®
tanke i Vancomyci-
noprensning

1% Axellia har pa mgde den 17. maj oplyst at APl-produktet udelukkende forekommer i oplgst tilstand og at der ikke er
punktudsug fra processen.

16 Axellia har den 31. maj oplyst, at der kan forekomme API-stav i afkast 6401 — der skal derfor monteres absolutfil-

trering pa afkastet




6403-1 64 Tankudsug fra Lugt, NaOH Kulfilter
NT301 og NT404 i
Vanco

6404 64 Tankudsug fra Ethanol
NT706 i Vanco

6405 64 Tankudsug fra Ethanol
NT705 i Vanco

6407 64 Rumventilation og Lugt, Evt. API-stav, Procesudsugning
procesudsug fra cen- | syre renses i kulfilter
trifuger

6410 64 Procesudsug fra Lugt, Evt. API-stov Procesudsugning
centrifuger renses i kulfilter

Miljgcenter Roskilde vurderer, at der bar etableres absolutfiltrering pa afkast 5702 og 6401 i
overensstemmelse med luftvejledningen krav om absoluffiltrering, idet der kan emitteres medi-
cinsk aktivt stof fra disse afkast. Endvidere skal virksomheden foretage emissionsmalinger af
medicinsk aktivt stof fra afkast 6407, 6410 og 402J. Der skal males for natriumtetraborat i afkast
9711, idet virksomheden bgr dokumentere overholdelse af emissionsgreense- og B-veerdi for
natriumtetraborat, der betragtes som hovedgruppe 1-stof. Der stilles vilkar herom.

Der fremkommer ogsa lugtemission fra oprensningsprocesserne, her iszer fra Vancomyci-
noprensningen. Virksomhedens lugtemission beskrives samlet under afsnittet om lugt.

Frysetgrring

4 af de producerede antibiotika-baser sendes efter oprensningen til frysetarring. Amphotericin-
basen sendes ikke til frysetarring, men til afvejning i lager i bygning 91.

Frysetarringen af produkterne foregar i bygning 91, 92 og 97. Der er folgende afkast fra fryse-
terringsprocesserne pa Xellia ApS:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission Rensningsforan-
staltninger

9206 92 Produktion i fryseter- | API-stav, kulstgv HEPA-filter

ring

91XX 91 Udsug fra stinkskab | API-stav HEPA-filter

9750 97 CMS produktion APl-stav HEPA-filter, klasse
13

31PS05 92 Produktion TOC (formaldehyd)

Der foreligger ingen malinger af emissioner fra frysetarringen i de 3 bygninger, og da afkastluf-
ten absolutfiltreres vil der ikke blive fastsat vilkar om malinger. Da HEPA-filter pa afkast 91XX
endnu ikke er faerdigprojekteret fastsaettes vilkar om etablering af absoluftfiltrering af luft i afkast

91XX.

Virksomheden anvender formaldehydbisulfit/natriumformaldehydbisulfit (H-FBS/Na-FBS) i fryse-
tarringen. Emission af eventuelt formaldehyd fra processerne, hvori H-FBS og Na-FBS indgar
kendes ikke. Der fastsaettes vilkar til emissionen af TOC fra de afkast, hvor formaldehyd even-
tuelt udledes i overensstemmelse med VOC-bekendtgarelsen.
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Sterilafdeling
| sterilafdelingen produceres sterile heetteglas og ampuller til injektion. API-stav kan emitteres

under afvejning af tart pulver og pafyldning i haetteglas. Der produceres ampuller med Bi-
vitamin til injektion i bygning 96. Der er ikke angivet procesafkast fra denne proces. Der anven-
des ikke oplgsningsmidler i produktionen af ampuller med B,-vitamin. | den oprindelige miljg-
tekniske beskrivelse, bilag 8, fra juli 2009 er angivet flere afkast fra bygning 96 bl.a. 9609 og
9616. Af situationsplanen for virksomheden fremgar at afkast 9609 indeholder luft fra produk-
tionsrum 21 i sektion for B4,-vitamin ampuller. Produktionen af B4,-vitamin ampuller lukkes ifgl-
ge virksomheden med udgangen af 2010.

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission Rensningsforan-
staltninger
9710 97 Punktudsug fra API APl-stav HEPA-filter, Klasse
afvejning og opblan- H13
ding
9609 96, rum Punktudsug fra fry- B1o-vitamin
21 setgrring og forma-
ling

Der foreligger ingen malinger af emissioner fra sterilafdelingen og da afkastluften absolutfiltre-
res vil der ikke blive fastsat vilkdr om malinger af medicinsk aktive stoffer.

Energianleeg
Xellia ApS har i 2009 etableret et naturgasbaseret kedelanleeg til at producere damp til virk-

somhedens produktion samt varme via varmeveksler. De 2 naturgasbaserede kedler har en
samlet indfyret effekt pa 7,8 MW, hver med en indfyret effekt pa 3,9 MW. Forsyning af naturgas
sker gennem nedgravede rgr til naturgasreduktionsstation placeret pa virksomhedens ejendom
ved Prags Boulevard.

Miljgcenter Roskilde fastsaetter vilkar om emissionen af NO, og CO i overensstemmelse med
standardvilkar i bilag 5, afsnit 2 i bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed. Endvidere
fastseettes vilkar om immissionen af NOy i overensstemmelse med Luftvejledningen, hvor im-
missionsgraenseveaerdien for NO, fastsaettes til 0,125 mg/m3 for den del, der foreligger som NO..

Xellia ApS har den 5. februar 2010 samt den 10. februar 2010 fremsendt dokumentation for
overholdelse af emissionsgraenseveerdier og immissionsgreenseveaerdi for det naturgasfyrede
kedelanlzeg:

Breendsel Emissionsgraenseveerdier Immissionskoncentration
mg/normal m® ved 10 % O, ter reggas | mg/m? for den del der foreligger som NO,
CcO NO NO,
Naturgas 75 65 0,125
Kedel 1 | Kedel 2 | Kedel 1 | Kedel 2 Beregnet den 9. februar 2010
Malt
1. februar <6 <6 19 33 0,020
2010

Miljgcenter Roskilde overfarer vilkar for emissioner og bidrag til immissionskoncentrationsveerdi
fra virksomhedens Miljggodkendelse af naturgasbaseret kedelanlaeg pa 7,8 MW af 15. oktober
2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S til denne revurdering.




Det er Miljgcenter Roskilde’ vurdering at Xellia ApS lever op til Referencedokumentet om bed-
ste tilgaengelige teknik for energieffektivitet af juni 2008.

BAT er ifglge BREF-dokumentet bl.a. implementering af et energiledelsessystem, hvor virksom-
heden Igbende indfgrer miljgforbedringer gennem planlagte handlinger og investeringer, og
hvor der foretages en kortleegning af forhold vedrerende energieffektivitet og muligheder for
energibesparelser bl.a. ved at identificere energiforbruget og energiforbrugende udstyr og etab-
lere nedskrevne procedurer til overvagning og maling af energieffektivitet.

BAT er endvidere optimering af forbraendingsanlaeg, dampforbrugende systemer, trykluftsyste-
mer, pumpesystemer, varme-, ventilations- og airconditionsystemer, lysforhold, tarring, opkon-
centrerings- og separationsprocesser, varmegenvinding og brug af effektive varmeveksle-

re, undersggelse af mulighederne for kombineret energiproduktion, fx kraftvarme, optimering af
leverancen af elektricitet og optimering af elektrisk drevne motorer.

Xellia ApS har i forbindelse med etableringen af det naturgasfyrede kedelanlzeg i 2009 gennem-
fort beregninger af energibesparelserne ligesom anleegget er projekteret, saledes at bl.a. effek-
tiv varmeveksling sikrer varmegenvinding med opvarmning af administrationsbygning m.m.

Energiledelse
Xellia ApS havde for 2009 fastsat et mal for reduktion af virksomhedens energiforbrug pa 2 %.

En raekke handleplaner, baseret pa en kortleegning af vaesentlige stremforbrugende installatio-
ner, er gennemfgrt. Starste udskiftninger er foretaget i fermenteringsafdelingen, hvor udskiftning
til moderne energibesparende omrgrere nu medfgrer en arlig besparelse pa min. 500.000 Kwh.
Samtidigt er der gennemfgrt stremsparekampagner med hjeelp fra Energisparefonden. Den
mest markante energibesparelse er fundet ved at udskifte den gamle oliefyrede kedelcentral,
med en moderne naturgascentral, med varmeveksling, saledes at reggassen afgiver sin varme
inden den udledes. Samlet blev det totale energiforbrug i 2009 pa Xellia ApS reduceret med 2
%, og yderligere en reduktion pa 4 % ventes opnaet i 2010.

3.2.4 Lugt
Miljgcenter Roskilde har gennem de seneste ar modtaget en raekke henvendelse over lugtgener

fra Xellia ApS’ drift. Disse henvendelser var medvirkende til, at miljgcentret i 2008 anmodede
virksomheden om at gennemfgre en undersggelse af emissionen af lugt. Undersggelsen viste
massive overskridelser af virksomhedens vilkar for lugtbidrag pa 10 LE/m?®, idet lugtbidraget af
Force Technology pa baggrund af malinger blev beregnet til 708 LE/m?.

Det er primeert produktionen i fermenteringen og vancomycinoprensningen, der emitterer lugt.

Xellia ApS har i september 2009 fremsendt en Igsning for reduktion af lugtemissionen fra van-
comycinoprensningen, som er en af de primaere kilder til lugt.

Den foreslaede Igsning omfattede:
e Tre kulfiltre pa rumventilation fra hal, fase 1, og procesudsugning fra vakuumtgrrer og
tanke, afkast nr. 6401
o Et kulfilter pa rumventilation og kulfiltreret procesudsug fra centrifuger, afkast nr. 6407
e To kulfiltre pa tag, afkast nr. 6411.

Pa baggrund af ovenstaende lgsning med montering af kulfilire pa betydende afkast pa Vanco-

mycinoprensningen udfarte Xellia ApS i 2009/2010 malinger af lugtemissionen, hvor ogsa
lugtemission fra fermenteringen blev medtaget. Virksomhedens lugtbidrag blev beregnet til 81
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LE/m?®, hvilket var en vaesentlig reduktion i forhold til tidligere maling og beregning, men fortsat
en overskridelse af vilkar pa 10 LE/m?.

Xellia ApS har den 9. marts 2010 fremsendt en lugtrapport fra Force Technology med en
spredningsberegning, der viser, at det maksimale tilladelige lugtbidrag fra virksomheden kan
overholdes, hvis fglgende tiltag implementeres:

e Rumudsug fra Vancomycinoprensningen fgres til 19,5 meter hgj skorsten
e De 2 rumudsug fra fermenteringsbygning, bygning nr. 2, fgres henholdsvis til gitterskor-
sten pa 45 meter og kedelskorsten pa 33 meter.

Der er fastsat folgende receptorhgjder i beregningen af virksomhedens lugtbidrag:

Jresundskollegiet, 8 etager, Dalslandsgade: 24 meter
Beboelse, 5 etager, sydsiden af Prags Boulevard: 16 meter
Kontor, 2 etager, nordsiden af Prags Boulevard: 9 meter
Kontor, 6 etager, Vermlandsgade 65: 16 meter

| alle @vrige omrader er anvendt en receptorhgjde pa 1,5 meter. Receptorhgjden angiver den
hgjde med maksimal luftforurening, hvor der opholder sig mennesker.

Xellia har iveerksat tiltagene og Miljgcenter Roskilde forventer med udgangspunkt i ovenstaende
beregninger, at Xellia ApS kan overholde eksisterende vilkar for lugtemission og fastholder vil-
kar om, at virksomhedens lugtbidrag ikke ma veere stgrre end 10 LE/m?®.

Pa baggrund af de tidligere massive lugtemissioner fra Xellia ApS, stiller Miljgcenter Roskilde
vilkar om, at virksomheden én gang arligt ved malinger og beregninger skal dokumentere, at
graenseveerdien i vilkar D1 for lugt er overholdt.

Xellia ApS skal inden udgangen af 1. kvartal 2011 ved malinger og beregninger dokumentere
overholdelse af B-vaerdi pa 10 LE/m®. Efterfalgende skal den arlige egenkontrol af méalinger og
beregninger af lugtemissionen rapporteres i den arlige rapportering. Overskridelser af virksom-
hedens lugtbidrag skal dog meddeles tilsynsmyndigheden snarest muligt.

Pa baggrund af de mange henvendelser om lugt samt overskridelser af virksomhedens lugtbi-
drag til omgivelserne har Xellia ApS dagligt gennemfgrt lugtrunderinger og ugentligt rapporteret
disse runderinger til Miljgcenter Roskilde. Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar om, at Xellia ApS
fortsat skal foretage daglige lugtrunderinger, og at dokumentation herfor skal vaere tilgaengelig
for tilsynsmyndigheden.

Som beskrevet har Xellia ApS installeret 6 kulfiltre pa Vancomycinoprensningen til at fijerne lugt.
Endvidere er der monteret et kulfilter pa fermenteringen ligeledes for at mindske lugtemissionen
fra produktionen. For at sikre at disse kulfiltre fungerer og effektivt mindsker emissionen af lugt
stiller Miljgcenter Roskilde vilkar om, at virksomheden skal have driftsinstrukser, der anviser
hvordan filtrene skal drives og vedligeholdes, herunder et interval for udskiftning af kul, samt at
Xellia ApS kan dokumentere drift og vedligehold i overensstemmelse med instrukser.

3.2.5 Spildevand

Det er Kgbenhavns Kommune, der er myndighed i forhold til afledning af spildevand fra virk-
somheden. Spildevandstilladelse meddeles derfor af Kgbenhavns Kommune. Spildevandet fra
virksomheden ledes til Renseanlaeg Lynetten.




Meaengden af organiske oplgsningsmidler, som udledes via spildebandet indgar i ligningen til
beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler jf. VOC-bekendtgarelsen. | VOC-
bekendtggrelsen er ikke fastsat, hvor mange spildevandsprgver, der skal udtages til analyse for
oplasningsmidler for at fa en retvisende beregning af den diffuse emission. Miljgcenter Roskilde
vurderer, at Xellia ApS skal starte med at udtage 12 spildevandsprgver om aret. Efter de forste
beregninger af den diffuse emission af oplasningsmidler bar det vurderes om 12 arlige preveud-
tagninger er det rette antal. Der stilles vilkar herom.

Xellia ApS har oplyst, at processpildevand er adskilt fra uforurenet regnvand ved, at der er se-
parat kloakeret, hvilket er i overensstemmelse med BAT i EU BREF Spildevands- og luftrens-
ning'” og dertil harende styringssystemer. P& Xellia ApS gennemfgres alle produktionsproces-
ser under tag ligesom hovedparten af virksomhedens udendgrs oplag er indrettet med separat
afledning f.eks. med tankgarde og opsamlingsmuligheder/spildbakker og overjordiske rgrfgrin-
ger til procesvand. Undtaget er dog virksomhedens tre udendgrstanke til spildevand placeret
ved bygning 2, 64 og 91, der ikke er etableret med tankgard. Disse spildevandstanke undtages
vilkar om tankgardskapacitet, idet der fastsaettes vilkar om etablering af f.eks. autovaern som
sikring mod péakgrsel. Endvidere stilles vilkar om at virksomheden skal have udstyr til aflukning
af kloak- og spildevandskloakker samt en afspaerringsventil, der kan lukke for spildevandstilfgrs-
len til den kommunale spildevandsledning i tilfeelde af spild, st@rre uheld og f.eks. brand.

Ifglge pkt. 3.35 i BAT bar virksomheden indrette opsamlingskapacitet til brug i uheldsbekaem-
pelse og til brandbekaempelsesvand i lyset af en risikovurdering. Dette forhold er ligeledes angi-
vet i BREF-dokumentet om BAT ved fremstilling af organiske finkemikalier'®. Virksomheden
skal sgrge for det ngdvendige bassinvolumen til sikker opsamling af udslip og udsivning af stof-
fer, brandslukningsvand og forurenet overfladevand, s& det kan renses og bortskaffes.

Der er ikke indrettet opsamlingsbassiner til brandslukningsvand. Der forefindes udstyr til afluk-
ning af regnvandskloakker til brug i ngdsituationer, ligesom der findes materiale til inddaemning
og opsamling efter mindre spild. Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar om udstyr til aflukning af
regnvands- og spildevandskloakker.

| forhold til virksomhedens notat om BAT pkt. 3.10 jf. bilag H anfares kortlaegning og beskrivel-
ser af anlaeg og spildevandsstramme som BAT i EU BREF Spildevands- og luftrensning og der-
til harende styringssystemer. Xellia ApS har geografisk kortlagt spildevandsanlaeg men ikke
beskrevet spildevandsstrgmme indholdsmeessigt.

Xellia ApS har opdelt processpildevandet i to delstrgamme — én fra vancomycinoprensningen og
én fra den gvrige produktion. Spildevandet fra vancomycinoprensningen pH-justeres, varmebe-
handles og neutraliseres inden udledning til spildevandssystemet. Den anden spildevandsstream
pH-justeres, varmebehandles og neutraliseres ligeledes inden udledning. Derved adskilles pro-
cesspildevandet efter dets forureningsgrad jf. BAT pkt. 3.31 i bilag H. Spildevand opvarmes i 1
time ved 135 grader under tryk for at sikre tilstraekkelig behandling af specielt spildevand fra
tobramycinproduktionen. Virksomheden vil undersage mulighederne for at foretage en mere
energioptimal neutralisation af spildevandet. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om at virksomhe-
den redeggarer for resultatet af undersagelserne for en mere energioptimal behandling af spilde-
vandet med arsrapporteringen for 2011.

Miljgcenter Roskilde har ingen bemeerkninger til Xellia ApS’ spildevandsudledning i gvrigt.

17 Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgaengelige teknik ved spildevands- og luftrensnings og
dertil hgrende styringssystemer, Februar 2003.

18 Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgaengelige teknik ved fremstilling af organiske finkemika-
lier, December 2005.
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3.2.6 Stgj
Fastseettelse af greensevaerdier for ekstern stgj fra virksomheden reguleres af Miljgstyrelsens

vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

Xellia ApS er beliggende i et erhvervsomrade, dog med boligomrader meget teet pa virksomhe-
den. Ved fastsaettelse af graenseveerdier for stgj skal virksomheden ikke alene overholde den
graenseveerdi, der geelder for det omrade, hvor virksomheden er beliggende. Xellia ApS skal
ogsa overholde de greenseveerdier der gaelder i omkringliggende omrader, altsd omrader til bo-
lig, erhverv og fritidsformal. | Kebenhavns Kommunes Kommuneplan 2009 — Rammer for Lo-
kalplanleegning, er abnet mulighed for at flere omrader omkring virksomheden kan udvikles til
boliger og serviceerhverv.

| Xellia ApS miljggodkendelse fra 2000 er fastsat vilkar til vicksomhedens bidrag til stgjniveauet
ved etageboliger. Vilkarene blev fastsat saledes, at virksomheden over en periode pa 6 ar skul-
le overholde de vejledende graenseveerdier for stgj.

I november 2007 har dk-akustik for Xellia ApS udarbejdet et notat pa baggrund af stajmalinger
0g — beregninger, der konkluderede, at virksomhedens graenseveerdier for stgj for natperioden
var overskredet signifikant i alle immissionspunkter.

Efterfglgende har Xellia ApS gennemfgrt en handleplan for reduktion af stgj og virksomheden
og har i maj 2009 af dk-akustik faet gennemfart endnu en stgjmaling og -beregning til dokumen-
tation af overholdelse af stgjvilkar.

Af denne stgjmaling og -beregning fremgar, at virksomheden overholder de graenseveerdier for
stgj, der er meddelt i miljggodkendelsen fra 2000. | immissionspunktet pa Dalslandsgade 17 er
stgjbelastningen bestemt til 47 dB(A), hvor graenseveerdien for aftenperioden er 45 dB(A).
Ubestemtheden pa beregningsresultatet er dog fastsat til 3 dB(A), hvorfor de stillede graense-
veerdier ikke er signifikant overskredet. Seneste stgjkortleegning fra juni 2010 viser, at Xellia
ApS fortsat overholder miljggodkendelsens greenseveerdier for stgj.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at de hidtidige vilkar om graenseveerdier for stgj, som er i over-
ensstemmelse med de vejledende graenseveaerdier, fortsat skal geelde.

Miljgcenter Roskilde vil endvidere stille vilkar om, at Xellia ApS arligt skal dokumentere overhol-
delse af stgjvilkar ud fra en beregning af stgjbelastningen i omgivelserne. Beregningen skal
baseres pa kildestyrkemalinger af alle betydende stgjkilder, der gennemfares mindst hvert 5. ar.
20 % af de betydende stgjkilder skal genmales hvert ar og nye og aendrede stgjkilder, skal ma-
les senest 3 maneder efter ibrugtagning.

Resultatet af den arlige stgjkortlaegning skal fremsendes med den arlige rapportering.

Pa Xellia ApS er udstyr og anleeg, der potentielt kan udsende lavfrekvent stgj, idet der er bade
kaleanlaeg, ventilationsanlaeg, kedelanlzeg etc. pa virksomheden. Det er dog Miljgcenter Roskil-
des vurdering, at der ikke udsendes lavfrekvent stgj fra virksomhedens drift. Der fastsaettes der-
for ikke vilkar om graenser for emission af lavfrekvent stgj. | tilfaelde om henvendelser om gener
over eventuel lavfrekvent stgj kan tilsynsmyndigheden fastsaette vilkar for emission og egenkon-
trol med lavfrekvent stg;j.



3.2.7 Affald

Regulering af affald fra industrien sker primaert gennem generelle regler, forst og fremmest af-
faldsbekendtgarelsen. | Kebenhavns Kommune er affald fra industrien primaert reguleret efter
kommunens regulativ for erhvervsaffald. Regulativet indeholder regler for, hvordan virksomhe-
der i kommunen skal handtere det affald, der opstar ved dens aktiviteter, herunder hvordan af-
faldet sorteres til genanvendelse, specialbehandling, forbraending eller deponering.

Xellia ApS er forpligtet til at overholde reglerne i Kgbenhavns Kommunes regulativ for handte-
ring af erhvervsaffald. Denne godkendelse vil derfor ikke indeholde vilkar til handtering af affald,
som allerede er regelfastsat i kommunens regulativ.

Ifelge § 14, stk.1 i godkendelsesbekendtggrelsen skal der, i det omfang det er relevant, fastseet-
tes krav i miljggodkendelsen til handtering og opbevaring affald pa virksomheder, herunder an-
givelse af den maksimale maengde affald, der ma opbevares péa virksomheden.

For at undga ophobning af affald pa virksomhederne kan tilsynsmyndigheden i miljggodkendel-
sen fastsaette vilkar til den maksimale maengde affald, der ma opbevares pa virksomheden. Idet
Xellia ApS arligt generer forholdsvis store maengder farligt affald vurderer miljgcentret, at der
bar fastsaettes vilkar til den maksimale maengde farligt affald, der ma opbevares. Der er derfor
fastsat vilkar til maksimalt oplag af farligt affald, svarende til det maksimale oplag, som Xellia
ApS i dag kan have.

Meaengden af oplasningsmidler i affaldet skal anvendes i den arlige beregning af den totale
emission af oplgsningsmidler, jaevnfgr VOC-bekendtgarelsen. | VOC-bekendtggrelsen er der
ikke fastsat krav til, hvordan maengden af oplgsningsmidler i affaldet skal bestemmes for at fa
en retvisende beregning af den totale emission af oplasningsmidler. Xellia ApS har ikke udtaget
prover af de forskellige affaldsfraktioner til analyse for oplgsningsmidler. Miljgcentret vurderer
derfor, at det med det nuvaerende datamateriale ikke er muligt at fastsaette vilkar til, hvordan
maengden af oplgsningsmidler i affaldet skal bestemmes. Der er derfor fastsat vilkdr om, at Xel-
lia ApS skal bestemme maengden af oplgsningsmidler i affaldet, f.eks. ved nggletal pa bag-
grund af analyser af affaldet.

Xellia ApS skal udarbejde grent regnskab, jeevnfar bekendtgarelsen om gront regnskab?. Det
grgnne regnskab skal blandt andet indeholde oplysninger om virksomhedens affaldsproduktion
og —handtering, herunder samlede affaldsmaengder, opdeling af affaldet pa veesentlige fraktio-
ner samt indsats til sortering af affaldet. Denne godkendelse indeholder derfor ikke vilkar til arlig
indrapportering af affald.

| EU BREF Organiske finkemikalier er det defineret som BAT, at virksomheden foretager en
detaljeret affaldsstremsanalyse for at fastsla oprindelsen til affaldsstramme med henblik pa at
kunne foretage en hensigtsmaessig handtering og minimering af affaldsmaengderne.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at Xellia ApS lgbende bgr arbejde med at nedbringe affalds-
maengderne. Der er derfor fastsat vilkar om, at virksomheden Igbende skal identificere mulighe-
derne for nedbringelse af affaldsmaengderne fra produktionen, og at virksomheden hvert 3. ar
skal indsende en statusrapport til tilsynsmyndigheden.

3.2.8 Underjordiske olietanke
Xellia ApS har i alt 5 olietanke - 2 nedgravede 30.000 liter olietanke fra 1970 og 3 nedgravede
4.000 liter Roug-tanke fra 1987. Derudover er der 2 nedgravede 50.000 liter Ajva-tanke, der

19 Bekendtgerelsen nr. 48 af 13. januar 2010 om affald
2 Bekendtgarelse nr. 1515 af 14. december 2006 om visse listevirksomheders pligt til at udarbejde grant regnskab
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tidligere blev anvendt til olie til dampkedler fra 1977. | forbindelse med overgangen til anvendel-
se af naturgas er de to olietanke pa hver 50.000 liter pa virksomheden blevet slgjfet i overens-
stemmelse med vilkar i miljiggodkendelse for naturgasfyrede kedelanlaeg.

Tankoplag er slgjfet ved afblaending af tankene. Da de to tanke er placeret i jorden under et nyt
overjordisk tanklager er det derfor ikke hensigtsmaessigt at tage olietankene op af jorden.

Virksomheden har oplyst, at olietankene vil blive sandfyldt.

Alle tanke og dertil herende rersystemer er omfattet af olietankbekendtggrelsens?' regler om
indretning, etablering, og drift. Ifglge olietankbekendtgarelsens § 3, skal afgerelser om godken-
delse af listevirksomhed indeholde vilkar for overjordiske tanke. Xellia ApS’ tanke er underjordi-
ske, og virksomheden skal derfor blot falge olietankbekendtgarelsen. Da Miljgcenter Roskilde i
forbindelse med revurderingen stille krav til bl.a. inspektion af tanke og rar, renovering af de to
30.000 liters tanke samt slgjfning af nedgravede oliefgrende rgr fastsaettes nogle af bekendtge-
relsens krav som vilkar pa trods af at anlaeggene er nedgravede. Kravene til nedgravede oliean-
leeg er ifolge olietankbekendtggrelsen fglgende:

Underjordiske olietanke pa 30.000 liter

Der er to underjordiske tanke pa hver 30.000 liter, der anvendes til opbevaring af olie til breen-
der pa luftvarmer for spraytaerrer. Der foreligger ingen tankattester pa tankene, der har en byg-
getilladelse fra december 1970. Det oplyses, at tankene pejles dagligt. Der er ingen oplysninger
om seneste inspektion af tankene.

Ifelge § 26 i olietankbekendtggrelsen skal den, der ejer eller bruger et nedgravet tankanlzeg pa
100.000 liter eller derunder sikre, at tanken og tilhgrende rarsystemer er typegodkendt. Da der
ikke er fremsendt dokumentation for typegodkendelse i form af tankattester af tankene pa
30.000 liter vil Miljgcenter Roskilde stille vilkar om, at Xellia ApS skal foranledige en renovering
af tankene med henblik pa at bringe tankene i overensstemmelse med olietankbekendtgerel-
sens krav jf. § 19 i bekendtggrelsen.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at renovering og herunder inspektion af de to nedgravede 30.000
liter olietanke og tilhgrende rersystemer, skal foretages inden udgangen af 1. kvartal 2011. |
forbindelse med renoveringen skal der foretages en inspektion af tanke og rer i overensstem-
melse med § 42 i bekendtgarelsen.

Endvidere skal der pa nedgravede anlaeg pa 6.000 liter og derover, men hgjest 100.000 liter,
vaere pamonteret volumenmaler eller timetzeller, hvis tanken er enkeltvaegget og uden elektro-
nisk pejleudstyr med laekagealarm jf. bekendtgerelsens § 28. Hvis tanken hverken er udstyret
med timeteeller eller volumenmaler skal beholdningen i tanken opgares hver uge jf. § 34 stk. 4.
Séafremt der i enkeltvaeggede tanke ikke er installeret elektronisk pejleudstyr med laekagealarm,
som anfgrt i stk. 3, skal der fares et regnskab over beholdning i tanken, pafyldte maengder og
aftappede eller i gvrigt forbrugte maengder. Aftappede maengder skal Igbende males med volu-
menmaler, nar en sadan er installeret. Forbrug i @vrigt skal enten beregnes ud fra maling med
timeteeller eller maling med volumenmaler. Beholdningen i tanken opgares pa baggrund af pej-
ling eller anden maling og skal ske sa ofte, som det er ngdvendigt for at fere et palideligt regn-
skab, dog mindst en gang hver 14. dag, nar der er installeret volumenmaler eller timeteeller. For
anleeg uden volumenmaler eller timetzeller skal beholdningen i tanken opgeres mindst hver uge.
Regnskabet fares saledes, at der udfares en beregning af forskellen imellem a) den malte aen-
dring af beholdningen i tanken og b) de pafyldte og aftappede eller i gvrigt forbrugte maengder.
Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar til opgarelse af beholdningen af olie i de fire olietanke.

2 Bekendtgarelse nr. 724 om indretning, etablering og drift af olietanke, rgrsystemer og pipelines af 1. juli 2008.



Xellia ApS oplyser, at tankene er indvendigt beskyttet. Dette betyder, at tankene skal inspiceres
minimum hvert 10. ar eller oftere, hvis tilstandsrapporten tilsiger det jf. olietankbekendtgarel-
sens § 42.

Da virksomheden ikke har oplysninger om seneste inspektioner af tankene, er det Miljgcenter
Roskilde vurdering, at en inspektion af tankene bgr foretages. Da der stilles vilkar om renove-
ring af tankene og tilhgrende ragrsystemer, vil der i den forbindelse blive foretaget en tankin-
spektion af tankene.

Ifelge § 47 i olietankbekendtgarelsen skal alle nedgravede oliefgrende rgr af stal tilkknyttet ned-
gravede anlaeg pa 6.000 liter eller derover, som ikke er galvaniserede eller omfattet af effektiv
katodisk beskyttelse udskiftes med typegodkendte rar senest 30 ar efter installationen.

Da tankene pa 50.000 liter er fra 1977 og tankene pa 30.000 liter er fra 1970 og dermed mere
end 30 ar gamle forventes de tilhgrende rorfaringer ligeledes at veere mere end 30 ar gamle.
Da Miljgcenter Roskilde ikke har dokumentation for rgrfgringerne, herunder deres beskyttelse,
vil Miljgcenter Roskilde stille vilkar om at rgrene skal slgjfes inden udgangen af 1. kvartal 2011.

Underjordiske olietanke pa 4.000 liter

Der er tre underjordiske tanke pa hver 4.000 liter, der anvendes til opbevaring af olie til oliefyr
for rumopvarmning. Der er fremsendt tankattester fra alle tre typegodkendte tanke, der har en
udvendig belaegning med glasfiberarmeret polyester. Tankene er alle fra juli 1987. Det oplyses,
at tankene pejles ugentligt.

| § 44 i olietankbekendtgarelsen fremgar at typegodkendte tanke med udvendig belaegning med
glasfiberarmeret polyester skal slgjfes senest 40 ar efter fabrikationsaret. De tre 4.000 liters
nedgravede olietanke, skal derfor slgjfes senest i ar 2027.

Generelt for olietankene

Hvis Xellia ApS konstaterer eller far begrundet mistanke om, at anleegget er uteet, skal tilsyns-
myndigheden straks underrettes. Desuden skal virksomheden straks traeffe foranstaltninger, der
kan bringe en eventuel udstremning til ophgr. Hvis der sker spild under pafyldning, der ikke
umiddelbart kan fjernes, skal tilsynsmyndigheden ligeledes underrettes straks jf. § 36 i olietank-
bekendtggrelsen.

Ifelge olietankbekendtgarelsen § 37, 38 og 39 skal Xellia ApS sikre, at olieanlaeggene eri en
sadan vedligeholdelsesstand, at der ikke foreligger en abenbar, naerliggende risiko for, at der
kan ske forurening af jord, grundvand eller overfladevand. Som led i vedligeholdelse skal de
ngdvendige reparationer finde sted og udferes af en szerlig sagkyndig. Virksomheden skal op-
bevare et eksemplar af tankattest, tillaeg til tankattest, udarbejdede tilstandsrapporter og doku-
mentation for udferte reparationer.

3.2.9 Jord og grundvand
Xellia ApS har i miljggodkendelserne fra 2000 og 2004 en reekke vilkar for at mindske risikoen
for forurening af jord og grundvand.

| godkendelsen fra 2000 er fastsat vilkdr om at udendgrs oplag af kemikalier skal overdeekkes
og at overjordiske flydende oplag skal placeres i tankgarde med taet bund og opkanter. Tank-
garden skal kunne rumme indholdet af tanken eller ved flere tanke placeret i samme tankgard
minimum indholdet af den sterste tank.
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| godkendelsen fra 2004 er der bl.a. vilkar om spildbakker under koblingsstedet for tankanlaeg-
get for lud/syre, inspektionsplan for udvendige og indvendige undersggelser af tanke og etable-
ring af teet tankgéard af et materiale, der er resistent overfor tankenes indhold af syre og base.

Ovenstaende miljggodkendelser indeholder stort set tidssvarende krav til opbevaring af kemika-
lier og flydende oplag med henblik pa at beskytte jord og grundvand. De eksisterende belzeg-
ninger, hvor der kan forekomme spild i forbindelse med handtering af kemikalier, herunder ke-
mikalieaffald er generelt beskyttede mod forurening af jord og grundvand.

Miljgcenter Roskilde vil fastsaette vilkar om egenkontrol og vedligehold af tankgrave, belaegnin-
ger, fuger og teethed af spildevandskloakker. Der fastseettes endvidere vilkar om kontrol med
aflebsinstallationers teethed og tilstand. Endelig fastsaettes vilkar om at gulvbelaegninger i byg-
ninger, hvor der opbevares og/eller handteres olie, kemikalier eller farligt affald, skal veere taet
og uden revner eller andre skader samt at der skal foretages inspektion af indendars belaegnin-
ger.

Inspektioner af udendgrs- og indendgrs belaegninger skal dokumenteres.

Under forudsaetning af at belaegninger, tankgrave, spildbakker etc. kontrolleres og vedligehol-
des Igbende vurderes der ikke at veere veesentlig risiko for forurening af jord og grundvand.

Efter aftale med Kgbenhavns Kommune fastsaettes ikke vilkar i miljggodkendelsen om etable-
ring og kontrol af olieudskillere, idet Kebenhavns Kommune fastsaetter vilkar i spildevandstilla-
delsen til olieudskilleranlaeg pa virksomheden.

3.2.10 Til- oqg frakgrsel

Virksomheden ligger i Kebenhavn omgivet af bade erhverv og beboelse. Karsel til og fra virk-
somheden vurderes at kunne veere til gene for omkringboende. Intern transporter med truck, til-
og frakersel af lastbiler samt medarbejdernes transport til- og fra arbejdspladsen er medtaget i
beregningen af stgjbidraget fra virksomheden. Disse aktiviteter indgar i den foreliggende stajbe-
regning, saledes at lastbilstransporter til- og fra virksomheden kun foregar i dagtimerne dvs.
mellem 07.00 og 18.00.

3.2.11 Indberetning/rapportering

Xellia ApS har i de miljggodkendelser, der revurderes, ikke vilkar om rapportering af egenkon-
trol til tilsynsmyndigheden. Miljgcenter Roskilde fastsaetter vilkar om en arlig rapportering til til-
synsmyndigheden, hvor der samles op pa virksomhedens egenkontrol.

3.2.12 Driftsforstyrrelser og uheld

Der fastsaettes vilkar om, at virksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering af spild
og udslip i alle relevante produktionsbygninger og udendgrsomrader, hvor der opbevares eller
handteres affald og kemikalier. Endvidere skal der foreligge en intern beredskabsplan pa virk-
somheden, der beskriver, hvordan medarbejdere skal agere i forhold til miljg under et uheld
f.eks. brand eller udslip af kemikalier. Af den interne beredskabsplan skal fremga hvordan rele-
vante myndigheder underrettes samt indeholde en beskrivelse af udstyr, der skal minimere
konsekvenserne af et uheld.




3.2.13 Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

Xellia ApS er ikke en risikovirksomhed, idet virksomheden ikke er omfattet af bekendtggrelse nr.
1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer. Virk-
somheden er forpligtet til at fremsende en anmeldelse i henhold til risikobekendtgarelsen, sa-
fremt virksomheden grundet aendringer i produktionen eller i bekendtgerelsen bliver omfattet.

3.2.14 Ophgr
Miljggodkendelserne fra 2000 og 2004 indeholder ikke vilkar, hvilket en miljggodkendelse i

henhold til den nugeeldende godkendelsesbekendtgarelses § 14 skal. Der fastsaettes derfor
vilkar om, at virksomheden inden driften ophgarer, skal fremsende forslag til foranstaltninger, der
er ngdvendige for at undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage til tilfredsstillende til-
stand.

3.3 Bemaerkninger til afggrelsen

3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Der er ikke kommet nogen udtalelser fra andre myndigheder.

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har vaeret annonceret i Amagerbladet den 11. november 2008.
Miljgcenter Roskilde modtog pa baggrund heraf 1 henvendelse fra en borger, der gnskede et
udkast til afgerelse i hgring.

Den pagaeldende borger har haft et udkast til afgarelse i haring og har ikke haft bemaerkninger
hertil.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag
Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag E.

4.1.1 Afggrelsen
Miljggodkendelsen
Miljggodkendelsen gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Det er en forudsaetning for godkendelsen, at de vilkar, der vedrgrer denne, overholdes straks
fra start af drift, herunder i indkgringsperioden.

Revurdering
Andring af vilkar som fglge af revurderingen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og §

72.

Den samlede afggrelse omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af miljgbeskyttel-
sesloven.

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af listepunkt D 104 (i)(s) — fremstilling af lseegemidler med biaktivitet
G201 - Kraftproducerende anlaeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlseg og gasmoto-
ranlaeg med en samlet indfyret effekt pa mellem 5 og 50 MW?2,

4.1.3 Revurdering
Afgerelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende regler om, at miljggodken-
delser skal revurderes regelmeaessigt.

Dvs. at den del af afggrelsen, der omfatter miljggodkendelse af udvidelse af aktiviteterne, skal
revurderes senest i 2018, mens den del af afggrelsen, der omfatter revurdering af tidligere mil-
jegodkendelser, skal revurderes senest i 2020.

Den resterende del af afggrelsen, der omfatter sammenskrivning af nyere miljggodkendelser,
der stadig er retsbeskyttede, skal revurderes i takt med, at retsbeskyttelsesperioden udlgber.

4.1.4 Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet risikobekendtggrelsen.

4.1.5 VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er opfgrt pa bilag 1 pkt. 6 om integrerede kemiske anleeg til fremstilling af farma-
ceutiske basisprodukter ved hjeelp af kemisk eller biologisk proces i VVM-bekendtgarelsen. Der
er ikke for disse anleeg angivet en teerskelveerdi for krav om VVM. Idet der i forbindelse med
revurderingen er sggt om en udvidelse af produktionen har Miljgcenter Roskilde gennemfgrt en
VVM-proces for denne udvidelse samt den eksisterende produktion. Pa baggrund af processen
har Kgbenhavns Kommune, Xellia ApS og Miljgcenter Roskilde i samarbejde udarbejdet et
kommuneplantillzeg med tilhgrende VVM-redeggarelse. Der er ikke udarbejdet en seerskilt VVM-
tilladelse i forbindelse med godkendelse af udvidelsen af produktionen pa Xellia ApS.

2 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr. 1640 af 13. december 2006.



4.2 @vrige afgarelser
Afggrelsen erstatter falgende, tidligere meddelte godkendelser:

Samlet miljggodkendelse af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma A/S, Dalslandsgade 11,
2300 Kgbenhavn S

Miljggodkendelse fra april 2004 til Finoprensning af Tobramycin pa Alpharma ApS, Dal-
slandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Miljggodkendelse til opstilling af udendgrs fermentattank ved bygning 64, Vancomycin-
produktionen af 6. juli 2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S
Miljggodkendelse af naturgasbaseret kedelanleeg pa 7,8 MW af 15. oktober 2009 pa
Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgcenter Roskilde er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Denne afggrelse vil blive annonceret i Amagerbladet og kan ses pa www.blst.dk..

Afggrelsen
Afgerelsen kan paklages til Miljgklagenaevnet af

e ansggeren

enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

kommunalbestyrelsen

Sundhedsstyrelsen, Embedslaegeinstitutionen

landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den

konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100 i det omfang, de har

klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

¢ |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milja eller rekrea-
tive interesser som formal, og som har gnsket underretning om afgerelsen

Nye eller andrede vilkar, dvs. vilkar markeret med % og 0?*, kan paklages. For revurderede
vilkar, der ikke er aendret, dvs. umarkerede vilkar, er det kun beslutningen om, at disse vilkar
ikke eendres, der kan paklages. Endvidere kan det paklages, at vilkar eller dele af vilkar er slgj-
fet. En oversigt findes i bilag D. Vilkar maerket med m? kan ikke paklages.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgcenter Roskilde, Ny Ostergade 7-11 eller
post@ros.mim.dk. Klagen skal veere modtaget senest den 4. januar 2011 inden kl. 16.00.

Vi videresender herefter klagen til Miljgklagenaevnet sammen med afggrelsen og det materiale,
der er anvendt ved behandling af sagen.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

23 vilkar for udvidelse af aktiviteterne
24 Reviderede og nye vilkar for eksisterende produktion
%5 Sammenskrevne vilkar for godkendelse med retsbeskyttelse
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Betingelser, mens en klage behandles

Miljiggodkendelse

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen i den tid, Miljgklagenaevnet behandler en
eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer andet. Forudsaetningen for det er, at virksom-
heden opfylder de vilkar, der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebaerer
dette dog ingen begraensning for Miljgklagenaevnets adgang til at eendre eller ophaeve godken-
delsen.

Revurdering
En klage over revurderingen har opsaettende virkning for nye og reviderede/eendrede vilkar,

med mindre Miljgklagenaevnet bestemmer andet.

Sggsmal
Et eventuelt sagsmal om afgarelsen skal anlaegges ved domstolene inden 6 maneder fra offent-

liggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Kgbenhavns Kommune, Att.: Center for Miljg, miljoe@tmf.kk.dk
Embedslaegeinstitutionen, hvs@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, natur@dof.dk, kobenhavn@dof.dk
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1 Indledning

Denne miljgtekniske beskrivelse danner grundlag for ansggning om miljggodken-
delse i forbindelse med udvidelse af Vancomycin produktionen til 45 ton aktivt stof
(TA).

Miljgcenter Roskilde har endvidere gnsket, at der foretages revurdering af virksom-
hedens eksisterende miljggodkendelse. Dette notat omfatter derfor en miljgteknisk
beskrivelse af hele virksomheden og medtager skift fra anvendelse af heavy

fuel/gasolie til anvendelse af naturgas i nye kedler i virksomhedens kedelcentral.
I forbindelse med ovenstaende andringer er der ikke tale om nye bygninger, men i
mindre grad tale om nye anlaeg, specielt etablering af ny fermentattank i forbindel-

se med Vancomycinafdelingen.

Axellia Pharmaceuticals vil veere klar til at gge den arlige produktion af Vancomycin
fra ca. 30 til ca. 40 TA ultimo 2009.

2 Ansgger og ejerforhold

Virksomhedens navn: Axellia Pharmaceuticals ApS

Adresse: Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S
Danmark
Telefon: +45 3264 5500
E-mail: info.dk@axellia.com
Website: http://www.axellia.com
CVR: 61094628
P-nummer: 1002126839
Kontaktperson: Thomas Lisborg, EHS Manager
E-mail: thomas.lisborg@axellia.com
Telefon: 3264 6097
Mobiltlf: 4076 0536
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3 Beliggenhed og planforhold

Axellia Pharmaceuticals ApS (Axellia) er placeret mellem Dalslandsgade mod
vest/syd, Prags Boulevard mod syd/@st og Vermlandsgade mod nord. P& modsat
side af Vermlandsgade findes industri og et supermarked. P& modsat side af
Dalslandsgade og Prags Boulevard findes henholdsvis kollegium og etage-boliger.
Der er mellem 30 og 50 meter fra Axellia til de naermeste boliger pa Dalslandsgade
og Prags Boulevard. Placeringen af Axellia fremgar af bilag 1. Virksomheden ligger
pd matr.nr. 237, 238, 274, 276, 335, 350 og 430 - alle Amagerbro Kvarter.

Der foreligger en lokalplan for omradet vedtaget i 1993 (nr. 204). Lokalplanens
formal er “at opretholde omradet ...... til erhvervsformal, herunder industri med
dertil hgrende administration med henblik p%, at den eksisterende industri kan ud-
vikles inden for omradet”. Omradet er udlagt til erhvervsformal med en reekke be-
graensninger pa arealanvendelsen, der primaert skyldes virksomhedens placering
teet pa beboelse. I lokalplanen er virksomhedens areal “zonet” i 3 omrdder. Zone-
inddelingen fremgar af bilag 2. I zone 1 ma der ikke, inden for en afstand af 50
meter fra Prags Boulevard og Dalslandsgades modstaende vejlinier, udgves virk-
somhed, der i mere end ubetydelig grad kan medfgre stgjforurening, luftforurening
eller andre ulemper. I zone 2, der ligger bag zone 1, ma der ikke i en afstand af 50
- 150 meter fra samme vejlinier udgves virksomhed, som i mere end uvaesentlig
grad kan medfgre stgjforurening, luftforurening eller andre ulemper, og i zone 3,
der er placeret med en afstand stgrre end 150 meter fra de omtalte vejlinier, ma
der ikke udgves virksomhed, som i mere end vaesentlig grad kan medfgre stgjforu-

rening, luftforurening eller andre ulemper. Dette geaelder for nyanlaeg.

Virksomheden fik i forbindelse med lokalplan nr. 204 mulighed for at nedlaegge
Nerikegade som offentlig vej. Virksomheden har kgbt vejen af Kgbenhavns Kom-

mune og lukket denne for offentlig trafik.

I Ksbenhavns Kommuneplan 2005 er omradet udlagt til industri og de omgivende

arealer til boliger (Dalslandsgade og Prags Boulevard) og industri (Vermlandsgade).

Virksomhedens areal er, med undtagelse af matrikelnumrene 237, 238, 276 samt
delvist 274, kortlagt pa vidensniveau 2 efter lovbekendtggrelse af 22.3.2007 om
forurenet jord.
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4 Etablering

Virksomheden startede sine aktiviteter pd den nuvaerende adresse i 1959. I de fgl-
gende ar opkgber Dumex A/S, som virksomheden tidligere hed, flere matrikler i
omradet. Axellia Pharmaceuticals ApS, som er virksomhedens nuveaerende navn, er i
dag ejet af engelske 3i. Se i gvrigt bilag 3 med de historiske milepaele for virksom-

heden.

Virksomheden er omfattet af bilag 1 i bekendtggrelse nr. 1640 af 13.12.2006 om
godkendelse af listevirksomhed under punktet: "D 104. Virksomheder, der ved en

kemisk eller biologisk proces fremstiller lzegemidler. (i) (s)”.

Axellia Pharmaceuticals ApS (efterfslgende kaldet Axellia) vil vaere klar til en &rlig
produktion pa 40.000 KA ultimo 2009.

Axellia er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

5 Miljggodkendelser

Virksomheden har fglgende gaeldende miljggodkendelser:

e Samlet miljggodkendelse af Dumex-Alpharma A/S, Dalslandsgade 11, 2300
Kgbenhavn S af 18. maj 2000.

e Miljggodkendelse til finoprensning af Tobramycin pa Alpharma ApS,
Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S af 28.4.2004.

6 Indretning og drift

Axellia er en virksomhed der producerer lzegemidler. Produktionen er hovedsageligt

koncentreret omkring fremstilling af antibiotika.
Virksomheden har 350 ansatte. Visse dele af produktionen foregdr i dggndrift. Drift-
tider i forbindelse med produktion af de enkelte antibiotikaprodukter fremgar af

beskrivelserne af de enkelte afdelinger.

Situationsplan over virksomheden er vedlagt som bilag 4.
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Relative og absolutte produktionsmangder varierer inden for miljggodkendelsens
vilkdr, og er styret efter behov pd markedet.

Figur 1 giver et skematisk overblik over produktionen Axellias produktion.

( I
Produktionsflow
Amphotericin N
oprensningen 4
Colistin/ J Fryse- N
—>— polymyxin tgrringen r
oprensningen 1
i 4
UEZETE Sterilafdelingen
oprensningen
Vancomycin- .
—p— . ' 2 Pakkeriet — —p—
Fermenteringen oprensningen
Stoettefunktioner
Kontor
Laboratorier Warehouse
& J

Figur 1. Skematisk produktionsflow.
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Fermenteringsafdelingen

6.1 Fermenteringsafdelingen

Fermenteringen er beliggende i bygning 2, 7 og 27, jf. bilag 4. Afdelingen produce-

rer og er bemandet med minimum to personer hele dggnet.
Tegninger der viser afdelingens indretning fremgar af bilag 5.

Produktion

Ved fremstilling af de enkelte antibiotika anvendes forskellige typer mikroorganis-
mer, som ved en fermenteringsproces i en tank producerer det medicinsk aktive
stof. Mikroorganismerne lever af et naeringssubstrat bestdende af protein- og kul-
hydratholdige produkter (primaert korn), og der tilsaettes uorganiske salte og skum-
daemper. Med visse mindre undtagelser er fremstillingen af de forskellige typer

antibiotika pa Axellia generelt ens og ser sdledes ud:

e Mikroorganismer opformeres i 2,5 - 3 m® forfermentorer,

e Geering foretages i typisk 40 m3 fermenteringstanke. Gaeringsprocessen re-
guleres ved kgling, opvarmning, gennemblasning af luft og tilseetning af
syre/base (svovlsyre og natronlud),

e Mikroorganismer inaktiveres gennem haevning eller saenkning af pH,

e Produktet oprenses,

e Produktet frysetgrres, homogeniseres og pakkes.

Al fermentering foregar i fermenteringsbeholdere i bygning 2. Processerne er cen-

tralt overvaget og styret via EDB.

Processen indledes med, at mikroorganismer (fra driftslaboratoriet i bygning 1) og
naeringssubstrat kommes i en forfermentor pa 2,5 - 3m?, hvor en opformering fin-
der sted. Efter endt forfermentering overfgres indholdet til fermentoren, som er en
stgrre beholder pa typisk 40 m>. Der er forinden i fermentoren tilsat naeringssub-
strat. Under fermenteringen gennemblaeses beholderen med luft, og der dannes
varme. Processens fremdrift kan aflaeses af behovet for kgling af fermentoren. Ved
fermenteringens afslutning stiger pH-vaerdien. Efter endt fermentering justeres pH.
For Polymyxin og Colistin saenkes pH efter endt fermentering, og for Vancomycin
haeves pH. Arsagen hertil er, at udbyttet ved den efterfglgende centrifugering for-

bedres. For Amphotericin foretages kun en mindre pH-justering fgr centrifugering.
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Fermenteringsafdelingen

Afdelingen har 8 produktfermentorer med en samlet kapacitet p& 246 m® (heraf

effektiv volumen p& 202 m?). Derudover har afdelingen 7 mindre forfermentorer

som leverer podemateriale til produktfermentorerne.

Fermenteringen producerer fem antibiotikabaser:

e Amphotericin

e Colistin

e Polymyxin

e Vancomycin

e Tobramycin

Afdelingens ravareforbrug er opsummeret i tabel 1.

Produktion | Forventet CAS-nr. Bemaerkninger
2008. max 2010.
Ravare Tons Tons
Sojamel [T] 460 650 NA 4)
Majsstivelse [T] 300 425 9005-25-8 4)
Vacuumsalt [T] 30 41 7647-14-5
Glucose/Meritose [T] 630 880 77938-63-7 Meritose: 50-99-7
Ferrosulfat [kg] 4.254 5.975 7782-63-0
Magnesiumklorid [T] 25 35 7791-18-6
Havremel [T] 110 150 NA 4)
Ammoniumsulfat [T] 35 50 7783-20-2
Kridt [T] 58 80 1317-65-3
Corn steep powder [T] 1 1,3 66071-94-1
Fuldfed soja [T] 42 59 NA
Tgrgeer [T] 0,5 0,5 NA
Glycerol [M°] 3 4,5 56-81-5
Magnesiumklorid [T] 2 3 7791-18-6
Calciumklorid [T] 5 7 10043-52-4
Natriumglutaminat [T] 8 11 142-47-2
Ammoniumklorid [T] 1,6 2,2 12125-02-9 1) + 4)0,08
Mangansulfat [T] 0,08 0,117 10034-96-5 1)
Svovlsyre [m?] 24 34 7664-93-9 1) + 4)0,01
Natronlud [m?] 38 49 1310-73-2 4) 0,005
Oxalsyre [T] 13 18 6153-56-6 1)
Pluronic [m?>] 35 49 9003-11-6
Formaldehyd [L] 350 490 50-00-0 1) +3) +4) 0,01
Natriumhypoklorit [kg] 3.500 4.900 7681-52-9 1) + 3)
Fosforsyre [L] 100 140 7664-38-2 1) + 4)0,005
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Fermenteringsafdelingen

Tabel 1: Oversigt over ravareforbrug. Forventet max. er et estimat over, hvor
meget afdelingen maksimalt vil kunne forbruge i fremtiden. Det er beregnet som

produktion i 2008 +40%. Under bemaerkninger vil det fremga, hvis stoffet

optraeder pa én af flg. lister: Bekendtggrelsen om farlige stoffer, Effektlisten, Listen

over ugnskede stoffer, Listen over B-veaerdier, VOC-bekendtggrelsens § 3.

Nogle af stofferne afvejes manuelt under et punktudsug i bygning 27 (afkast 2704).

Den samlede mangde afvejede ravarer er vist i tabel 2.

Forventet CAS-nr.
Révare max. kg
Sojamel 4.980 NA
Majsstivelse 5.541 9005-25-8
Vacuumsalt 4.200 7647-14-5
Glucose 682,5 77938-63-7
Ferrosulfat 29,8 7782-63-0
Havremel 940 NA
Ammoniumsulfat 3.010 7783-20-2
Kridt 1.741,5 1317-65-3
Corn steep powder 958,35 66071-94-1
Fuldfed soja 150 NA
T@rgeer 100 NA
Magnesiumklorid 50 7791-18-6
Calciumklorid 70 10043-52-4
Natriumglutaminat 200 142-47-2
Mangansulfat 327,6 10034-96-5

Tabel 2:

Manuelle afvejninger under punktudsug (afkast nr. 2701). Forventet
max. er et estimat over hvor meget afdelingen maksimalt vil kunne forbruge i

fremtiden. Det er beregnet som produktion i 2008 +40%.

Hjeelpestoffer

Antibiotikaen fremstilles af fglgende produktionskulturer, hvoraf ingen er patogene:

e Amycolaptopsis orientalis (Vancomycin),

e Bacillus polymyxa (Colistin og polymyxin),

e Streptomyces nodosus (Amphotericin),

e Streptomyces tenebrarius (Tobramycin).
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Fermenteringsafdelingen

Energi og vand
I fermenteringen er dels anvendelse af damp fra kedelcentralen, dels omrgrerne i

produktfermentorer energikreevende.

Fermenteringens vandforbrug knytter sig szerligt til opblanding af révarer i fermen-
tortanke, kglevand (der afledes kun begraenset mangde som spildevand, mens
betydeligt mere afdamper fra kgleanlaeg). Endelig benyttes vand som damp, dels til

autoklavering af ravarer, dels som dampspaeerre, for at sikre at rgrfgringen er steril.

Procesforlgb

Ved fermenteringsprocessen opformeres mikroorganismer under optimale vaekst-
forhold, hvorefter de begynder at fremstille antibiotika. Fermenteringsprocessen

starter med at fermenteringstanken, forfermentoren, skylles med vand. Herefter
afvejes ravarerne, jf. tabel 2, manuelt under punktudsug og blandes med vand.

Endelig autoklaveres blandingen med damp.

Herefter tilsaettes podekultur, som er en opsleemning af bakterier i naeringssubstrat.
Dette seetter gang i fermenteringsprocessen. Nar kulturen ndr en vis taethed i for-
fermentoren, overfgres den til en stgrre tank med mere substrat; produktfermento-
ren, hvori selve produktionen af antibiotika finder sted. Forinden er produktfermen-
toren ogsa blevet fyldt med substrat og autoklaveret.

Bade for- og produktfermentorer fyldes med ravarer via en "ssekkeopspreetter” i
bygning 7 (afkast nr. 701).

N&r fremstillingen er feerdig centrifugeres fermentatet og overfgres til de respektive

oprensningsafdelinger.

Flowdiagrammer for fermentering af de fem produkter fremgar af bilag 6. I proces-

sen indgar vand i flere trin, og der skelnes mellem:

e Vand fra dampspaerre: Vand dannet ved fortaetning af damp uden p3 tan-
kene. Indeholder ikke noget produkt,

e ludvand: Vand med NaOH som bruges til renggring, og som ledes til neu-
traliseringsanlaeg. Indeholder produkt,

e skyllevand som bruges ved nedskylning af fermentortanke. Indeholder pro-
dukt.
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Fermenteringsafdelingen

Alle typer af spildevand ledes gennem deaktiveringsanlaeg fgr udledning til spilde-
vandskloak.

Fermenteringen forsynes med damp fra kedelcentralen, jf. afsnit 6.9.

Opstart/nedlukning af anleeg.
Afdelingen producerer uafbrudt 50 uger om aret. Der foregdr kun rutineoperationer
i forbindelse med nedlukning. Disse bestar i afvaskning med ludvand. Efterfglgende

neutraliseres ludvandet og ledes til inaktiveringsanlzegget.

Luftforurening
Fermenteringens afkast til luft inddeles i rumudsugning, punktudsugning, og tank-

udsugning.

Rumudsugning afkastes via afkast 210-1 og 210-2, jf. bilag 7 og 8 med plan over
luftafkast. Afkastet kan give anledning til en bryggerilugt, som er beregnet, men

ikke oplevet, meerkbar i skel.

Fermenteringstankene gennemblaeses med luft, der herefter emitteres til omgivel-
serne. Afkast fra fermentortankene, som ligeledes har en svag bryggerilugt, gar via
cyklon og lugtreduktionsfilter (kulfilter) til afkast 001, som er en 45 meter hgj skor-
sten.

Luft fra punktudsug fra manual afvejning afkastes via afkast 2701 i bygning 27 og
luft fra udsug ved saekkeopspraetter afkastes via afkast 701 i bygning 7. For afde-
lingen er beregning pa afkast jf. luftvejledningen relevant for disse to afkast.

Antibiotikaen fremstilles af fglgende produktionskulturer, hvoraf ingen er patogene:
Amycolaptopsis orientalis (Vancomycin), Bacillus polymyxa (Colistin og polymyxin),

Streptomyces nodosus (Amphotericin) og Streptomyces tenebrarius (Tobramycin).
Afkast af mikroorganismer kan anses som uproblematisk, da mikroorganismerne er
fglsomme overfor forholdene udenfor fermentoren, og ikke klarer sig i godt i kon-

kurrence med andre bakterier.

Afkast til luft pavirkes ikke af opstart/nedlukning af anlaeg.
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Se bilag 7 og bilag 8 for hhv. tabel og kort over luftafkast.

Spildevand
Spildevand fra fermenteringen genereres, som beskrevet i flowdiagrammerne bilag

6 ved flg. processer:

e Autoklavering, podning, fermentering (vand fra dampspzaerrer),
e renggring (skyllevand),

e renggring (ludvand).

Spildevandet fra samtlige bygninger involveret i fermenteringsprocessen Igber til

deaktivering og neutralisering. Se naermere beskrivelse af dette i afsnit 8.2.

Stgj
Stgjkilder i fermenteringen er omrgrere og centrifuger, som ikke anses for proble-
matiske, da de foregdr indendgrs bag lukkede dgre og vinduer.

Udvendig kgrsel med truck forekommer i meget begraenset omfang.

Stgj fra luftafkast/ventilationsafkast og intern transport indgar i samlet stgjregn-

skab, se afsnit 8.3 Stgj.
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6.2 Vancomycin-afdelingen

Produktionen af Vancomycin foregar i bygning 64. Tegninger over afdelingens ind-

retning er vedlagt som bilag 9.

Afdelingen kgrer og er bemandet hele dggnet, med min. 3 medarbejdere per skift.

Axellia gnsker at udvide produktionen af Vancomycin til 45.000 kg aktivitet (KA)

vancomycin pr. &r, mod de nuvaerende 30.000 KA per &r.

Stigningen i produktionen gnskes dels gennemfgrt grundet stigende efterspgrgsel
pa dette antibiotikum og dels for at viderefgre optimering af processen med henblik

pa at bevare en bzeredygtig konkurrenceevne.

Stigningen kan gennemfgres i kraft af stigende kapacitet i Fermenteringsafdelingen,
forventning om hgjere udbytter i fermentering og oprensning grundet tilpasning af
anlaeg og bedre knowhow. Séledes aflaster nye dekantercentrifuger i oprensningen
de mere sarte klaringscentrifuger, og produktionen er derved blevet mere robust og
sikker.

Forbrug af ravarer og hjzelpestoffer/3r fremgar af tabel 3.

Koldt vand leveres fra Kgbenhavns Kommunes vandforsyning. Hovedforsyningen er
fra brgnd umiddelbart indenfor porten ved Vermlandsgade 50 fgrt i separat ledning
til bygning 64. Vandet benyttes dels til direkte forbrug af ledningsvand, dels til pro-

duktion af demineraliseret vand i bygningen.

I den primaere oprensning af ra-vancomycinet fra fermentat anvendes ledningsvand
til udtraekning af vancomycin fra cellerne under centrifugeringstrinnet og til vask
samt regenerering af de efterfglgende ionbyttersgjler. Ledningsvand anvendes ogsa

som ravare til produktion af demineraliseret vand.

I afdelingen anvendes ledningsvand b&de i processen, til renggring af procesudstyr

og til sanitaere formal.
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Ravare Aktuelle | Forventet max. CAS-nr. Bemaerkninger
CITRONSYRE (kg) 61.000 91.500 77-92-9 1)
AKTIVT KUL 11 (kg) 9.500 14.250 7440-44-0

64-17-5 1) + 4) B-veerdi: 5
ETHANOL96 (m?) 900 1.350 mg/ m’
VACUUMSALT (NaCl) (kg) 50.000 75.000 7647-14-5

00064-02-8 I 2004 reduceredes
det relative forbrug af
EDTA med 90%: Dette

lave forbrug er fast-

EDTA SALT (kg) 100 150 holdt.
NATRIUMCARBONAT (T) 50 74 497-19-8 1)
AMMONIAK.AN 28% (m?) 8 12 1336-21-6 1)
SALTSYRE.AN/tek (m?) 7 11 7647-01-0 1)
vand (m?) 95.000 142.500

El (kW) 1.320.000 1.980.000

Tabel 3: Oversigt over Vancomycin afdelingens ravareforbrug 2008. Forventet
2010 er et estimat over hvor meget afdelingen fremtidigt vil forbruge under en
udvidelse af produktionen til 45.000 KA (produktion i 2008 + 50%.) Under be-
maerkninger, vil fremga hvis stoffet optraeder pa én af flg. lister: 1) Bekendtggrel-
sen om farlige stoffer, 2) Effektlisten, 3) Listen over ugnskede stoffer, 4) Listen
over B-veerdier, 5) VOC-bekendtggrelsens § 3.

Totalt set forventes behovet for ledningvand proportionalt at falge med den opnae-
de kapacitet, d.v.s. gget behov p& ca. 33 % ved 40.000 KA og 50% ved 45.000 KA.

Igangveerende opgradering af omvendt osmose anlaeg forventes at bevirke en be-
sparelse i vandforbrug pa ca. 1% af afdelingens arlige forbrug.

Ved produktion pa 45.000 KA pr. ar vil det totale vandforbrug blive ca. 135.000
m?3/8r. Kortvarigt (over fa timer) vil vandforbruget kunne toppe ved omkring ca. 20
m3/h .

Procesforlgb

Procesforlgbet i afdelingen er vist i procesflow-tegning, bilag 10.

Andringer som folge af udvidelsen af produktionen.

For at skabe plads til nye dekantercentrifuger har Axellia ansggt og modtaget tilla-
delse til flytning af fermentattank NT105. Tanken er placeret ved vestgavl af byg-
ning 64, jf. bilag 9. Ibrugtagningstilladelse fra Miljgcenter Roskilde afventes.
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I forbindelse med opgraderingen er desuden planlagt en udvidelse af ethanol tank
kapaciteten; dette for at imgdekomme det stgrre forbrug og samtidig begraense
antallet af ekstra leverancer med deraf fglgende ekstra transport. Projektet er god-

kendt af Beredskabsstyrelsen og Brandvaesen, jf. bilag 26.

@vrige aendringer er en opgradering af kulfiltreringsanlaeg for at imgdekomme det
ggede kapacitetsbehov og reducere arbejdsmiljgbelastningen.

Det ansggte projekt kraever ikke bygningsmaessige udvidelser udover flytning af
ovennavnte fermentattank NT105.

Spildevand
Mazengden af spildevand vil stige proportionalt med produktionsmaengden. P& sigt vil
forventede hgjere fermenteringsudbytter reducere spildevandsmaangden som fglge

af lavere handterede voluminer.

Ved hgjt pH og ved hgj temperatur nedbrydes Vancomycin i spildevand. Spildevan-
det fra produktionen opsamles i tank og pH justeres til 9,5 og pumpes herefter til
bygning 6, hvor det opvarmes i pladevarmeveksler til 120 °C. Opbevares i 8 minut-
ter i holdecelle ved hgj temperatur og pH inden det varmeveksles igen til stuetem-
peratur (varmen genindvindes). Herefter neutraliseres spildevandet og ledes til

offentlig kloak.

For at tilpasse kapaciteten for inaktivering af Vancomycin-spildevand med den gn-
skede forggelse i oprensningen af Vancomycin, er kapaciteten i spildevandsanlaeg-
get i bygning 6 udvidet med 50%. Denne udvidelse er afsluttet december 2008.
Udvidelsen sikrer, at der fremover er tid til forebyggende vedligehold til og at

driftstop derved kan undgas.

Kaling
Fabrikkens interne kgleanlaeg forventes at kunne klare den ggede belastning.

Trykluft
Trykluft benyttes til styring af ventiler, omrgring i ionbyttersgjler og tgrring af kul-
filterkage. Eksisterende kompressorcentral i bygning 27 og lille lokal kompressor til

torring af kulkage forventes at kunne klare udvidelsen uden opgradering.

Opstart/nedlukning af anlaeg.
Der forventes ingen saerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning.
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Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftforurening:
Oversigt over luftafkast fra afdelingen fremgar af bilag 7. Som det fremgar, blandes
rumventilation og procesluft fra tanke i samme afkast. Luftafkast er endvidere ind-

tegnet pa kort, bilag 8.

Emission vil kunne omfatte fragmenter af anvendte ravarer, jf. tabel 4, samt vand-

damp, lugt fra fermentat, ethanol, saltsyre og ammoniak.

Baseret pa 12 flowproportionale degnmalinger fordelt over 2008 (Axellias egenkon-
trol, jf. eksisterende miljggodkendelse) viser malinger af ethanolindholdet i spilde-
vandet saledes, at 96,5% af det indkgbte ethanol Igber i kloakken, mens den tilsva-
rende analyse for 2007 viste, at 105,3% af det indkgbte ethanol lgb i kloak. VOC-
balancen, med krav om, at hgjest 15% af input maengden afdamper, kan dermed
vises overholdt.

Oprensningsprocessens pH-justeringer af fermenteringsvaeske gennemfgres med
NaOH og saltsyre. Senere i processen justeres pH manuelt gennem mandehul med
saltsyre og ammoniak. En justering gennemfgres typisk pd 5-30 minutter. Operatg-

rens arbejdsmiljg sikres ved punktudsug (Afkast nummer 6401).

Procesudsug fra “eluat-tank” (NT 301), hvor der neutraliseres med saltsyre, foregar
via separat udsug, som afkastes via 6403-1. Aktivt kul (pulverform) tilsaettes, for at
fjerne farve. Stgv fra denne proces fjernes via udsug forsynet med engangsfilter.
Filteret vil skulle skiftes hyppigere grundet gget belastning, men der er ingen kul-
stgv emission. Procedure for skift indg%r i vedligeholdelsesplan. Filteret er af sik-

kerhedsmaessige arsager trykovervaget (alarm).

Procesudsug for ethanol og saltsyredampe anvendes ogsd ved opblandinger af
HPLC- buffere (tankene NT 705 og NT 706 ), som afkastes via afkast 6404 og 6405.
Udsuget benyttes ogsa til fjernelse af evt. stgv ved salttilsaetning (NaCl, EDTA).

Da blandingerne er kolde (ca. 10 °C) og ethanol koncentrationen en lav (max

24%), vil fordampningen af ethanol og dermed emissionen vare yderst begraenset.
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Behovet for HPLC-buffer er ca. proportionalt med produktionens stgrrelse, og udvi-
delsen vil fglgelig kraeve op til ca. 33 % flere opblandinger af ethanolholdig buffer.
Da buffer-blanding i to tanke aldrig vil forekomme samtidigt, vil gget produktion

ikke medfgre en gget samtidig tilstedeveerelse af ethanolholdig buffer, og ethanol-

emissionen per tid vil derfor ikke stige.

Emission af lugt
I 2008 er gennemfgrt lugtrunderinger pa Axellia med henblik pa at udpege lugtkil-
der. Hermed konstateres det, at luftafkast fra fermentathdndteringen i Vancomycin-

oprensningen lejlighedsvist gav drsag til lugtafgivelse.

Som pakraevet af Miljgcenter Roskilde er der i 2009 gennemfgrt lugtanalyse, der
viste overskridelse af de eksisterende vilkar i Axellias miljsgodkendelse. Som falge
heraf er der i samarbejde med ekstern konsulent udarbejdet en indledende handle-
plan for lugtreduktion, som er diskuteret pd mgde med Miljgcenter Roskilde, maj
2009. Handleplanen omfatter yderligere lugtmalinger, separation af punktudsug og
rumventilation, luftrensning og evt. forhgjelse af afkast. Nar handleplanen er gen-
nemfgrt, ventes lugtafgivelsen fra Vancomycinoprensningen at vaere i overens-
stemmelse med geaeldende vilkdr og uden gene for naboer. Saledes vil udvidelsen af

Vancomycinproduktionen ikke medfgre ggede lugtgener.

Oplysninger om virksomhedens emissioner fra diffuse kilder
Der handteres i begraenset omfang 25% HCl og 25% NH? i fem liter dunke. Emissi-

on via rumudsug (Afkast 6401 og 6407). Emissionen vurderes at vaere ubetydelig.

Spildevand

Spildevandsbelastning fra afdelingen for finoprensning af Vancomycin ved produkti-
on af 45.000 KA anslas at tilsvare vandforbruget, med ca. 275 m>/dggn og ca.
135.000 m>/3r. I dag er spildevandsbelastningen ca. 95.000 m3/3r.

Alt processpildevand fra produktion og hjeelpeudstyr bliver inaktiveret og neutrali-
seret inden det udledes til offentlig kloak. Karakteren af spildevandet vil ikke aendre

sig i forbindelse med den ggede produktion.

Klorid:

Idet der anvendes NaCl i buffere og saltsyre bade til neutralisering og til ionbytter-
regenerering i oprensningsprocessen, har nogle spildevandstrgmme fra afdelingen
for oprensning af Vancomycin et relativt hgjt indhold af klorid. Spildevandet fra

afdelingen bliver udledt via virksomhedens falles neutraliseringsanlaeg for proces-
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spildevand, hvorfor der vil der ske en fortynding med andre delstrgmme inden ud-
ledning til offentlig kloak. Der forventes ikke betydelig stigninger i koncentration af

klorid som fglge af merproduktionen af Vancomycin.

Antibiotika (aktivt stof)
Udbyttet af aktivt stof fra fermentering til oprensning er pa ca. 47 %. Dette er en
vaesentlig forbedring i forhold til tidligere.

For den samlede fremstillingsproces anslds det, at ca. 5-10 % af det aktive stof
nedbrydes i processerne, ca. 10 % gar med affald til forbreending og ca. 30-35 %

tabes til spildevandet.

EDTA

Der indgdr EDTA i forbindelse med oprensningsprocesserne. Der er som naevnt sket
en vaesentlig reduktion i forbruget af EDTA pr. produceret KA, hvorfor niveauet i
spildevandet hyppigt er ikke malbart. Dette relativt lave niveau vil ikke aendre sig
som fglge af merproduktionen, og det vil ikke vaere vanskeligt at overholde geel-
dende vilkar for emission i spildevandet.

@vrige indholdstoffer
Spildevandet vil desuden indeholde ethanol og renggringskemikalier i samme
mangdeforhold som nuvaerende produktion. Der forventes derfor ingen stigning i

koncentrationen af disse gvrige indholdstoffer som fglge af merproduktionen.

Stgj

Produktionen foregar primeert indendgrs. De mest stgjende anlaeg er afdelingens
dekanter og tallerkencentrifuger og anlaegget til demineraliseret vand. Disse anlaeg
hgres ikke udenfor bygningen.

I forbindelse med udvendige tankgarde er der i ansggning af 29. januar 2009 an-
sggt om tilladelse til flytning af fermentat tank til udvendig opstilling i tankgard.
Denne tank gnskes monteret med omrgrer, hvis stgjemission ikke ventes at vaere
hgrbar for naboer, men som vil indga i Axellias stgjregnskab, jf. afsnit 8.3. Fermen-
tattankens fyldning og tgmning vil ske fra bygning 64, ligesom ventilation af tanken

vil ske via bygningens eksisterende afkast 6407.

Den ggede maangde transport som fglge af udvidelse vurderes opvejet af virksom-
hedens skift fra varmecentral baseret pa heavy fuel til brug af naturgas. Herved
udgas ugentlige transport og pumpning af olie.
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Affald
Vancomycinholdigt kul fra kulfiltre sendes til forbraending via Axellias affaldscentral,
jf. afsnit 8.4. @vrigt affald (kemikalier, pap, plast, breendbart) indgdr i Axellias

eksisterende affaldshandteringssystem, der varetages af Marius Pedersen A/S. Der
henvises til afsnit 8.4.
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6.3 Afdeling for grovoprensning af Colistin, Polymyxin og Tobramycin

samt spraytgrring af Amphotericin.

Produktion
Afdelingen er drift 24 timer pr. dggn i 50 uger pr. ar.

Processerne foregar i bygning 2 og bygning 21, jf. bilag 4. Plantegning, der viser
afdelingens indretning er vedlagt som bilag 11. Procesdiagrammer er vedlagt som
bilag 12.

Afdelingen varetager grovoprensning af flg. produkter: Colistin, Polymyxin, Tobra-
mycin (alle udfra fermenteringshgst leveret fra fermenteringen) samt spraytgrring
af Amphotericin Mycel.

Polymyxin og Colistin transporteres til frysetgrringsafdelingen i 10 kg s poser og
plastkasser. Tobramycin transporteres i 25 | dunke til finoprensning i Tobramycin
afdelingen. Det spraytgrrede Amphotericin Mycel tilgf%r Amphotericin oprensningen

pakket i plastposer og plastkasser.

Ravarer, hjaelpestoffer, energi og vand

Ravareforbrug/sammensaetning er ret ens for alle produkter med udtagelse af
Amphotericin der kun spraytgrres i afdelingen. Oversigt over ravareforbrug fremgar
af tabel 4.

Der bruges ingen organiske oplgsningsmidler i afdelingen.

Opstart/nedlukning af anleeg.
Der er ingen saerlige forhold ved opstart og nedlukning af produktionen.
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Forbrug | CAS-nr. Bemeerkninger

Ravare 2008
HCI (m?) 46 7647-01-0 | 1) + 4) 0,05 mg/m3
OXALSYRE (ton) 11 6153-56-6 1)
AKTIVT KUL (t) 5 7440-44-0 -
NaOH (m?) 122 1310-73-2 | 1) + 4)0,005 mg/m3
Vacuumsalt (KG) 37 7647-14-5 -
Amphotericin Mycel (m3) 440 1397-89-3 -
Colistin Fermentat (m?) 1.944 1264-72-8 -
Polymyxin Fermentat (m?) 2.100 1405-20-5 -

32986-56- -
Tobramycin fermentat (m®) | 1.700 4

Tabel 4. Oversigt over ravare- og hjaelpestofforbrug 2008 i Col-Pol oprensningen.
Ravareforbrug/sammensaetning er ret ens for oprensning af colistin, polymyxin og
tobramycin , mens Amphotericin kun spraytgrres i afdelingen

Under bemaerkninger fremgar hvis stoffet optraeder pa én af flg. lister: 1) Bekendt-
ggrelsen om farlige stoffer, 2) Effektlisten, 3) Listen over ugnskede stoffer, 4) Li-
sten over B-vaerdier, 5) VOC-bekendtggrelsens § 3.

Procesforlgb

Flowdiagram over processerne fremgar af bilag 12.

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af

Ingen saerlige forhold ggr sig geeldende ved opstart eller nedlukning.

Luftforurening

Aftraek fra spraytgrrer filtreres af et polyacrylnitril (Gore-Tex) posefilter og et HEPA
filter.

Se bilag 7 og bilag 8 for hhv. tabel og kort over luftafkast

Spildevand

Spildevand fra samtlige processer i afdelingen ledes til inaktivering og efterfglgende
neutralisering. Langt stgrstedelen af spildevandet kommer fra renggring af lokaler
og udstyr, og vil bestd af bade varmt og koldt kommunevand samt DI-vand. Spil-
devandets pH-vaerdi vil ligge omkring 7. Spildevandet vil ogsa indeholde sma
maengder af nedbrudt antibiotika og andre af de anvendte ravarer.

Alt spildevand fra afdelingen gar gennem inaktiveringsanleeg WWT-5 jf. afsnit 8.2.
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Spildbakker kontrolleres dagligt. Der er ingen nedgravede rgr og tanke i afdelingen.

Stgj
Der er ingen udendgrs produktion og transport. Stgj fra luftafkast/ventilations-

afkast og intern transport indgdr i samlet stgjregnskab, jf. afsnit 8.3 om stgj.
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6.4 Afdeling for finoprensning af Tobramycin

Produktion
Da produktionen er automatiseret vil nogle af processerne forlgbe dggnet rundt.
Der er bemanding p& dag og aften; kl. 7-23.

Bygning 97 og 98 st. + 1. sal benyttes til produktion jf. plan over afdelingens ind-

retning p& situationsplan, bilag 13 og procesflowtegninger, bilag 14.

I det udendgrs gardareal foran bygning 97 er placeret en tankgrav til syrer/baser.
Vaeskerne herfra pumpes ind automatisk, og kun ved p&fyldning foregar der manu-
elt arbejde udendgrs. Tankene pafyldes 1-2 gange manedligt.

Ravarerne, som benyttes i processerne, opbevares i de ovennavnte bygninger alt
efter, hvor de skal benyttes. Inden rdvarer udleveres til afdelingen varetager lage-
ret placeringen.

I fryserummet pa 1. sal opbevares Tobramycin.

Det braendbare affald afleveres i containere til braendbart affald. Antibiotikaaffald

bortskaffes som farligt affald via lageret til Kommunekemi.

I 2009 forventes at producere ca. 1000 KA Tobramycin svarende til ca. 45 batchs.
Den fremtidige kapacitet forventes at ligge p& samme niveau evt. med en stigning
til 1500 KA. I den eksisterende miljggodkendelse fra 2004 er stillet vilk&r om

maks. produktion pd 2000 KA.

Forventet rdvareforbrug 2009 fremgar af tabel 5.

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

Der er ingen szerlige forhold om saerlige forhold i forbindelse med op-

start/nedlukning af anlaeg

Luftforurening

Ingen szerlige forhold. Processerne foregar i et lukket system og afgiver ikke lugt.
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Forbrug | CAS-nr. Bemaerkninger

2009 - for-
Ravare ventet
AKTIVT KUL (kg) 585 7440-44-0
AMMONIAK.AN 25% (m?) 43 1336-21-6 | 1)
BORAX (t) 16 1303-96-4 | 1) + 3)
CITRONSYRE (t) 45 5949-29-1 1)
NATRIUMSULFIT (t) 10 7757-83-7
NATRONLUD (m?) 95 1310-73-2 | 1)
OXALSYRE (t) 1,4 6153-56-6 | 1)
SALTSYRE TEK BULK (m3®) | 29 7647-01-0 | 1)
SVOVLSYRE.KEM. PALLE-
TANK (m?) 2 7664-93-9 | 1)
VACUUMSALT (t) 95 7647-14-5

Tabel 5. Forbrug af ravarer og hjeelpestoffer i Tobramycin oprensningen.

Under bemaerkninger, vil fremga hvis stoffet optreeder pa én af flg. lister: 1) Be-
kendtggrelsen om farlige stoffer, 2) Effektlisten, 3) Listen over ugnskede stoffer, 4)
Listen over B-veerdier, 5) VOC-bekendtggrelsens § 3.

Spildevand

Afdelingens spildevand opsamles lokalt i en underjordisk tankgrav foran bygning
97, hvorefter det ledes til inaktiveringsanlaeg, via buffertank i bygning 92, kaelder.
Spildevandet vil bestd af DI-vand, rester af Tobramycin samt de andre naevnte
ravarer. Spildevandets temperatur vil ligge omkring stuetemperatur. Alt efter hvil-

ken proces, der forlgber vil pH variere mellem ca. 6,5 og 9.

Den maksimale udledning af spildevand estimeres at veere ca. 85 m3/dggn og ca.
13.000 m?/ar.

Der henvises til afsnit 8.2 om spildevand.

Stgj
Afdelingens procesudstyr er placeret indendgrs, og vil derfor ikke bidrage til et gget
stgjniveau eksternt. Vandanlaegget placeret i bygning 97 er desuden afskaermet

vha. stgjgardiner.

Der kgres med truck flere gange ugentlig i eller omkring bygning 97 og 98. Der
bliver naesten ugentligt leveret varer fra lageret til afdeling, hvilket oftest foregar

pa truck. En tankvogn fylder de udendgrs tanke op manedligt.
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Stgj fra luftafkast/ventilationsafkast og intern transport indgar i samlet stgjregn-
skab, jf. afsnit 8.3 Stgj.

Affald
Affald (kemikalier, pap, plast, breendbart) indgdr i Axellias eksisterende affalds-
h&ndteringssystem, der varetages af Marius Pedersen A/S. Der henvises til afsnit

8.4.
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6.5 Afdeling for finoprensning af Amphotericin

Produktion
Produktionen er i drift mandag - torsdag kl. 7-15 og fredag til kl. 7-14.30

Udover bygning 57, 28 og 91 jf. tegningerne i bilag 15, benyttes ogsa byg. 8. I
bygning 8 opbevares produktet undervejs i kummefrysere ved -15 - -25 °C.

Der arbejdes i begraenset omfang udendgrs ved byg. 28, hvor de forskellige oplgs-
ningsmidler fra de mobile tanke pumpes ind/ud. Pumpningen foreg%r med spildsik-

ring og med eksplosionsikret udstyr.

Ravarerne, som benyttes i processerne, opbevares i/ved de ovennaevnte bygninger
alt efter, hvor de skal benyttes. Inden ravarer udleveres til afdelingen varetager

lageret placeringen. Forbrug af ravarer og hjzelpestoffer fremgar af tabel 7 og 8.
1 2007/2008 blev nedgravede tanke til henholdsvis methanol og acetone fjernet.
Methanolen og metanolaffald opbevares nu i tanke placeret i tankgrav ved gstgavl

af bygning 57. Acetonen udfases 2009.

Skematisk oversigt over procesflowet i afdelingen fremgar af bilag 16.

Forbrug | CAS-nr. Bemaerkninger
Ravare 2008
CALCIUMKLORID (t) 25 10043-52-4 | -
METHANOL (t) 130 67-56-1 1) 4) ©5)
SALTSYRE.AN (kg) 155 7647-01-0 | 1) 4)0,05 mg/ m’
Methylpyrrolidin (NMP) (m®) | 31 872-50-4 4)
EDTA (kg) 6 60-00-4 -
AMMONIAK.AN 28% (1) 100 1336-31-6 1)
AKTIVT KUL 11 KG (kq) 225 7440-44-0 | -
FILTERHIZLP 50 (t) 5 93763-70-3 | -
FILTERHIZLP 180 (t) 0,5 93763-70-3 | -

Tabel 6. Forbrug af rdvarer og hjaelpestoffer i Amphotericin oprensningen. Under
bemaerkninger, vil fremgd hvis stoffet optraeder pa én af flg. lister: 1) Bekendtgg-
relsen om farlige stoffer, 2) Effektlisten, 3) Listen over ugnskede stoffer, 4) Listen
over B-veerdier, 5) VOC-bekendtggrelsens § 3.

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anleeg.
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Der er ingen szerlige forhold om saerlige forhold i forbindelse med op-

start/nedlukning af anlaeg

Luftforurening

P3 taget af bygning 57 findes afkast 5701 og 5702 fra aktivt kulfilter. Filtret renser
afkastluften fra bygningen (rumventilation), hvor aktiviteten er begraenset til min-
dre oprensninger. Afkastluften fgr filteret indeholder potentielt methanol. Der hen-

vises til afsnit 8.1, Luftforurening.

Desuden findes afkast 5703 - luftafkast fra stinkskabe. Der er ikke filter pd afka-
stet, og afkastluften indeholder ubetydelige maangder af methanol og andre oplgs-

ningsmidler.

Spildevand

Spildevand fra samtlige processer i afdelingen ledes til inaktiveringsanleegget, jf.
afsnit 8.2. Langt stgrstedelen af spildevandet kommer fra renggring af lokaler og
udstyr, og vil besta af bade varmt og koldt kommunevand samt DI-vand. Spilde-
vandets pH-veerdi vil ligge omkring neutral med mindre udsving. Spildevandet vil
indeholde mindre rester af Amphotericin, oplgsningsmidler og andre af de anvendte
ravarer. Da Amphotericin ikke er vandoplgseligt vil hovedparten befinde sig i affal-
det. Der udledes kun spildevand i afdelingens driftstid.

Stgj
Der kgres med truck flere gange ugentlig foran byg. 57 og mellem byg. 57 og 28.

3-4 gange manedligt afhentes affaldet bestdende af oplgsningsmidler af Stena Miljg
ved byg. 57.

Der bliver naesten ugentligt leveret varer fra lageret til enten byg. 28 eller 57, hvil-

ket oftest foregar pa truck.

Amphotericin har tidligere veeret opbevaret i en udendgrs frysecontainer ved byg.
57. Denne er nu fjernet og produktet opbevares i kummefrysere indendgrs i byg.
8.

Stgj fra luftafkast/ventilationsafkast og intern transport indgar i samlet stgjregn-
skab, se afsnit 8.3, Stgj.
Affald
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Det breendbare affald afleveres til affaldsmodtagepladsen mellem bygning 57 og 63
eller placeres i containere til brandbart affald samme sted. Antibiotikaaffald afleve-

res gennem lageret til Kommunekemi.

Affaldet bestdende af oplgsningsmidler fra processerne i byg. 57 og 28 opbevares i
tank i betongrav uden aflgb ved gstlige gavl af bygning 57 og afhentes af Stena
Miljg i tankvogn, som laesses p& szerlig tankplads med konvolutfald og opsamling.
Methanol-affaldet genanvendes til forskellige typer forbraending hos andre virksom-
heder. Tidligere blev dette bortskaffet til Kommunekemi. Mangden er ca. 300 -400

m?3 arligt.

Der henvises til afsnit 8.4 om affaldshandtering.

Jord- og grundvand

Underjordiske tanke er fjernet. Tankgrave og spildbakker er installeret i forbindelse

med opbevaringsteder for flydende ravarer og affaldsprodukter.

I tilfaelde af stgrre udslip til aflgb i bygning 57 kan dette opsamles i en separat
brgnd, hvis det skgnnes at veere utilsigtet at lede det direkte til inaktivering.

Spildbakker og tankgrave kontrolleres jeevnligt.
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6.6 Frysetgrring

Produktion
Afdelingens produktion bestar i frysetgrring af antibiotika.

I bygning 91 foregfir afvejning og frysetgrring af nonsteril produktion. I afdelingen

findes ogsa kglerum og lager til produktionen.

I bygning 92 foregar afvejning, oplgsning og frysetgrring. Her forefindes ligeledes

et kglerum og afdelingens utility anlaeg.

Mellemprodukter produceret i andre afdelinger (fermentering, oprensning mm.)
opbevares i de respektive afdelinger, indtil de videreforarbejdes i frysetgrringsafde-
lingen. R&varerne, som benyttes i frysetgrreprocesserne, opbevares i de oven-
naevnte bygninger. Inden ravarerne udleveres til frysetgrreafdelingen varetager
lageret opbevaringen.

Afdelingen er i drift hele ugen 24 timer i dggnet med bemanding fra kl. 6 til kl.
23:30.

Tegninger over afdelingens indretning fremgar af bilag 17.

Stgrstedelen af den frysetgrrede antibiotika produceres i frysetgrrer 5 og frysetgr-
rer 6, som begge er placeret i bygning 92. I disse to frysetgrrere produceres bade

sterile og non-sterile antibiotika. Der frysetgrres 5 forskellige produkter.

Ved produktion af sterile produkter steriliseres frysetgrerne med vand og damp
inden pafyldning med antibiotika. Ved produktion af non-steril antibiotika anvendes

vand til vask.

En noget mindre del produceres i frysetgrrer 3, som er placeret i bygning 91. Fryse-
torrer 3 producerer i dag Polymyxin, men er ogsa godkendt til produktion af Van-
comycin. Frysetgrrer 3 producerer udelukkende non-sterile produkter.

3

Produktionen startes med at basen oplgses i destilleret vand og affarves med aktivt
kul, som derefter frafiltreres. Herefter pH-justeres oplgsningen, hvorefter oplgsnin-
gen sterilfiltreres og pafyldes frysetgrreren. Efter endt frysetgrring stevsuges pro-

duktet fra frysetgrerens hylder ved hjaelp af en robot, og pulveret ender herefter
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via en cyklon i en kaademglle. Produktet knuses i kaedemgllen. Nar produktet er
knust overfgres pulveret til plastposer, som efterfalgende opbevares pa lager i

plastkasser.

Ca. 10 % af produkterne gennemgar en mikronisering, hvorefter produktet igen
opsamles i plastposer og lagres.

Sluttelig afvejes produktet i den endelige salgsbeholder, som efterfglgende sendes

til faerdigvarelageret, hvor det opbevares indtil forsendelse.

Oplgsningsprocessen foregar i klasse C rum, og tgmning af frysetgrrere og kaede-
mglle foregdr i klasse A/B rum (klassifikation af rum er iht. EU-krav). De efterfgl-
gende processer, mikronisering og afvejning vil kunne forega i klasse A/B-rum (ste-
rile produkter) eller i klasse C rum (non-sterile produkter). Beskrivelserne i det
falgende vil ikke skelne mellem sterile og non-sterile produkter, da selve processen

udfgres pd samme made.

Afdelingen har eget dampanlag, der producerer rendamp. Anlaegget forsynes med

damp ("sort damp”) fra kedelcentralen og med WFI vand (Water For Injection).

Ravareforbrug og hjeelpestoffer

Forbrug af ravarer og hjzelpestoffer fremgar af tabel 7.

Forbrug | CAS-nr. Bemaerkninger
Révare 2008
Na-FBS 45% opl. (t) 4 | 212-8009
NaOH pastiller (kg) 100 | 1310-73-2 1)
Svovlsyre, anhydrid (I) 500 | 7664-93-9 1)
Saltsyre (m°) 25 | 7647-01-0 | 1) 4) 0,05 mg/ m>
Aktivt kul (kg) 400 | 7440-44-0

Tabel 7. Forbrug af rdvarer og hjaelpestoffer i i frysetgrringen. Under bemaerknin-
ger, vil fremga hvis stoffet optraeder pa én af flg. lister: 1) Bekendtggrelsen om
farlige stoffer, 2) Effektlisten, 3) Listen over ugnskede stoffer, 4) Listen over B-
veerdier, 5) VOC-bekendtggrelsens § 3.

Luftforurening
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Der forventes ingen emissioner af aktive stoffer, lugt, mikroorganismer eller stgv,
idet afkast fra stgvsugere, punktudsug fra rum med pulverhdndtering, mikronise-
ringsudstyr og oplgsningstanke er forsynet med absolutfiltre (HEPA-filtre).

HEPA-filtre overvages med alarmer for trykforskel over filtret.

Spildevand

Alt spildevand fra produktion og hjaelpeudstyr opsamles i spildevandstank, som er
placeret i keelderen under den vestlige del af bygningen. Herfra pumpes spildevan-
det til neutraliseringsanlaeg i bygning 29, jf. afsnit 8.2.

Det anslas, at ca. 10 % af ravaren tabes ved processen i frysetgrringsafdelingen.
Spildet anslas at fordeles sdledes at ca. 6 % tabes til spildevandet og ca. 1 % tabes
til filtrene pa Iuftafkast. De resterende 3 % ansl3s at tabes ved nedbrydning i pro-

cestrin samt i stgvsugerfiltre.

Spildevandet vil desuden indeholde renggringskemikalier.

Affald

Affaldet i afdelingen bestdr af aktivt kul, antibiotikaaffald og emballage fra rdvarer
mm. bestdende af papir, pap og plast. Aktivt kul sendes til. Antibiotikaaffald afleve-
res gennem lageret til Kommunekemi. I gvrigt henvises til afsnit 8.4 om affald.
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6.7 Feerdigvareproduktionen - Sterilafdeling og pakkeri.

Axellias feerdigvareproduktion bestar af sterilafdelingen og pakkeriet. Disse er pla-

ceret i bygning 96, 1. og 2. sal og 97, 2. sal.

Tegninger over sterilafdelingen og pakkeri er vedlagt som bilag 18.

I Sterilafdelingen produceres sterile haetteglas og ampuller i bulk som efterfglgende

enten faerdigpakkes i pakkeriet eller szlges i bulk.

Sterilafdelingen

Beskrivelse af virksomhedens produktion

Sterilafdelingen producerer sterile haetteglas og ampuller til injektion samt ravarer
og bulkoplgsninger til pafyldninger i disse.

Procesflowdiagram for tgrstoffyldte heetteglas er vedlagt som bilag 19.

Der findes 2 produktionslinier til haetteglasfremstilling og en linie til ampulfremstil-
ling (B12-vitamin). P& den ene haetteglaslinie doseres antibiotika som tgrt pulver i
heetteglasset, og pa den anden som vandig oplgsning af antibiotika i haetteglasset,
der efterfglgende frysetgrres.

Ved ampulfremstilling doseres en sesamoliesuspension indeholdende B12-vitamin
kompleks. Der er en arlig produktionskapacitet p& 14 og 20 mio. haetteglas pd hhv.
tgrstof og vandig doseringslinie og 3,8 mio. ampuller. Ved disse produktioner an-
vendes primaert glasemballage, gummipropper, alu-kapsler, aktivt stof, vand og
damp.

Tarstof heetteglasdoseringslinie

Det doserede antibiotika produceres pd Axellia og anvendes som en faerdig ravare.
Pulveret afvejes og pafyldes haetteglas i bygning 97, 2. sal. Herefter lukkes heette-
glasset med gummiprop og alu-kapsel. Glassene pakkes i papkarton, som salges
enten som bulkvare eller etiketteres og pakkes i faerdig emballage i pakkeriet.
Under denne produktion opstdr minimale stevmaengder ved dosering (< 1 kg/ar),
som afkastes via luftafkast H13.

Desuden vil stgvet blive udledt via spildevand ved renggring (< 1 kg/&r), som gar i
aflgb.
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Restpulver efter dosering gar til genforarbejdning. Meengden udggr ca. 45 kg/ar.

Frasorterede enheder, som opsamles som medicinaffald, bortskaffes som affald via

Kommunekemi.

Vandig oplgsning, heetteglasdoseringslinie:

Det doserede antibiotika produceres pd Axellia. Efter genoplgsning og sterilfiltrering
doseres oplgsningen i haetteglas, der frysetgrres bulkvis. Herefter lukkes haette-
glasset med gummiprop og alukapsel, og glassene pakkes i papkarton. Denne pro-
duktion foregdr i bygning 97, 2. sal. Glassene pakkes i papkarton, som szelges en-

ten som bulkvare eller etiketteres og pakkes i faerdig emballage i pakkeriet.

Se proces flowdiagram for vaeskepafyldte og frysetgrrede haetteglas, bilag 20.

Under denne produktion opstar minimale stavmaengder ved oplgsningsproces (< 1
kg/8r). Afkastes via afkast H14.

Spildevand fra renggring af oplgsningstanke og fyldeudstyr udledes til neutralise-
ringsanlaeg, jf. afsnit 8.2. Mangden af antibiotika i spildevandet skgnnes til ca. 75

kg stof/ar.

Overskudsoplgsning under og efter pafyldningsprocessen opsamles som medicinaf-

fald og bortskaffes via Kommunekemi.

Frasorterede enheder opsamles som medicinaffald og afskaffes via Kommunekemi.

B12-ampulproduktion

Mellemproduktet til B12-ampullerne fremstilles i bygning 96, 2. sal i et dobbelt
tankanlaeg. Ved fremstillingen anvendes B12-vitamin, tannin, L-cystein, NaCl og
vand til injektion. Efter forskellige processer udfaeldes et kompleks, hvorefter op-
Igsningen filtreres og komplekset opsamles. Det filtrerede stof tgrres i frysetgrrer,
og det tgrre pulver opsamles i plastposer. Herefter fremstilles et koncentrat ved at

det tgrrede kompleks, sesamoliegel og alu-monostearat blandes ved formaling.

Blandingen fyldes p& ampuller, der faerdigpakkes i pakkeriet i bygning 96, 1. sal.

Se proces flowdiagram for B12-ampuller, bilag 21.
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Produktionen a B12 ampuller involverer ikke stgvende processer.

Negligerbare maengder af B12-vitamin kompleks og hjselpestoffer udledes med
spildevandet i forbindelse med renggring af udstyr. Udstyret renggres med vand og
renggringsmiddel, som udledes via neutraliseringsanlag.

Frasorterede enheder opsamles som medicinaffald og bortskaffes via Kommuneke-

mi.

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anleeg.

Ingen saerlige forhold.

Luftforurening

Afkast fra ventilation i rum med stgvende pulverhandtering, dvs. antibiotika i for-
bindelse med "tgrstof haetteglasdoseringslinie” og “vandig oplgsnings hatteglasdo-
seringslinie” er forsynet med HEPA-filtre, hhv. H13 og H14.

Processerne foregar generelt i lukkede systemer.

De fremstillede oplgsninger er 100 % vandbaserede eller sesamoliebaserede. Der
anvendes ikke solventer.

I forbindelse med desinfektion af ikke-steriliserbare overflader og handsker anven-
des en mindre maengde 99 % ethanol, som p& arsbasis er ca. 2 m?, hvoraf stgrste-

delen fordamper via ventilationssystemet.

Stgj
Der foregar ikke stgjende processer udendgrs. Ekstern stgj er behandlet i afsnit
8.3.

Affald

Affaldet fra afdelingen bestar af medicin/kemikalieaffald (affaldsfraktion Z 05.13-
ca. 5 ton/ar), alkalisk spild fra renggring (affaldsfraktion X 04.32 - ca. 300 kg/&r og
spild fra oliegel (affaldsfraktion C/H 06.07 - ca. 700 kg/ar).

Affaldet bortskaffes via Axellias affaldshandteringssystem, jf. afsnit 8.4, Affald.
Oplysninger om afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af an-

leeg.
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Ingen specielle forhold i forbindelse med opstat/nedlukning.

Spildevand

Alt processpildevand fra “vandig oplgsnings heetteglasdoseringslinie” opsamles i en
spildevandstank. Herfra pumpes spildevandet til neutraliseringsanlaeg, hvor det
blandes med virksomhedens gvrige processpildevand inden udledning.

Andet spildevand er vaskevand fra primaert heetteglas- og ampulvaskemaskiner
samt den begraensede masngde vand, der anvendes til renggring. Dette spildevand
ledes direkte til kloak.

Pakkeriet
Pakkeriet etiketterer og pakker haetteglas og ampuller, og handterer sdledes ude-
lukkende lukkede enheder. Pakkeriet arbejder hverken med luftforurenings- eller

spildevandsgenerende processer. Afdelingen er beliggende i bygning 96, jf. bilag 4.

Frasorterede enheder bliver opsamlet som medicinaffald og bortskaffes via affalds-

handteringssystemet, jf. afsnit 8.4, Affald.
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6.8 Warehouse

Warehouse handterer lagerfunktion, incl. modtagelse af ravarer og afsendelse af
produkt.

Afdelingen bestar af 1 leder og seks medarbejdere. Driftstiden er 7-15 pa hverda-
ge.

Placering af lagervarer:

Bygning Lagervare Modtager / ejer
91 stuen,1 og 2 sal API Ravare

96 Stuen FF Etiketter og Propper

82 Stuen CMS og API bulk og Faerdigvare fra FF

82 1 sal Vanco vials, haetteglas og kapsler

82 2 sal Pap lager

27 Prgveudtagningsrum

63 Kemikalielager Kemikalier

Tabel 8. Placering af lagervarer, ekskl. tanke i tankgarde.

Kun i bygning 27 prgveudtagningsrum og bygn. 63 er der risiko for spild men der er
ikke aflgb. Der forefindes lager af kattegrus og ABSOL til spildberedskab.

I bygning 82 stuen er der aflgb, men her handteres kun faerdigvarer i pulverform.

Faerdigvarer er pakket til eksport, og risiko for spild pa gulv vurderes som teoretisk.

Kgrselsveje / Indgang for eksterne fragtkgretgijer:

Port L. Vestvendt indgang i den sydlige del af Dalslandsgade. Porten anvendes til

modtagelse af ravarer til fermentering og oprensning.

Port H. Vestvendt indgang i den nordlige del af Dalslandsgade. Porten anvendes til
modtagelse af rdvare til faerdigvareproduktionen, samt til postpakker og afhentning

af forsendelser.

Port A. Nordvendt port mod Vermlandsgade. Anvendes til sma lastbiler med pakker.
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6.9 Laboratorier

Axellia rdder over folgende laboratorier:

e Kemisk Laboratorium

e Mikrobiologisk Laboratorium

e Analytical Development Laboratory (AD-Lab)
e SC/API Driftlaboratorium

e Process Support

Kemisk Laboratorium
Kemisk Laboratorium er placeret i bygning 13, st. og 3.sal samt i bygning 14,4, if.

bilag 4. Laboratoriet er bemandet med 13 laboranter, 1 assistent og 3 akademikere
Laboratoriets driftstid er hverdage kl. 7 - 17.

Afdelingen udfgrer kemiske kontrolanalyser af rdvarer, mellemprodukter (API) og

feerdigvarer fra produktionen.

Laboratoriet udfgrer HPLC, GC, titreringer, optisk rotation, pH, ledningsevne, densi-
tet, IR, partikelstgrrelse, sulfataske, LOD, TLC, viskositet, div. ID-bestemmelser og

styrkebestemmelser, tungmetalanalyser og mikroskopi.

Seerligt udstyr:
I bygning 13, stuen er der HPLC skabe, vejekabinetter og stinkskabe. I bygning 13,
3.sal er der vejekabinetter, punktudsug og stinkskabe. I bygning 16 findes

brandrum.

Ravareforbrug

Ravareforbruget fremgar af tabel 9.

Derudover anvendes tetrahydrofuran, ethanol, EDTA, iod, saltsyre og natriumhy-
droxid. Solventerne opbevares i stinkskab/brandsikret rum/kemikalieskab.

Stof Liter pr. ar
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Methanol 80
Acetonitril 150
Dimethylsulfooxid (DMSO) 50
Hydranal 100
2-propanol 60

Tabel 9. Ravareforbrug i kemisk laboratorium. Arlige maengder.

Luftforurening
Afkast er fgrt over tag og der er ikke etableret forureningsbegransende foranstalt-

ninger i forbindelse med disse, da mangderne vurderes ubetydelige.

Spildevand
Spildevandet renses ikke fgr udledning til kloak. Kemikalieholdigt spildevand bort-

skaffes via Axellias affaldshandteringssystem, jf. afsnit 8.4.

Stgj

Der er ingen saerlige stgjkilder. Der henvises til afsnit 8.3.

Affald
Kemisk affald opsamles og sendes til destruktion hos KommuneKemi via Axellias
affaldshdndteringssystem, jf. afsnit 8.4.. @vrigt affald opsamles og bortskaffes lige-

ledes via Axellias affaldshandteringssystemer.
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Mikrobiologisk Laboratorium
Mikrobiologisk laboratorium er placeret i bygning 13, 1. og 2. sal. Laboratoriet er

bemandet med 18 personer.

Laboratoriets driftstid er hverdage kl. 7 - 17.

I laboratoriet udfgres mikrobiologisk kvalitetskontrol af antibiotika, herunder ogsa
handtering af prgver fra Igbende hygiejnekontrol af produktionens og laboratoriets

klassificerede rum. Der fremstilles ogsa vaekstmedier til brug i laboratoriet.

Der udfgres steriltest, kimtalsbestemmelse, endotoksinbestemmelse (LAL-test),
partikeltest, mikrobiologisk styrkebestemmelse (agardiffusion) og identifikation af

mikroorganismer.

Seerligt udstyr:
HPLC skabe, vejekabinetter med udsug og stinkskabe i bygning 13, stuen.
Vejekabinetter, punktudsug og stinkskabe i bygning 13, 3.sal.

Ravareforbrug

Forbrug af ravarer fremgar af tabel 10.

Stof Liter pr. ar

Organiske solventer til gaskromatografi (GC) 10
Dimethylsulfooxid (DMSO) 50 - 100
Ethanol 100

Tabel 10. Ravareforbrug i mikrobiologisk laboratorium. Arlige maengder.

Organiske solventer til gaskromatografi (GC) handteres i stinkskab og punktsug ved
GC og opbevares i stinkskab eller kemikalieskab med afsug. Dimethylsulfoxid
(DMSO) hdndteres i stinkskab og punktudsug ved den inkubator. Ethanol anvendes
til desinfektion.

Bakteriereferencestammer som kan betragtes som potentielle patogener, der an-
vendes i laboratoriet er Bordetella bronchiseptica, Staphylococcus aureus, E. coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, Aspergillus Niger og Salmonella Enteri-

ca. Bakteriereferencestammer opbevares frysetgrret eller i cryorgr ved -80°C

Luftforurening
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Afkast er fgrt over tag og der er ikke vurderet behov for forureningsbegransende
foranstaltninger i forbindelse med disse.

Spildevand
Kemikalieholdigt spildevand bortskaffes via Axellias affaldshandteringssystem, jf.
afsnit 8.4. @vrigt spildevand ledes til kloak.

Stgj

Ingen seerlige forhold. Der henvises til afsnit 8.3.

Affald
Kemisk affald opsamles og sendes til destruktion hos KommuneKemi via Axellias
affaldshandteringssystem, jf. afsnit 8.4.. @vrigt affald opsamles og bortskaffes lige-

ledes via Axellias affaldshandteringssystemer.
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Analytical Development Laboratory (AD-lab)

AD-lab er placeret i bygning 14, 3. sal og i bygning 16, stuen og kaelder.

Laboratoriet er bemandet med 11 medarbejdere og er i drift mandag til fredag kl.
6-18.

Afdelingens hovedaktiviteter fordeler sig pad folgende omrader:

e Kemisk analysemetodeudvikling p& HPLC, GC og LC/MS
e Isolering og karakterisering af urenheder, der findes i den faerdige aktive
substans (Antibiotika).

Af saerligt udstyr i laboratoriet skal fremhaeves:

Stinkskabe og punkt udsug, der er tilsluttet afkast over tag. Disse findes i bygning
14, 3. sal, og i bygning 16, 1. sal

Laboratoriet har brandsikkert rum i bygning 15.

To duo gasstationer er placeret ved bygning 16, stuen. En station indeholdende

Helium og den anden Nitrogen - begge analysekvalitet.

Oprensning af urenheder forgdr typisk pa preperativt HPLC, der er placeret i stink-
skab eller med punktudsug over kemikalier.

Ravareforbrug

Ravareforbrug fremgar af tabel 11.

Stof Liter pr. ar
Methanol 85
Acetonitril 360
Dimethylsulfooxid (DMSQ) 50
Hydranal 100
2-propanol 60

Tabel 11. Ravareforbrug i A-D laboratoriet. Arlige maengder.

Af andre rdvare med vaesentligt forbrug til analyse kan naevnes: Triflour eddikesy-
re, hydranal, Dichlormethan, Mygliol (Olie), Tetrahydrofuran og N,N-
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dimethylformamid. Alle hdndteres i stinkskab og opbevares i kemikalieskabe med

afsug.

Luftforurening
Afkast er fgrt over tag og der er ikke vurderet behov for forureningsbegraensende

foranstaltninger i forbindelse med disse.

Spildevand
Ikke relevant, idet al glasvare og lignende skylles inden opvask. Skyllevand destru-
eres vha. opsamling, jf. afsnit 8.4.

Stgj

Ingen saerlige forhold. Der henvises til afsnit 8.3.

Affald

Kemisk affald opsamles og sendes til destruktion hos KommuneKemi via Axellias
affaldshdndteringssystem. @vrigt affald opsamles og bortskaffes ligeledes via Axel-
lias affaldshandteringssystemer, jf. afsnit 8.4.

Side 42



-~

axellia

Axellia Pharmaceuticals ApS Miljgteknisk beskrivelse
Laboratorier

SC/API Driftlaboratorium

Supply chain/ Active pharmaceutical ingreediences (SC/API) driftlaboratorium er
placeret i bygning 2. Laboratoriet er bemandet med 9 medarbejdere. Afdelingen er
bemandet hverdage fra kl. 6 til 20. Weekends og helligdage er afdelingen beman-
det 2-4 timer i tidsrummet kl. 8-16.

Afdelingen indtager en central position i produktionskaeden, hvor laboratoriet er
involveret i driften i alle SC/API afdelinger via kemiske og mikrobiologisk analyser
og arbejdsopgaver.

Opgaverne fordeler sig pa to primaere omrader:

« Mikrobiologisk arbejde baseret p& non-patogene bakteriekulturer til produk-
tion af antibiotika.

e Kemisk analyse: primart HPLC af prgver fra SC/APIs oprensningsafdelin-
ger. Analyserne anvendes til kontrol af produktionen.

Mikrobiologisk arbejde foregar i LAF-baenk med HEPA filter. Afvejning af tgrstoffer
til substrater foregdr under lokalt udsug.

Der anvendes organiske oplgsningsmidler og vandige syreoplgsninger til de kemi-
ske analyser. Arbejde med kemikalier foregdr i stinkskab. Afvejning af tgrstoffer og

flydende kemikalier foregar under lokalt udsug.

Oplgsningsmidler opbevares i brandsikret rum eller i laboratoriets kemikalieskabe

med aftraek. Feerdige reagenser til analyse opbevares under lokalt udsug.

Seerligt udstyr:

e LAF-baenk med HEPA filter til mikrobiologisk arbejde.
. Stinkskabe og punktudsug aftreek
. Kemikalieskab med aftraek

. Brandsikret rum med aftraek (bygning 15). Rummet deles med de reste-
rende laboratorier pd virksomheden.

Ravareforbrug fremgar af tabel 12.
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Stof Liter pr. ar
Methanol 100
Acetonitril 150

Tabel 12. Arligt ravareforbrug i SC/API Driftlaboratorium.

Organiske oplgsningsmidler til HPLC (methanol og acetonitril) handteres i og opbe-

vares i kemikalieskab eller brandrum med udsugning. Desuden anvendes fglgende

andre organiske oplgsningsmidler til analyse: Dimethylsulfoxid, Tetrahydrofuran og

N-methyl-2-pyrrolidin (i alt ca. 20 |). Stofferne handteres i stinkskab og opbevares i

kemikalieskab eller brandrum med udsugning.

Vandige syrer og baser til analyse og mikrobiologisk produktion (i alt ca. 20 liter)

handteres i stinkskab eller under punktudsug. Opbevares i dedikerede skabe. Sub-

strater til mikrobiologisk analyse og forurening (ca. 50 kg) handteres under punk-

tudsug. Opbevares i dedikeret skab.

Luftforurening
Afkast til luft:

Der er LAF-baenk med HEPA filter til mikrobiologisk arbejde. @vrige afkast over tag.

Spildevand:

Mikrobiologiske prgver (vandig oplgsning) opsamles og kasseres gennem destrukti-

onsanlaeg v. bygning 2.

Stgj

Ingen saerlige forhold. Der henvises til afsnit 8.3.

Affald:

Kemisk affald opsamles og sendes til destruktion hos KommuneKemi via Axellias

affaldshdndteringssystem. @vrigt affald opsamles og bortskaffes ligeledes via Axel-

lias affaldshandteringssystemer, jf. afsnit 8.4.

Proces Support

Laboratoriet for proces support er placeret i bygning 2, 3 og 57. Laboratoriet er

bemandet med 15 medarbejdere. Laboratoriet er i drift hverdage kl. 6 — 18.

Afdelingen arbejder med optimering og videre udvikling af de eksisterende produk-

tionsprocesser i laboratorium og i pilot skala. Desuden er afdelingen involveret i ad
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hoc support til produktionsafdelingerne i forbindelse med troubleshooting pa tekni-
ske problemer. Der produceres ikke produkt til kommercielt salg i Proces Support.
Laboratorieskalaforsggene udfgres i bygning 3, mens pilot skala forsgg laves dels i
bygning 2 (pilot fermentor, platform 1. sal) og dels i bygning 57 (hal 1, stuen og 1.

sal).

Laboratorie forsgg i bygning 3
De eksperimentelle forsgg i laboratorieskala udfgres Igbende over hele aret i byg-

ning 3 i en skala svarende til et volumen pa ca. 1 - 100 liter.

Pilot skala forsgg i bygning 2

P& platformen pd 1. sal i bygning 2 udfgres pilotskala fermenteringsforsgg i en ska-
la svarende til ca. 200 - 2000 liter. Forsggene laves ikke Igbende hele dret, men
typisk i projektforigb pd 2-3 maneder.

Pilot skala forsgg i bygning 57
I bygning 57 laves pilot oprensningsforsgg i en skala svarende til ca. 200 - 2000

liter. Ligesom i bygning 2 laves forsggene typisk i projektforlgb over 2-3 maneder.

Analysefunktion i bygning 3:

Til at supporte laboratorium- og pilotskalaforsgg udfgrt i bygning 2, 3 og 57 haves

en analysefunktion i bygning 3 med fglgende apparater:

e 5 HPLC’er (bestemmelse af produktets renhed og koncentration)
e 1 Hitachi (bestemmelse af fermenteringsprgver)

e 1 spektophotometer (diverse supporterende malinger)

e 1 farvemaler (bestemmelse af farveindhold i produktoplgsninger)

Analyserne anvendes kun til at supportere de eksperimentielle forsgg, og ikke til

frigivelse af produkt til kommercielt salg.

Seerligt udstyr:
I bygning 3 er der LAF baenke, stinkskabe, sugekabinetter til afvejning, og kemika-
lieskab med aftraek.

LAF baenkene anvendes til mikrobielt arbejde med ikke patogene organismer.

Ravareforbrug
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Ravareforbrug ved de forskellige typer af forsgg i bygning 2, 3 og 57 fremgar af
tabel 13.

Stof Liter pr. ar
Ethanol 24% - 70% 600 - 700
Methanol 60
Acetonitril 240

Tabel 13. Ravareforbrug i Proces Support. Arlige maengder.

Alt arbejde med methanol, ethanol og acetonitril foregdr i stinkskabe eller under

lokale punktudsug.

Luftforurening
Afkast er fgrt over tag og der er ikke vurderet behov for forureningsbegraensende

foranstaltninger i forbindelse med disse.

Spildevand
I forbindelse med forsgg med fermentering af mikroorganismer i bygning 3 (sma
spildevandsmangder i et volumen fra 0,1 - 20 | pr. forsgg) inaktiveres alt spilde-

vand ved basisk pH og opvarmning til 121 °C fgr udledning til kloaksystemet.

Ved pilotskalaforsgg i bygning 2 og 57 inaktiveres mikroorganismer og antibiotika i
spildevandet i inaktiveringsanlaegget, jf. afsnit 8.2. I aktive projektperioder er den

ugentlige spildevandsmaengde pa ca. 2000 I.

Ved pilotskalaforsgg i bygning 57 opsamles spildevandet lokalt og inaktiveres efter-
fglgende gennem inaktiveringsanlaeg, idet spildevandsstrgmme indeholder antibio-

tika og/eller mikroorganismer.

Affald

Affald opsamles og bortskaffes via Axellias affaldshdndteringssystemer; afsnit 8.4.
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6.10 Kedelanlaeg

Axellia anvender fra i dag et kedelanlaeg baseret pa heavy fuel olie. Der er i ansggt
om skift til naturgasanlaeg, og tilladelse til igangseettelse af installation er givet.
Installation er pdbegyndt, mens ibrugtagningstilladelse afventes.

Axellia gnsker at minimere virksomhedens energiforbrug ved fremover at benytte
naturgas i to nye kedler pa hver 3.9 MW. De nye kedler aflgser de nuvaerende to
fueloliefyrede kedler og en gasoliefyret kedel med en samlet effekt p& 6 MW. Ke-
delanlaegget producerer damp til virksomhedens produktion og varme til opvarm-

ning af bygningerne via varmeveksler

De to Danstoker rggrgrskedel vil vaere af Type TDC 9, 6.000 kg/h, 3.900 kw, 18,3
BarG.

Den samlede indfyrede effekt i kedelanlaegget vil sdledes vaere 7,8 MW.

Kedelanlaegget opstilles i eksisterende kedelcentralbygning, bygning 20.

Kedelanlaegget vil producere damp til fabrikkens produktion og opvarmning af byg-
ningerne via varmeveksler. Der installeres rgggas-veksler, hvilket mindsker varme-
tabet betydeligt.

Forsyning af naturgas vil ske via underjordiske rgr, som er etableret med DONG

som bygherre. Tegning, der viser rgrfgring, er vedlagt som bilag 25.

Luftforurening

Eksisterende muret skorsten pd 35 m nedtages, og erstattes af ny stalskorsten pa
33 m med stgbt fundament, placeret p% samme sted, som nuveaerende skorsten.
Byggetilladelse fra Kgbenhavns Kommune og tilladelse til igangsaettelse af byggeri
fra Miljgcenter Roskilde er modtaget. Den nye skorsten er planlagt etableret ultimo
20009.

Skiftet til naturgas vil medfgre en reduktion i emissionen af CO,, NO,'er og SO,.

Der udformes prgveudtagningssteder til kontrol af emission i afkastluften i afkast
fra kedelcentralen. Prgveudtagningsstederne udformes i overensstemmelse med
Miljgstyrelsens Iuftvejledning nr. 6/1990 - kedler, der fyrer med naturgas eller LPG
(flaskegas): CO og NO,.
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Kedlerne leveres og installeres af Vagn Hansen A/S. Der installeres r@gggasveksler,
hvilket mindsker varmetabet betydeligt, se vedlagte beregning af energibesparelse
til Axellia, bilag 24.

Det projekterede fyringsanlaeg vil overholde emissionsgraensevaerdien pd 65 mg
NO,/Nm? ved 10 % ilt og immisionsgraensevaerdien pz‘% 0,125 mg NO,,/Nms, jf OML
beregning, bilag 23.

Der udformes prgveudtagningssteder i overensstemmelse med Miljgstyrelsens
luftvejledning, p.t. nr. 6/1990 til kontrol af emission i afkastluften i afkast fra ke-
delcentralen. Kedler, der fyrer med naturgas eller LPG (flaskegas): CO og NOy.
Anlaegget vil medfgre en reduktion af CO,-emissionen p& godt 600 tons/ar i forhold
til det eksisterende anlaeg, jf. bilag 24. Samtidig vil der opnas en reduktion i emis-
sion af NOy og SO,.

Stgj

Rumventilation (komfort-ventilation) vil blive etableret med stgjreduktion for gje.
og vil indgad i Axellias stgjregnskab, sa vilkdr vedr. stgjemission forsat dokumente-
res overholdt. Der ventes en betydelig reduktion i stgj fra kedelhuset som fglge

heraf.

Der vil fremover ikke vaere tilkgrsel af heavy fule, materialehandtering eller uden-
dgrs arbejde: Dette vil ligeledes bidrage til den betydelige reduktion i stgjemission,

idet de to ugentlige leveringer af heavy fuel bortfalder.

Spildevand
Der opstar ikke processpildevand i forbindelse med kedelanlaeggets drift.

Affald
Der opstar ikke procesaffald i forbindelse med kedelanlaegges drift ud over papir-
og pap, sma maengder metal- og olieaffald, som handteres af Axellias affaldshdnd-

teringssystem, se afsnit 8.4.
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Eksisterende skorsten tilknyttet kedelcentralen nedrives. Eksisterende afkast for

ventilationsluft fra fermenteringsafdelingen (afkast 1, jf. bilag 7 og 8) nedrives. Ny
33 meter hgj skorsten vil indeholde separat rggrgr til afkast fra fermenteringsafde-
lingen. Fjernelsen af det eksisterende ventilationsafkast vil medfgre mindre stgj fra

denne kilde og medfgre en forskgnnelse af anlaagget.

Jord- og grundvand

Oplag af olieprodukter vil ikke laengere finde sted efter overgang til naturgas.
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7 Oplysninger om valg af bedste tilgeengelige teknik

Bedst tilgaengelige teknologi har de seneste ar vaeret en integreret del af fabrikkens

udviklingsplan.

Fremstillingen af antibiotika foregdr med biologiske processer og med naturlige
ravarer. Dette vurderes som langt mindre miljgbelastende end at fremstille antibio-
tikaet ved kemisk syntese. Af gkonomiske arsager foregar der Igbende forbedringer
af udnyttelsen af rdvarerne, og processen betragtes som fuldt optimeret. Optime-
ringerne varetages bl.a. af dedikerede afdelinger som f.eks. “Process support”. Der
arbejdes desuden pa at indfgre fed-batch teknologi for pd den made at udnytte
biomassen i hgjere grad. Ravarerne forbruges i fremstillingsprocessen, og det er

saledes ikke muligt at genbruge dem.

I Fermenteringsafdelingen bruges formaldehyd til at sterilisere skumdamper-olie.

Der bliver udfgrt forsgg med at substituere dette.

Fermenteringsafdelingen bruger dampsteriliseringer, hvilket er en energikraevende
proces. Det er muligt at spare pa damp ved f.eks. dampspaeerrer. Alternative sterili-

seringsteknikker kraever brug af giftige kemikalier.

Fldre hydrauliske motorer erstattes Igbende med elektriske motorer, hvilket giver

et markant reduceret energiforbrug.

Der er fastlagt procedurer for sikker bestemmelse af slutpunkt for reaktionerne i

fermentorerne.

Virksomheden har opsat som mal at reducere det relative strgmforbrug med 2% i
2009, rel. 2008. Basis for dette arbejde, er kortlaegning af elforbruget i virksomhe-

den. Dette er gennemfgrt ved ekstern bistand

Virksomheden er i 2009 blevet certificeret efter miljgledelsesstandarden ISO
14001.

Vancomycinafdelingen

Til Vancomycinoprensning anvender gvrige kendte producenter methanol, acetone
og/eller acetonitril. P& Axellia anvendes kun ethanol, som er den mest miljgvenlige
kendte proces. Dette fortsaetter man naturligvis med efter produktionsudvidelsen
dvs. at Axellia fastholder bedst tilgeengelige teknik, nemlig en HPLC-process baseret
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pd vand og ethanol.

I basisoprensningen lykkedes det i 2002 at fjerne store maengder saltsyre, som
blev brugt til ionbytter regenerering med tilsvarende reduktion af klorid i spildvan-
det. Yderligere skal naevnes reduceret brug af proceshjzelpemidlet EDTA. I 2004
reducerede Vancomycinafdelingen sit EDTA-forbrug med mere end 90 %.
Projektet til udvidelse af Vancomycin oprensningen har indbefattet revurdering af
teknologierne, som fabrikken benytter og status i forhold til tidligere lagte planer

for renere teknologi.

Tobramycin
Processerne foregar i vandigt medie og Tobramycinen vil vaere oplgst under hele
processen. Luftemmision er derfor ikke til stede. Dampe fra organiske opl@gsnings-

midler er heller ikke til stede.

Processerne foregar primaert i et lukkede systemer.

Brug af EDTA i produktionen er udfaset.

Ravarer pa pulverform leveres i bigbags, hvilket minimerer det manuelle arbejde
samt affaldsmaengden.

Temperaturen pa hydrolyseprocessen er nedsat resulterende i et lavere energifor-

brug.

Der arbejdes pa at gge batchstgrrelsen, hvilket vil resultere i lavere ravareforbrug i
forhold til kapaciteten.

Amphotericin

Pr. 1. april 2009 er brugen af acetone udfaset helt, og i forbindelse med dette ef-
fektiviseres tgrringsprocessen af A194 ved installering af en ny vakuumpumpe med
stgrre kapacitet.

Methanol forbruget i finoprensningen (bygn. 28) er nedsat med 25%, samtidigt

med overgangen til acetonefri grovoprensning.

Affaldet bestaende af ethanol fra processerne i byg. 57 og 28 afhentes af Stena
Miljg, hvor det genanvendes til forskellige typer forbraending hos andre virksomhe-
der.
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De underjordiske tanke er erstattet af nye tanke i tankgrav.
Ventilationen i byg. 28 kgrer med nedsat kapacitet uden for driftstiden.

Frysetarring
Langt den stgrste del af frysetgrringen foregar i bygning 92. Denne afdeling er
forholdsvis ny, ibrugtagning i 2003. Der er foretaget fglgende tiltag:

- Ventilationsanlaeg er forsynet med genindvinding samt natsaenkning,

- Kondensat fra dampforbrugende udstyr bliver sendt til kgletarn for genbrug,

- Kgolekondensatorens ventilatorer omdrejningsreguleres trinlgst for at opnd
optimal energiudnyttelse,

- For energibesparelse udfgres belysningsarmaturer med regulerbare HF-
spoler,

- Opdeling af produktion i steril og non-steril produktion nedszetter energi, el
og vandforbrug (i forhold til produktion fgr 2003).

- Delvis erstatning af destilleret vand med varmt vand ved vask af frysetgrrere
og udstyr har nedbragt forbruget af destilleret vand og dermed forbruget af
damp.

- Da frysetgrrerne er relativt ny er de baseret pa den nyeste teknologi pd om-
radet. Dette betyder, at energiforbruget er lavere end i zldre lignende ud-
styr, fordi hylder og bakker udfgres som en integreret konstruktion, og at
vandforbruget mindskes, fordi skyllevand genbruges s3 vidt det er muligt.

- Tgmning af frysetgrrer vha. robot vil minimere medarbejdernes udsaettelse
for aktivstoffer.

- Stgv fra posefiltre opsamles og genoprenses (1. gang).

- Der arbejdes pt. pd at indfgre en anden cyklusleengde (frysetgrringstid) pa
frysetgrring af Vancomycin (som er det oftest producerede produkt i afdelin-
gen). I dag frysetgrres Vancomycin i en cyklus pd 48 timer. Udbyttet her er
omkring 129 KA. Det gnskes, at der i fremtiden kan frysetgrres ved en cyklus
pa 24 timer. Udbyttet giver her ca. 85 KA. Dvs. frysetgrringscyklus pa 48 ti-
mer har et udbytte pd ca. 2,7 KA/time, hvorimod den kortere cyklus har et
udbytte pa ca. 3,5 KA/time. Dette betyder en direkte besparelse pa strem.
Herudover kommer en besparelse pd vaks af frysetgrrerne, idet det er hen-
sigten at producerer op til 16 batchs fgr frysetgrreren vaskes. Der vil dog
veaere et merforbrug pa vask af tankanlaeg og udstyr, idet disse operationer
vil foregd hyppigere. Den endelige konsekvens er ikke beregnet, idet valide-

ring af processen endnu ikke er pdbegyndt.
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- Lokalerne bliver stgvsuget inden renggring, hvilket betyder mindre maengder

produkt i spildevandet.

Kedelanlaeg

Det eksisterende kedelanleeg som producerede energi pa grundlag af fuelolie og
gasolie erstattes af naturgasbaseret energiforsyning. Anlaegget vil medfgre en re-
duktion af CO2-emissionen pa godt 600 tons/ar, jf. bilag 24. Samtidigt vil skiftet til

naturgas medfgre en reduktion i emissionen af NO,’er og SO,.

Spildevand
Spildevandsstrgmme indeholdende aktive mikroorganismer og aktivt stof forbe-
handles med henblik pa inaktivering fgr udledning til kloak.
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8 Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende

foranstaltninger

8.1 Luftforurening

Oversigt over luftafkast er vedlagt som bilag 7 og 8.

Stgv

Afkast 701 fra saekketgmningsanlaeg i bygning 7 emitterer stgv. Afkastet er forsy-
net dels med filter af typen Seco JET-E1-10,3 og VAM (nalefilt 550g/kvm). Data for
filteret effektivitet er ikke umiddelbart tilstede og maengden af stgv, der afkastes,
kendes ikke. Det vurderes dog, at filteret er tilstraekkeligt til at tilbageholde stgv, sa
luftvejledningens vejledende krav til emissions af stgv er overholdt. Det foresl3s, at
der stilles vilkdr om maling af stgv fra afkast 701. Data fremsendes sa snart og hvis
det er muligt at fremskaffe disse pa de eksisterende filtre.

I afkast 2704 fra manuel afvejning i fermenteringsafdelingen er de mest stgvende
produkter soyamelet, majsstivelsen og glukosen. Det antages, at der er et tab til

udsugningen pa ca. 0,1%o. De 3 mest stgvende produkter vil sdledes medfgre en
belastning til omgivelserne pa 0,1%o x (4980 kg + 5541 kg + 682,5 kg) = 0,112

kg/&r. Denne maengde vurderes at veere ubetydelig, men indgdr som i Axellias

samlede stgvemission.

Desuden findes afkast p8 bygning 64, hvor stgv kan forekomme, men da der er tale
om rumudsugning er stgvmaangden lav og af mindre betydning. Det drejer sig om
afkast 6401 og 6404. Afkastene er forsynet med posefiltre og afkaster luften 7 me-

ter over terraen og 1 meter over tag.

Antibiotika

Sidste procestrin i fremstillingen af antibiotika er frysetgrring, hvorefter produktet
fremtraeder i pulverform. Et stof pd pulverform gger risikoen for, at der kan ske
spredning af det aktive stof via luft. Alle afkast, hvor der forefindes medicinsk aktiv

stof i pulverform, forsynes med absolut filtre (HEPA-filtre).
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I Fermenteringsafdelingen (bygning 2) gennemblaeses fermenteringstankene med

luft, der herefter emitteres til omgivelserne.

For at sikre omgivelserne mod emission af mikroorganismer og medicinsk aktivt
stof fra fermenteringstankene afkastes luften via cyklon, aktivt kulfilter og afkast 1
- en 45 meter hgj skorsten (afkast 1).

Afkastluft fra spraytgrrere i bygning 4 er forsynet med absolutfiltre, der ligeledes
sikrer at der ikke udledes medicinsk aktivt stof.

Oplgsningsmidler

P3 taget af bygning 57 (Amphotericin-afdelingen) findes afkast 5702 fra aktivt kul-
filter. Filtret renser afkastluften fra bygningen (rumventilation), hvor aktiviteten er
begraenset til mindre oprensninger. Afkastluften indeholder potentielt methanol og
methylpyrrolidon (NMP). Juni 2009 har Force gennemfgrt analyse af afkastet, hvor
den maksimale massestrgm af NMP og methanol inden filteret, blev fundet til 610
g/time, svarende til ca. 10% af massestrgmsgreensen.

Effektiviteten af kulfiltrene kraever regelmaessig service og udskiftning/regenerering
af kul. Kulfiltre i forbindelse med afkast 5702 regenereres desuden med damp.

Lugt

I 2008 er gennemfgrt lugtrunderinger pd Axellia med henblik pa at udpege lugtkil-
der. Hermed konstateres det, at luftafkast fra fermentathandteringen i Vancomycin-
oprensningen gav arsag til lugtafgivelse, og at nabohenvendelser vedr lugt var rela-
teret hertil.

Som pakraevet af Miljgcenter Roskilde er der i 2009 gennemfgrt lugtanalyse, der
viste overskridelse af de eksisterende vilkar i Axellias miljsggodkendelse. Som falge
heraf er der i samarbejde med ekstern konsulent udarbejdet en indledende handle-
plan for lugtreduktion, som er diskuteret pd mgde med Miljgcenter Roskilde, maj
2009. Handleplanen omfatter yderligere lugtmalinger, separation af punktudsug og
rumventilation, luftrensning og evt. forhgjelse af afkast. En endelig Nar handlepla-
nen er gennemfgrt ved ekstern konsulemt, ventes lugtafgivelsen fra Vancomyci-
noprensningen at vaere i overensstemmelse med geaeldende vilkar og uden gene for
naboer. Sdledes vil udvidelsen af Vancomycinproduktionen ikke medfgre ggede

lugtgener.
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Kedelanleeg

Det projekterede naturgasfyringsanlaeg vil overholde emissionsgraensevaerdien pa
65 mg NO,/Nm?* ved 10 % ilt og immisionsgraenseverdien pa 0,125 mg NO,/,Nms,
jf. OML beregning, bilag 23.

Anlaegget vil medfgre en reduktion af CO2-emissionen pa godt 600 tons / ar, jf.
bilag 24. Samtidigt vil skiftet til naturgas medfgre en reduktion i emissionen af

NO,'er og SO,.

I forbindelse med projektet vil ventilationsaftraek fra kedelhuset blive udskiftet,

med henblik pa reduktion af ydre stgjbidrag.
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8.2 Spildevand

Processpildevandet er delt op i spildevand fra Vancomycinafdelingen og det gvrige
processpildevand. Situationsplan - Processpildevand er vedlagt som bilag 27.

Vancospildevandet

Vancospildevandet bliver opsamlet i en pumpebrgnd nord for bygning 64, jf. figur 2
og pumper vandet op til en 30 m3 tank placeret ved vestgavlen af bygning 64. Her

indstilles pH med natronlud. Herfra pumpes spildevandet over i en 80 m?® buffertank

syd for bygning 91, jf. figur 2. De to tanke er placeret i hver sin ende af rgrbroen.

| - =

NI R T ]

Figur 2. Opsamling af spildevand fra Vancomycinafdelingen
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‘ Matronlud T
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Figur 3. Diagram over opsamling af spildevand fra Vancomycinafdelingen ved byg-

ning 91.

Vandet bliver varmebehandlet ved hgj pH i tre parallelle anleeg nr. 4320, 4340 og

4350. Diagram over anlaeg 4320 er vist pa figur 4. De to andre anlaeg er helt tilsva-

rende.
UNIT 4320
/\ R "AUTO"
4zNYZ10
‘Damp 1 > :‘5:‘ %N
43Nv211 A43HVZ1Z 1346 °C ‘ g O .
230 %
AanyEz i N
ki
Heal /
U0 27 gar o
, 284 °C —
o 1235 "C
A3HVEI0
a0 frih $ TaE T
10,2 Bar
18,4 °C
T I
s
tl KONDENSAT >
25 Bar ez 2 [ NEDBRYDNING
}WASTE WATER = |
a3Nv2E T $ 460 Hz Y [ SETPUNKT | K@RT MENGDE |

Tilbage til
WWT 6 oversigt

[ 230,00 207 34

\ utrallserm@

Figur 4. Diagram - varmebehandling af Vancomycinspildevand.
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Efter nedkgling sendes spildevandet til neutraliseringsanleeg.

@vrigt processpildevand

Spildevandet opsamles fra forskellige produktionssteder til en 80 m?* tank placeret

ved vestgavlen pa bygning 2, jf. bilag 27: Situationsplan- processpildevand. Det

eneste vand der ikke lader sig opsamle er fra Amphotericins anden oprensning. Her

er der kun tale om vaskevand og da Amphotericin er ustabilt i vandig oplgsning, er

det ikke pavist i spildevandet.

I en 80 m?® tanken indstilles pH med hhv. natronlud eller svovisyre. Herfra pumpes

det via et nedbrydningsanlaeg til neutraliseringsanlaeg og videre til offentlig kloak. I

nedbrydningsanlaegget nedbrydes indholdsstofferne ved varmebehandling efter pH-

justering. Diagram over nedbrydningsanlaegget er vist i figur 5.

Damp pl
[T
L
&l
D A3NV041 @ o
2 T ST R
—— 123 Bar HO —
43Ny01 0EP il
i —_
AINVD1TES 530 o
Buiding 21 F?,——"——>
— L sarvas
W From
Building 2 43NVUED:L _043FT1 o
M3NVOTDT, 5 i 1325 °C =
02 pH 43MVI01 | 25 Bar 42 Bar |43Mvgy, 430130
220 °C 1250 °C 1132 v £ 43KV131
paile 3
$ 43NV133
4315030
4315031 5.8 mh
4.4 Bar
43MP031 i 248 °C | 75
L} =1 L
4315032 -
= § 43NPDSC ¢
4315033 56 pH I :
PENEE Jieutralisering

frana

o=l

o

=
A3WNWTO0 ¥,

% 43NP0SD

[ NEDBRYDNING |

[ SETPUNKT | K@RT MAENGDE |

[ 100,00 69,07

Figur 5. Diagram over nedbrydningsanlaeg for gvrigt spildevand ud over Vancomy-

cinspildevand.

Neutraliseringsanlaeg

Her opsamles det behandlede spildevand i en 40 m? opblandingstank, og selve neu-

traliseringen foregar i en lille gennemlgbsbeholder ved tyngdekraften. Spildevandet
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neutraliseres med saltsyre eller natronlud til at ende mellem pH 6,5 - 9,0. Anlaeg-
get er vist i figur 6.

Alle tanke i forbindelse med nedbrydnings- og neutraliseringsanleeg er placeret i
betongrav, der kan opsamle indholdet af den stgrste beholder.

A1FT031

Lt
| YT 5 4z Saltsyre ‘

| WANT B

Regenerering
‘Wandanlzg B29

AFTO41

Matronlud

4108011

ANTO10

z1893 Liter

H1NZO11
41LT011

HATOZ] §

41NE050

41NYD11

Til Kloak

Figur 6. Neutraliseringsanlag.

Axellias samlede udledning af spildevand til det offentlige kloaksystem var i 2008
pd 148.000 m?3.

Side 60



-~

axellia

Axellia Pharmaceuticals ApS Miljgteknisk beskrivelse
Forurening og forureningsbegreensende foranstaltninger Stgj
8.3 Stgj

Axellia har i maj 2009 gennemfgrt stgimalinger og beregninger med henblik pa
opdatering af stgjmodel for virksomheden. Der henvises til bilag 22. Resultatet af

disse stgjmalinger og beregninger fremgar af tabel 14.

Immissionspunkt Det samlede lydtrykniveau LAeq = stgjbelastnin-
gen Lr (dB re 20uPa) fra Axellia
Dagperioden Aftenperioden Natperioden
Stgjgreense for alle immissionspunkterne 507 45 40
1. Prags Boulevard 43 B 43 42 40
2. Dalslandsgade 8 44 41 40
3. Dalslandsgade 17 49 47 40

Tabel 5. Stgjbelastning Lr (dB re 20uPa) i 3 immissionspunkter samt vejledende
graenseveerdier.

") Stgjgreense for dagperioden er i bilag 23 angivet til 55. Dette er en fejl og er derfor rettet til
50 L. (dB re 20uPa).

Rapporten udarbejdet af dk-Akustik konkluderer, at de stillede graenseveaerdier ikke
er signifikant overskredet, da stgjbelastningen i punkt 3 i aftenperioden er bestemt
til 46,6 dB re 20uPa, hvorved graenseveerdien pd 45 dB(A) + ubestemtheden (her 3
dB) = 48 dB > 46,6 dB re 20 pPa og da greensevardierne i gvrigt er overholdt i
dagperioden i alle de anvendte immissionspunkter og i aftenperioden for immissi-

onspunkt 1 og 2.

Ubestemtheden pa beregningsresultatet for de forskellige punkter er bestemt til:
1,8 - 4,1 dB.

Stgjen i immissionspunkterne er vurderet til ikke at indeholde tydeligt hgrbare im-
pulslyde og toner hidhgrende fra virksomheden, hvorfor der ikke skal korrigeres
herfor.
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8.4 Affald

Axellia har et velfungerende renovationssystem, hvor affaldet kildesorteres i en

reekke fraktioner.

Axellia anvender virksomheden Marius Pedersen A/S (MP) som konsulent pa reno-
vationsomradet. Marius Pedersen har en fast uddannet affaldsansvarlig pa Axellia
37 timer om ugen. Opbevaring og afsendelse af affald sker fra containergdrd med
fast belaegning beliggende mellem bygning 57 og 63. P& dette omrade findes over-
daekket, afldst kemikaliegdrd med spildbakker, overdaekket opbevaringssted med
spildbakker til olieaffald, hydraulisk containertgmmer samt flere indsamlingssteder
til breendbart og genbrugeligt affald (pap, jern m.v.). Desuden anvendes tat, luk-
ket miljgcontainer til andet ikke farligt affald, som kgres til sortering ved MP’s an-
lzeg i Rgdovre fgr bortskaffelse.

Afdelingerne afleverer en gang ugentligt kemikalieaffald (maerket med affaldskode)
pa opsamlingssted med spildbakker ved hhv. bygning 13 og bygning 7. Her afhen-
tes affaldet samme dag af MP til videre pakning i tromler i overdaekkede kemikalie-
garde beliggende mellem bygning 63 og bygning 57. MP sgrger for at arrangere
daglig transport af affaldet til godkendte modtagere i henhold til geeldende be-
stemmelser.

Affaldsbehandlere er Kommunekemi, I/S SMOKA og Special Waste Systems A/S.

Brugt methanol og ethanol fra Amphotericinafdelingen opbevares i godkendte tanke
(ialt 20 m®) i tankgrav ved gstlige gavl af bygning 57. Brugt methanol pumpes di-
rekte ud i tanken fra produktionsafdelingen. Den brugte methanol afhentes af tank-
bil til genanvendelse.

Af tabel 15 fremgar affaldsmaengderne for 2008.
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Affald 2008

Maengde, ton

Kemikalieaffald

61

Specialdestruktion 17
Alm. forbraending 191
Genanvendelse

Pap: 55
Plast: 1
Trae (paller): 36
Methanolaffald: 246
Jern/stdl: Elektro- 18
nikaffald: Olieaf- 6,4
fald: 3,8
Ialt 635

Tabel 6. Affaldsmangder 2008.
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8.5 Jord og grundvand

P& virksomheden findes ingen nedgravede tanke med ravarer, hjeelpestoffer eller

olieprodukter til energiforsyning.

Alle tanke til opbevaring af ravarer eller hjaelpestoffer std i betontankgrave uden

aflgb, der kan opsamle tankens indhold i tilfaelde af udslip.

Afhentning af brugt methanol og NMP foregar pa teet, befzestet plads med konvolut-
fald til aflgb, der leder eventuelt spild tilbage til opbevaringstank.

Flydende farligt affald opbevares i beholdere pa opsamlingsbakker, der vil opfange
eventuelt spild. Kompetent person fra eksternt firma (Marius Pedersen A/S) har
ansvaret for handteringen af farligt affald, og er heltidsbeskaeftiget med denne op-
gave. Derved sikres konstant overvagning af affaldspladsen og sikker hdndtering af

farligt affald, sa der ikke sker forurening af undergrundes ved uheld m.v.

Det vurderes, at risikoen for uheld, der kan medfgre forurening af jord og grund-

vand eller utilsigtet udslip til spildevandssystemet er lav.
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8.6 Forslag til vilkar og egenkontrol

Indretning og drift.

« Overjordiske flydende oplag af kemikalier skal vaere placeret i tankgdrde
med teet bund, og opkanter. Tankgdrden skal kunne indeholde rumfanget af
stgrste tank i den enkelte tankgard.

e Gulvaflgb i produktionslokaler hvor der anvendes oplgsningsmidler og ar-
bejdes med medicinsk aktive stoffer skal vaere forsynet med ventiler, der
normalt aflukker aflgbet. Ventilerne m& kun vaere &bne i forbindelse med
renggring.

e I hovedkloakaflgb (brgnd 9) skal der veere installeret prgvetagningsfacilite-
ter som muligggr flowproportionel prgvetagning af spildevandet.

e Virksomheden skal ved uheld med farlige stoffer straks underrette Alarm-
centralen pd 112 og snarest derefter miljgmyndigheden.

Spildevand (vilkar ventes, at overga til spildevandstilladelse udstedt af Miljgcenter
Kgbenhavn)
e Spildevandets pH skal ligge mellem 6,5 og 9 ved udledning til hovedkloak.
e Temperaturen af spildevand der afledes til det offentlige kloaksystem ma
ikke overstige 35 grader.
« Spildevandet m3 ikke have nitrifikationshaemmende effekt der overstiger 20
%. Det foreslas at nuvaerende vilkar fastholdes.
e Spildevandet m3 ikke indeholde chlorid over 3500 mg/I.

e Der m3 kun udledes rent regnvand fra tankgarde.

Luftforurening

o Vilkar til begraensning af emissionen af stgv fra afkastene 701, 6404 og
6406 foresl3s fastsat ud fra retningslinierne, at stgv i gvrigt i luftvejlednin-
gen har en emissionsgraensevaerdi pa 300 mg/m? luft for massestrgm < 0,5
kg totalstgv/. Det foreslds, at dette meddeles som vilkar og at miljgmyn-
digheden hgjest en gang om &ret kan forlange, at der skal foretages emis-
sionsmaling til kontrol af at vilkdret er overholdt.

e Virksomhedens samlede immissionskoncentrationsbidrag for stgv under 10p
ma ikke overstige 0,08 mg/m?>.

o Lugtbidraget fra virksomheden ma ikke overstige 10 LE (lugtenheder).

o at al luft fra fermenteringstanke i bygning 2 renses i cyklon og aktivt kulfil-

ter og afkastes via 45 m hgj skorsten som tidligere fastsat.
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Stgj

Kontrol

Det foresl3s, at der fastsaettes vilkar for det naturgasfyrede kedelanlaeg ud
fra retningslinierne i luftvejledningen.

Det foresl3s, at virksomhedens samlede udledning af VOC skal overholde
bestemmelserne i VOC-bekendtggrelsen, og at der ikke stilles vilkar for
virksomhedens udledning af ethanol og methanol, s&fremt beregninger af
udledningen viser, at VOC-bekendtggrelsen er overholdt. Det bemaerkes, at
der ikke leengere anvendes acetone i produktionen. Det foreslds, at der stil-
les vilkar om, at der indsendes VOC-regnskab til miljgmyndigheden senest
6 maneder efter godkendelse af Vancomycinproduktionens udvidelse, og
revurdering af virksomhedens samlede miljggodkendelse i gvrigt er foreta-

get og meddelt.

Vilkar for stgj foreslds fastsat svarende til virksomheden nuveaerende stgj-
graenser, idet virksomhedens drift ikke giver anledning til stgjklager fra na-

boer i betydende omfang.

og egenkontrol
Vilkar for egenkontrol fores|ds fastsat som virksomhedens nuvaerende vil-
kar, dog med hensyn til at kedelanlaegget er aendret til fyring med naturgas

og at processpildevand afledes samlet til brgnd 9.

Det bemaerkes, at der ikke findes nedgravede olie- eller kemikalietanke pa virk-

somheden, hvorfor eksisterende vilkar 33 ikke laengere er relevant.
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8.7 Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Generelt er alle tanke til opbevaring af flydende ravarer, hjeelpestoffer eller affald
anbragt i tankgrav, der kan opsamle indholdet af den stgrste tank i gravene eller pd

opsamlingsbakke, der kan indeholde indholdet af opbevaringsbeholderen.

Nedenfor er anfgrt de handelser, der, ide enkelte afdelinger, kan give anledning til
gget forurening i forbindelse med uheld.

Fermenteringsafdelingen

Principielt kan rgrbrud medfgre tab af fermentat.

Ved udluftning af fermentorerne kan skum blive suget med.

Der er indfgrt foranstaltninger for at imgdese driftsforstyrrelser og for at begraense

virkninger pa miljget.

Tab af produkt ved driftsforstyrrelser eller uheld vil blive opsamlet i afdelingens
spildevandssystem og sendt til deaktiveringsanlaeg og herefter til neutraliseringsan-

laeg.

I tilfeelde af gget skumdannelse i tankene kan dette fgre til at skum ledes ud gen-
nem udluftningsrgret. Dette skum vil blive opsamlet i en tank, som efterfglgende

temmes til deaktiveringsanlaegget.

Ovenstdende potentielle uheld vil derfor ikke medfgre udledning af ubehandlet spil-
de til kloak.

Vancomycinafdelingen

Overlgb fra tanke, herunder saltsyretanke, ethanoltanke, spildevandstank og fer-
mentattank vil blive afledt via afdelingens aflgb og fgres til deaktiverings- og neu-
traliseringsanlaegget.

Afdeling for grovoprensning af Colistin, Polymyxin og Tobramycin samt spraytgrring
af Amphotericin.

Uheld, som kan medfgre gget forurening, kan i afdelingen umiddelbart kun forarsa-
ges af alvorlig laekage af tanke med oplgst produkt. I et sddan ekstremt tilfselde vil
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udslippet blive ledt til inaktivering. Procestanke vil dog automatisk lukke for bund-
ventilen i tilfeelde af svigt af trykluft eller strgm. Der er desuden installeret aflukke-
de aflgb, der kun er abne ved renggring af gulve og lign. De aflukkede aflgb fgrer til
almindelig kloak. Ved udslip fra de udendgrs og indendgrs tanke pa 1. sal vil dette
blive opsamlet i tankgrav/spildbakke og p& forsvarlig vis fjernet. Udslip fra den
underjordiske opsamlingstank vil blive ledt til inaktivering via et pumpesystem.

Amphotericinafdelingen
Uheld, som kan medfgre gget forurening, kan i afdelingen umiddelbart kun forarsa-
ges af alvorlig laekage af tanke med oplgst produkt. I et sddan ekstremt tilfselde vil

udslippet automatisk blive ledt til inaktivering.

Ved udslip fra udendgrs tanke vil dette blive opsamlet i tankgrav/spildbakke og pa

forsvarlig vis fjernet.

Frysetarring

Der er identificeret fglgende uheldsscenarier, som kan medfgre vaesentlig forgget
forurening i forhold til normal drift:

Ved strgmsvigt eller svigt af trykluft vil veeske ikke ledes til kloak, da bundventiler
pa procestanke, hvori basen oplgses, lukker ved svigt af trykluft eller strgm.

Vaeske med antibiotika og syre/base vil kunne ledes til kloak, hvis bundventilen pa
en tank dbnes utilsigtet. For at dette uheld skal indtraeffe skal folgende sikkerheds-
foranstaltninger dog svigte:

e Gulvaflgb til processpildevand er normalt lukket, og et spild vil derfor kunne
opsuges fra gulv/gulvafigb.

e Processpildevand ledes via opsamlingstank i kaelder til neutraliseringsan-
laegget. Spildet vil kunne opsuges fra en af disse tanke.

Ved overlgb af oplgsningstankene:

Oplgsningstankene er i dag ikke forsynet med overlgbsventiler. Der kan vaere en
reel risiko for overlgb safremt en operatgr ved et uhelt overfylder tankene. Eventu-
elt spild vil ga til spildevandstank under bygningen. Der arbejdes i gjeblikket pa at
f& ombygget tankanlaeggene, sa der i fremtiden vil findes en sikring mod dette
uheld.

I gvrige afdelinger er der ikke identificeret mulige uheld, der kan medfgre forgget

forurening.
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8.8 Ilkke-teknisk resume

Axellia Pharmaceuticals ApS er beliggende mellem Dalslandsgade, Prags Boulevard
og Vermlandsgade, Kgbenhavn S. Virksomheden producerer forskellige antibiotika

til medicinske formal.

Miljgbeskyttelsesloven fastsaetter, at Axellia skal miljggodkendes som en virksom-

hed, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller laegemidler.

Denne miljgtekniske beskrivelse danner grundlag for ansggning om miljggodken-
delse i forbindelse med udvidelse af Vancomycin produktionen til 45 ton aktivt stof
(TA) pr. ar.

Miljgcenter Roskilde er miljgmyndighed og har gnsket, at der samtidigt foretages
revurdering af virksomhedens eksisterende miljggodkendelser. Denne miljgtekniske
beskrivelse omfatter derfor hele virksomheden og medtager skift fra anvendelse af
heavy fuel/gasolie til anvendelse af naturgas i nye kedler i virksomhedens kedel-

central.

Produktionen
Produktionen af antibiotika sker ved anvendelse af en raekke ufarlige mikroorga-
nismer (der anvendes ikke genmodificerede organismer), som opformeres i tanke

med substrat (fermentering), og danner de gnskede aktive stoffer.

Efter fermenteringen gennemgar stofferne en raekke processer, hvor de oprenses

og feerdigbearbejdes fgr pakning og forsendelse.

Skematisk produktionsflow er vist i nedenstdende figur 7.
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Figur 8. Produktionsflow - Axellia Pharmaceuticals ApS

I forbindelse med en planlagt udvidelse af Vancomycinproduktionen er der ikke tale
om nye bygninger, men i mindre grad tale om nye indendgrs anlaeg. Eneste uden-
dgrs aendring er etablering af ny fermentattank i forbindelse med Vancomycinpro-

duktionen. Tanken er naeppe synlig fra nabobeboelserne idet den er placeret delvist

skjult mellem de gvrige produktionsbygninger.

Axellias produktion giver anledning til pavirkninger af det ydre miljg; pavirkninger,
som vil blive reguleret ved miljgmyndighedens meddelelse af miljggodkendelse.
Godkendelsen vil indeholde en raekke vilkdr som Axellia skal overholde.

De vaesentligste miljgmaessige pavirkninger, som Axellias produktion medfgrer, er
stgj- og lugtudsendelse. Desuden udledes spildevand indeholdende miljgfremmede

stoffer.
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Spildevand

Virksomhedens spildevand indeholder rester af de ravarer, hjeelpestoffer og produk-
ter der er involveret i Axellias produktion. Alt spildevand, som isser opstar ved skyl-
ning og renggring af produktionsudstyr, gennemgdr en deaktivering, hvor rester af
mikroorganismer og aktivt stof nedbrydes ved hjzelp af hgjt pH og haj temperatur.
Efterfglgende neutraliseres spildevandet til pH mellem 6,5 og 9 fgr udledning til det
offentlige spildevandssystem.

De mikroorganismer, der anvendes pa Axellia til produktion af antibiotika er
uproblematiske og ufarlige. Mikroorganismerne er fglsomme overfor forholdene
udenfor de tanke, hvor de medvirker til dannelse af de aktive stoffer, og klarer sig

ikke godt i konkurrence med andre bakterier.

Luftforurening

Lugtudsendelse er det vaesentligste element i virksomhedens luftforurening. Axellia
udsender ogsd organiske oplgsningsmidler i form af methanol og ethanol samt stgv
fra isaer afvejning af de rdvarer (mel m.v) der bruges til substrat i fermenterings-

processen.

Der er i 2009 gennemfgrt lugtanalyse, der viste overskridelse af de eksisterende
vilkar i Axellias miljggodkendelse. Som fglge heraf er der udarbejdet en handleplan
for lugtreduktion. Handleplanen omfatter yderligere lugtmalinger, separation af
punktudsug og rumventilation, luftrensning og evt. forhgjelse af afkast. N&r hand-
leplanen er gennemfgrt, ventes lugtafgivelsen at vaere i overensstemmelse med
geeldende vilkar og uden gene for naboer. Saledes vil udvidelsen af Vancomycin-

produktionen ikke medfgre ugnskede lugtgener.

@vrige procesudsug med oplgsningsmidler og stgv er forsynet med filtre, der renser

luften fgr udsendelse.

Axellia udskifter i forbindelse med produktionsudvidelsen energianlaegget, som pro-
ducerer energi til procesudsyr og til opvarmning. Det eksisterende anlaeg blev fyret
med heavy fuelolie og fyringsolie (gasolie). Fremover fyres med naturgas, hvorved
forureningen med iseer CO, nedseettes veesentligt. Forurening med SO, og NO, re-

duceres ogsa. Reduktion af CO,-emissionen vil udggre godt 600 tons/ar.
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Stgj
Axellia har i maj 2009 kortlagt alle stgjkilder og foretaget maling af stgjen fra dem.
Malingerne viser, at stgjen fra virksomheden er under de gaeldende graensevaerdier

i virksomheden galdende miljggodkendelse.
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BILAG 1

Virksomhedens beliggenhed
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BILAG 2

Zoner i lokalplanen
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BILAG 3

Historiske milepaele



Arstal

Begivenhed

1958 - 59

Dumex flytter successivt fra Frihavnen til Prags Boulevard 37.
Endeligt skgde pa matr. nr. 335, 274 og 350 er dateret 31.
december 1959.

1959 - 60

P& matr. nr. 350, der havde vaeret anvendt af Medicinalco som

lagerplads, opfgres en "multi purpose” syntefabrik.

Den eksisterende bygning 28 ombygges, og der installeres et

forsggs-fermenteringsanlaeg (pilot plant for antibiotika).

1961

Fermenteringsanlaegget udbygges, sdledes at en beskeden

produktion af tetracyclin kan foretages.

1963

Dumex kgber matr. nr. 238 med lagerbygning samt en

villalignende kontorbygning (Sonecon Sanitet).

1964 - 65

Lagerbygningen p@ matr. nr. 238 ombygges til Dumex’

administrationsbygning (Bygning 80)
Udvidelse af syntesefabrikken pabegyndes.

Fermenteringskapaciteten udvides med 2 stk 12 m? fermentorer.

Den samlede kapacitet er herefter 18 m?.

1966

Kontorbygningen, som blev overtaget pa matr. nr. 238 nedrives

og der indrettes P-plads pa arealet.

Den nye afdeling af syntesefabrikken tages i brug.

1969

Dumex kgber matr. nr. 278. P3 arealet er beliggende 2

industribygning (Kramme & Zeuthen samt et siklespindere).

Bygning 2 forhgjes med en etage og der installeres 2 nye 30 m?

fermentorer. To siloer opfgres vest for bygning 2.

1970

Den ene industribygning p& matr. 278 ombygges (bygning 92).

Dumex kgber matr. 258 - et autoveerksted med tilhgrende

garageanlaeg samt en kontorbygning tilhgrende et oliefirma.

Fermentorhal udvides og 4 stk 30 m* fermentorer installeres.




Arstal

Begivenhed

1971

Bygning 80 far tilbygget en etage (3. sal).

Ombygningen af Kramme § Zeuthens industribygning pa matr.
nr. 278 (bygning 91) feerdigggres. Der er bygget 2 etager ovenpa

den eksisterende.

Dumex far tilladelse til at nedrive bygningerne pa matr. 258 og

denne iveerkseettes.

1972

Dumex kgber matr. nr. 430, hvor et firma der producerede
landbrugsmaskiner har haft til huse. Bygningen mod Prags
Boulevard bevares, medens de gvrige (skurbygninger) nedrives

samme ar.

Der installeres posefilteranlaeg i Antibiotikafabrikken i forbindelse

med opfgrelsen af 17 m hgj stalskorsten.

1975

P& matr. nr. 430 opfgres bygning 77.

Forste del af ny medicinfabrik (bygn. 96) opfgres p& matr. nr.
258.

Kulfiltertarn opfgres ved Antibiotikafabrikken og stalskorsten

forhgjes til 39 m.

1977 - 78

Sidste del af medicinfabrikken (bygning 97 og 98) samt

posefilterhus med 30 m hgj skorsten opfares.

1979

Dumex kgber matr. nr. 237, 250 og 276 af A.C. Schmidt. Pa
arealet findes bygninger med ialt 5.100 m? gulvareal.
Bygningerne kan umiddelbart anvendes som lager.

Kontorbygningen skal huse @konomifunktionen.
Medicinfabrikken tages i brug.

Bygning 13, der tidligere var medicinfabrik, indrettes til

laboratorier.




1980 - 83

En del gamle skure pa matr. 237 nedrives — arealet indrettes til

P-plads. Bygning 95 nedrives.

1981

Der indtreeffer en eksplosion i syntesefabrikken med store

materielle skader til fglge.

1982

Syntesefabrikken tages i brug efter genopbygningen.

1984

Bygning 68 pd matr. 274 nedrives.

1986

Bygning 50 ombygges og udvides for at give mere plads til

Nutrition laboratoriet.
Dyrestalden (bygning 15 og 16) opgraderes ved ombygning.

PED-planen for opgradering af medicinfabrikken ivaerksaettes.

1987

Ombygningen af medicinfabrikken afsluttes.
Nye kantiner tages i brug i bygning 17 og 91.
Der indrettes "privathospital” i bygning 83, 2. sal.

Der etableres Pharmace driftslaboratorium i bygning 14, 1. sal.

1988

Receptionen i bygning 80 renoveres.

Antibiotika sterilafdeling opgraderes ved ombygning (bygning 6).

1989

Del af bygning 1 renoveres og der indrettes driftslaboratorium for

antibiotikaproduktionen.

Farmaceutisk Forsggslaboratorium ombygges (bygning 13, 2.

sal).

1991

Der tinglyses deklaration vedrgrende affaldsdepoter pa de fleste

af vores matrikler.

1992

Lokalplan 204 for omrddet, som omfatter Dumex-grunden

vedtages af Borgerreprassentationen.

Eksisterende bygning 3 renoveres, samtidig opfgres bygningens

nordlige del.




1993 Bygning 86 renoveres og indrettes til kontorer.

1994 Phamaca’s faerdigvarelager flyttes til Sydhavnen.

1995 Vancomycin fabrikken opfgres.
Brandfarligt oplag mod Vermlandsgade nedlaegges.

1996 Nerikegade kgbes af kommunen.
Portnerboligen flyttes til Vermlandsgade.

1997 Galenisk afdeling nedlaegges.
Pilotlaboratorium indrettes i bygning 57.

1998 Tabletproduktionen nedlaegges.
Vancomycinfabrikken udvides.

2001 Frysetgrringsafdelingen udbygges

2004 En ny Tobramycin oprensning gar i drift.

2008 Sterilafdeling med automatiseret fyldning af haetteglas bygges
ovenpa bygning 96

2008 Alpharma koncernen fraszelger API produktionen til engelske 3i og
Axellia Pharmaceuticals ApS opstar.

2009 Axellia Pharmaceuticals ApS certificeres efter
miljgledelsesstandarden ISO 14001

2009 Kedelhuset overgar til anvendelse af naturgas
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Situationsplan for Axellia
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BILAG 5

Indretning af Fermenteringsafdelingen
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BILAG 7

Oversigt over luftafkast



Produktionsrelaterede luftafkast fra Axellia Pharmaceuticals, Kgbenhavn.

Afkast nr. Bygning Afdeling Potentiel emission Filter Afsug fra Volumen flow Hojde
(m3/h) afkast
(m)
402J 4 Amphotericin Methanol F7 Rumventilation og punktsug fra bygning 4
oprensningen 28 / Ampho. Lukket system mht
methanol, s& afdampning lille. 3000
5701 57 Amphotericin Gulv udsug 4000 7
oprensningen
5702 57 Amphotericin Methanol og NMP. Kulfilter. Ampho; tanke, punktudsug, og udsug fra 1000 0
oprensningen Analyseret Grundet lav hal
massestrgm ved max. | massestram
emission for filter: 610 | ber energi-
g/time. (juni 2009) besparelse
ved drift uden
filter
overvejes.
110 1 Col-Pol Hepa H13 Punktudsug fra bygning 1 (ikke anvendt), | 2000 9
oprensningen samt punktudsug bygning 21
501 5 Col-Pol Emission fra oliefyr Skorsten fra lille oliefyr tilknyttet 0
oprensningen tilknyttet sprayterrer spraytarrerfyr
502 5 Col-Pol API stov fra Punktsug ved spraytarrer (bygn. 29) og 0
oprensningen oprensning + punktsug i fermentering (bygn 2)
punktudsug
formaldehyd-sprit fra
fermentering (sjeeldent
i brug) Hepa H14




Afkast nr. Bygning Afdeling Potentiel emission Filter Afsug fra Volumen flow Hojde
(m3/h) afkast
(m)
2004 21 Col-Pol Rumventilation 2000 6,5
oprensningen
2005 21 Col-Pol Rumventilation 2000 6,5
oprensningen
101 1 Fermenteringen Udsug fra hydraulikstation i bygning 2 3500 4,5
102 1 Fermenteringen Udsug fra hydraulikstation i bygning 2 / 3500 4,5
stgjrapport: "Tagventilator @1000"
201 29 Fermenteringen Udsug fra hydraulikstation i bygning 2
503 5 Fermenteringen Afkast fra forfermentorer
701 7 Fermenteringen Stav (mel / stivelse) Dobbelt Punktudsug fra saekketamningsanleeg 1400 5
eksplosions- bygning 7 (< 8 timer/uge)
sikret og
selvrensende
stovfiltersyste
m: Seco type
JET-E1-10,3
og VAM
(nalefilt
550g/kvm).
210-1 2 Fermenteringen Fermenteringshal - rumudsug 16000 9
220-1 2 Fermenteringen Fermenteringshal - rumudsug 16000 9
2704 27 Fermenteringen + | Stov ("mel") Punktudsug fra afvejning i bygning 27

Lager




Afkast nr. Bygning Afdeling Potentiel emission Filter Afsug fra Volumen flow Hojde
(m3/h) afkast
(m)
001 4 Fermenteringen, Potentiel lugt + API Kulfilter (kun Gitterskorsten. Afkast fra fermentorer og 45
Col-Pol, Ampho stgv fra Col-Pol fermentorer) spraytarrer (400 M3/timen?) samt

og Posefilter + | bygning 4 & 5

HEPA filter

(kun

spraytarrer)
9206 92 Frysetarringen Kulstav Hepa H14 Produktion 2000 7
9210 97 Frysetarringen F7 Vandrum 8000 7
9214 92 Frysetarringen Teknikloft / Tagventilator (firkantet) 1000
9216 92 Frysetarringen F7 Produktion 30000 6
9750 97 Frysetarringen API-stov Hepa H13 CMS produktion 10000 10

Skorsten fra naturgas baseret
kedelcentral. / OML-beregning er udfert

2110 Kedel C02, SO2, NOX mm og godkendt
2001 20 Kedelhus Rumventilation, bygning 20 (sendres) 2000 7
2002 20 Kedelhus Rumventilation, bygning 20 (eendres) 2000
2003 20 Kedelhus Rumventilation, Kedelhus (aendres) 2000 6,5
604-1 6 Koletarn Top af keletarn
9612 96 Pakkeri Pakkeri 2000 10,5
9618 96 Pakkeri Pakkeri - band 9 - "Tampontryk" 2000 10
9630 96 Pakkeri F7 Pakkeri Fase 3 13000 10
9631 96 Pakkeri F7 Pakkeri Fase 2 9000 10




Afkast nr. Bygning Afdeling Potentiel emission Filter Afsug fra Volumen flow Hojde
(m3/h) afkast
(m)
9712 97 Pakkeri F7 Pakkeri Fase 1 6000 11
5702 Process Support Ampho 4000 7
57
5703 57 Process Support Process Support 2000 7
5704 57 Process Support Ikke i drift Process Support
9609 96 Steril afd F7 Rum 21: "Bomberum". 3000 11
9611 96 Steril afd ikke i brug?
9613 96 Steril afd ikke i brug?
9616 96 Steril afd Betolvex 3000 8,5
9710 97 Steril afd API stav Hepa H13 Oplgsningsrum: punktudsug fra API 2000 10
opblanding
9751 97 Steril afd F7 FDV - Fill Finish 10000 10
9818 Steril afd FDV 1000
9819 Steril afd F7 FDV 8000
2702 27 Teknisk afd. Kompressorrum 5000
9711 97 Tobramycin F7 2000 10

afdelingen




Afkast nr. Bygning Afdeling Potentiel emission Filter Afsug fra Volumen flow Hojde
(m3/h) afkast
(m)
6401 64 Vancomycin F7 Poser Afkast fra hele fase I: hal + Vacuumterrer | 16000 7
oprensningen + tanke: 404 (lud), 401 (krystalisation:
saltsyre + ammoniak), 201 + 901
(krystalisation: saltsyre +ammoniak) 804
(intet eller saltsyre?), 601 (opblanding
Lugt / saltsyre, 315 base; saltsyre, ammoniak)), 602
ammoniak, lud (som 601)
6403-1 64 Vancomycin Tankudsug fra NT301 0
oprensningen Lugt
6404 64 Vancomycin (Etanol) - Tankudsug fra NT706 (Etanol) 1000 1
oprensningen
6405 64 Vancomycin (Etanol) - Tankudsug fra NT705 (Etanol) 1000 1
oprensningen
6406 64 Vancomycin - F7 Poser Rumventilation. Omklaedning/Folkerum. 5000 7
oprensningen Stajrapport: Jethzette 300
6407 64 Vancomycin Lugt F7 Poser Vanco, Rumventilation. Fra fase Il: Rum + | 8000 7
oprensningen to centrifuger via T-stykke + NT 101
(Vancohgst) + NT 102 (pH justering: +
lud)
6410 64 Vancomycin Lugt F7 Pose Vanco NT 104 1200/ 1500 7
oprensningen
6411 64 Vancomycin Lugt F7 Pose Vanco NT 103 1200/ 1500 7

oprensningen




BILAG 8

Situationsplan, luftafkast
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BILAG 9

Plantegning Vancomycinafdelingen
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BILAG 11
Plantegning for COL-POL
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BILAG 13

Plantegning - Tobramycinafdelingen
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BILAG 15

Plantegning - Amphotericinafdelingen
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BILAG 17/

Plantegning - Frysetgrring
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BILAG 18
Plantegning - Sterilafdeling og pakkeri



‘T 16 ONINDAE

ey
ore

DVASSNOLLF TIFLSN

- w..,“__mv ;\/LJ : )

HOVIGLNOY
C

ryssedn
oNELDIISIE

5z

ﬁ
|

, P

SVI193LLYH|
MGLISANA 90|
)4 NOI |

ool avssen
owe
\ez

SV193L13/H 310 TAJHOLSHGL
¥Od NOLLYAS, |

T J







,
1
Z H _ H z
2 i E 2 [ E
& ] = 5 @ &
1 3 l 131 3IMMVd 1
] g g g g e
H = £ ¢ 8 g
3 3 3 3
1 ] .
fio.
e ———— cesaley
P
] @ WNY3snvd e
MEYEL
ONIOVNOVd s pue _H_ t
STIVIMILYIN ONIDVIOVA / M1Ng —Esz FIN0dY
W | AOLS g L
o = ® ©
ioroso0z |
—]
- ( & & & & | ,ﬁ e
|
& |
|
— i ”
|
ONINT38VT ONINNOLYYO ONIHOIZ A ¥OFHO ONITANNg W
I oNpioveIsTo I VUV LISNVL.
SMOVd TTONIS I $15N00¥d AIHSINIA
u ONIDVHOVd TVIA W
ONMI3EVT ‘e ‘
b FINOdNY M a g |
wooy |
o & L |
( & & & & & | | [ ]
L] ,
|
@ |
L
€| pueg g
g L.
i -— NN T —— /L ‘ /L ( ‘
C ONINNOLYWO OILYIWO LNVIWIS / T¥NNYIA a @ @
ey | Saim|jeysul un|yALL
e ONINVITD ONIHSVAM JOHSHHOM
NOILO3dSNI POk Bo 3 aGaAg
FINOdWY 301440 SOV LN -, Jseaseisnn
ONIDVNOVd TVIA
& & -~ - - & - . — =




BILAG 22
Stgjbelastning, maling maj 2009
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TEST Reg. nr. 91
Rapport nr. 91-194

Prgvningsrapport

Axellia Pharmaceuticals ApS
Kobenhavn

“Miljemaling — ekstern stoj”
DANAK nr.: 91 — 194

Status: maj 2009

Rapporten er udarbejdet af dk-akustik
10. juni 2009

Projekt nr.: 25.133
Projektleder: Perter Just

Rapporten m& kun offentliggeres i sin helhed og med kildeangivelse. Anvendelse af uddrag og i citatform mé kun ske efter skriftlig aftale herom.

dk-akustik

Skedsborgve) 303 C

DK-2830 Haerum, Danmark

Tel. +45 70 20 86 8¢

Fax +45 70 20 86 88

X15agef200A25123 Avelisiisksh DANAK oo 81-134.doc e-mall: iInfo@dk-akustik dk
waany.di-akustik.dh

Hele rapporten er fremsendt som selvstaendig fil.
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OML-beregning, nyt kedelanlaeg



Miljestyrelsens Windows-udgave af OML punktkildemodel (Vejledningsversionen). Version 960410/2.101
Fils®t: C:\OMLPOINT\ALPHARMA. Beregningsdato: 11-04-2008. Udskrivningsdato: 11-04-2008 k1. 11:27
Udskrift af immissionsberegning. Fuldstandig udskrift (dog ikke med alle mianeders tabeller).

Side 1

Kommentarer om beregningerne (indtastet af brugeren):

Beregningen viser en maksimal 99% fraktil pa 91 mikrogram
Der er anvendt en emissionsfaktor pa 150 mg/Nm3

B-vaerdien for NOx er 125 mikrogram/m3

Skorstenshejden pd 33 m er sdledes i orden.

Vagn Hansen
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Beregning af energibesparelse ved overgang til naturgasfyrede kedler



ALPHARMA

INDHOLDSFORTEGNELSE

1.0 Opdrag og formal side 2

2.0 Beskrivelse af gartneriets varmekilder side 2
3.0 Fabrikkens varmebehov side 2

4.0 Beregning af energibesparelser side 3

5.0 Vekslerberegning side 5

Bilag : Energikortlaegnings data, samt veksler beregninger

2

1.0 Opdrag og formal

ALPHARMA udarbejder herved nedennavnte projektmateriale i forbindelse med et gnske om at minimere
fabrikkens energiforbrug pa Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S. Fabrikkens oliefyrede kedler
producerer damp til fabrikkens produktion og opvarmning af bygningerne via varmeveksler.

I beregninger er der anvendt Energikortlaegningsdataene for arene 2006 til 2007 med den procentvise

fordeling mellem fuelolie og gasolie.

For at finde energibesparelser har ALPHARMA besluttet, at man vil producere varmen ved hjzelp af

naturgas.

Adresser:
ALPHARMA
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn
TIf. 3264 5500

vagn hansen a/s
Handels- og Ingenigrfirma
Thulevej 4

5210 Odense NV

TIf. 6615 6151

2.0 Beskrivelse af fabrikkens varmekilder.
Anlaeggets installerede effekt er pa 6,00 MW. Varmen til fabrikken bliver i dag produceret pa fabrikkens 2

stk.fuel-oliefyrede kedler samt 1 stk. gasolie-fyret kedel, der tilsammen har fglgende varmeydelse.

1 stk. Hensel kedel Varmeydelse 2,00 MW
1 stk. Hensel kedel Varmeydelse 2,00 MW
1 stk. Hensel kedel Varmeydelse 2,00 MW



3.0 Fabrikkens varmebehov

Fabrikkens har ifglge deres energiregistrering et arligt varmeforbrug p8 ca. 20.000 MW p3 deres fabrik.

4.0 Beregning af energibesparelse.

Fabrikken kan ved overgang fra fyring med gasolie og sveer fuel olie til fyring med naturgas reducere

deres energiforbrug, idet man vil montere en rgggasveksler efter de 2 nye dampkedler

Til at producere frabrikkens varmebehov pd de ca. 19.558 MW/ar, opstilles der 2 stk. 3,9 MW gasfyret

kedler samt rgggasvarmeveksler. Dette bevirker, at man indvinder ca. 10% af den indfyrede

gasmangde.

Som naevnt under pos. 1.0, har vi anvendt den procentvise fordeling af braendselsforbruget gennem det

registrerede forbrug af gasolie og sveerolie pa fabrikken Braendselskgb og forbrug fremgar af

nedenstdende tabel.

Ar Sveer olie kgb ton/ar Gas olie kgb m3/3r Ialt %
2006 1516 194 100
2007 1499 323 100
Gennemsnit 1.507,5 258,5 100

Arligt varmeforbrug ca. 19.558 MW der fordeles p3:
Breendveerdi sveerolie : 9700 Kcal/kg eller 11,28 kW/kg
Breendveerdi gasolie : 8500 Kcal/l eller 9,88 kW/I

Sveer olie = 1.507,5 x 11,28 = 17.004 MW

Gas olie = 258,5 x 1000 x 9,88 = 2.554 MW

@konomiberegninger:

Oliefyring med sveer fuel olie:

Arsvirkningsgraden kan beregnes ved fyring med sveer fuel.

Siegerts formel for svaerolie og naturgas anvendes.

Eks. kedel type med svarolie:
Oplyst rgg temp. er 358 C .

Reggastab ved = (70 + 1,0 ) x ( 358 - 25 °C ) = 16,28 %
21-3 100




Ved &rsvirkningsgrad pa 100 - 16,28 = 83,72%
Arligt reggastab 17.004 MW - 83,72% = 2.768 MW

Oliefyring med gas olie:
Arsvirkningsgraden kan beregnes ved fyring med gas fuel.

Siegerts formel for sveerolie og naturgas anvedndes.

Eks. kedel type med gas rolie:
Oplyst rgg temp. er 358 C .
Rgggastab ved = (68 + 1,0 ) x (358 -25°C ) = 15,98 %

21-3 100
Ved &rsvirkningsgrad pa 100 - 15,98 = 84,02%
Arligt reggastab 2.554 MW - 84,02% = 408 MW

Varmeproduktion med naturgas:
Som det fremgar af vedlagte vekslerberegning, er regtemperaturen ud af veksleren ca. 80 °C.

Med en lufttemperatur til forbraendingen pa 25 °C, f3s et roggastab pd 2,41 %.

Beregning med veksler 1 og veksler 2.
Rgggastab ved max. = (66 + 1,0 ) x (52-25°C)=1,18%
21-1,5 100

Ydelse for veksler 1 er p& 218 kW.

Ydelse for veksler 2 er p& 111 kW.

Samlet ydelse med to veksler 329 kW

2\rligt varmeforbrug u/rgggastab 19.558 - ( 2.768 + 408 ) = 16.382 MW
Arligt varmeforbrug m/rgggastab 16.382 + 1,18 % = 16.575 MW
Beregnet gasforbrug 16.575.000/ 11 = 1.506.818 Nm3 / ar

Den opndede energibesparelse ved overgang til det naturgasfyrede anlaeg er

vist i nedenstdende skema.



Braendselskgb pr. ar

Indfyret energi i kedlerne MW

Sveer olie 1.507,5 ton 17.004
Gas olie 258,71 m3 2.554
Ialt 19.558
Naturgas 1.506.818 Nm3 16.575
Energibesparelse MW 2.983

Breendveerdi N-gas : = 11 kW/ m3
CO2 : = 2,2 kg/m3 gas

Sparet N-gasforbrug :2.983.000 / 11 = 271.181 m3/ar

Samlet CO2 besparelse : 252.818 x 2,2 = 596,6 t CO2/ar

Beregning af besparelse pé frekvensomformer pa gasbraender

Forudseetninger: * : Teoretisk fastsat vaerdi

Arlig antal drifttimer : 360 dage & 24 timer = 8.640 t/ar
Braendermotor str. G50/2 A : = 13,5 kW

Besparelse af motor effekt : = 40 %

Effekt behov til braender : 40 % af 13,5 = 5,40 kW

CO2 besparelse : = 0,2 kg/kW

Arlig besparelse : 8.640 x 5,40 / 1000 = 46 MW

/&rlig CO2 besparelse : 8.640 x 5,40 x 0,20 = 9,3 tons CO2

5.0 Vekslerberegning - kondenserende drift.

Se vedlagte beregninger for disse veksler
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Situationsplan. Rgrfgring - naturgas til kedelcentral
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Godkendelse af ethanoltanke



KOBENHAVNS BRANDVAESEN

FOREBYGGENDE AFDELING H.C. Andersens Boulevard 23 « 1553 Kabenhavn V

Axcllia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kabenhavn 8

Att.: Seren Leick

Dato: Jnr: Direkte tf.: Sagshehandler:
4. juni 2009 3325/2009 33662975 Lise Kamstrup

Vedrerende matr. nr. 274 Amagerbros Kvarter, Dalslandsgade 11, Axellia. Foregelse af vo-
lumen pé eksisterende ethanol tanke.

Kobenhavns Brandvasen har modtaget Deres brev af 16. april 2009, hvor De seger om tilladelse i
at forege volumen pi 2 eksisterende tanke med ethanol, brandfarlig veeske klasse 1-2 fra 20,800 til
27.600 oplagsenheder.

Oplag pa over 10.000 oplagsenheder af klasse 1-2 md kun oprettes pa de vilkir som Statens Brand-
inspektion (nu Beredskabsstyrelsen) i hvert enkelt tilfelde anser det for fornedent at stille,

Ansegningen har derfor vieret forelagt Beredskabsstyrelsen.
Kebenhavns Brandviesen giver tilladelse til det ansagte under folgende forudsmetninger:

1. Vilkdrene i Beredskabsstyrelsens brev af 28, maj 2009, FOB j.nr.: 2009/011927 skal over-

holdes, herunder:
a, Klassifikationsplan skal fremsendes til Kebenhavns Brandveesen for nzrmere god-

kendelse, jf. plt. 2.
b, Der skal til Kebenhavns Brandvaesen og til Beredskabsstyrelsen fremsendes naermere
redegorelse vedrorende skumslukningsanlegget. if. pkt. 30,

Redegorelser for de avrige stillede krav bedes ligeledes fremsendt til Kebenhavns Brandvasen, E-
tablering af tankene med de tilherende stillede vilkér skal ferdigmeldes til brandvasenet, hvorefter
der vil blive foretaget et farstegangseftersyn.

Center for Byggeri, Byggesagsafdelingens tilladelse mé i avrigt indhentes.

Ekspedilion: o ) Teleion 33 66 29 45

Mandag-torsdag 9.00-15.00 Telefax 33 66 40 31
Fredag 9.00-14.00 Postgiro 1171917



KZBENHAVNS BRANDV/AESEN

FOREBYGGENDE AFDELING H.C. Andersens Boulevard 23 « 1553 Kabenhavn
Opmzrksomheden skal henledes pd, at der med denne tilladelse kun er taget stilling ti! forhold un-
der beredskabslovgivningen, men ikke til forhold, der er omfattet af milje- eiler arbejdsmiljeloveiv-
ningen. De bedes rette henvendelse til Statens Miljacenter i Roskilde, Tine Karup, tIf.: 72 54 81 47.

Med wvenlig hilsen

1se Ka&lstrﬁﬁeﬁ 12;7&}7

Vicebrandinspektar

Ekspedition: Telefon 336628 45
Mandag-tarsdag 9.00-15.00 Tedetax 33 66 48 31
Postgino 1171917

Fredag 8.00-14.00




Dato: 28. maj 2009
Kabenhavns Brandvasen FOB jnr.: 2009/011927
Forebyggende aldeling Sagsbeh.: mkr
H.C. Andersens Boulevard 23
1553 Kebenhavn v

AlL, Lise Kamstrup
Sendt til: liskam@okf ki dic

Vedrarende ansogning om tilladelse til udvidelse af oplag af brandfarlige vasker hos
Axellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 112300 Kabenhavn S.

Beredskabsstyrelsen har fra Kebenhavns Kommune den 13, maj 2009 modtaget en anspgning
om tilladelse til at udvide rumindholdet i to eksisterende staltanke fra 104 m* til 13,8 m?. De
to stiltanke skal indeholde ethanol, brandfarlise vieske af klasse [-2, hvilket betyder, at
oplaget af brandfarlige viesker onskes udvidet fra 20,300 oplagsenheder (forkortet OF) til
27.600 OF

Beredskabsstyrelsen kan, med henvisning il § 18 i Justitsministericis bekendigarelse nr. 161
af’ 26, april 1985 om brandfarlige vaesker. tillade. at Kebenhavns Kommune godkender
udvidelse af tankene som beskrevet i det fremsendte materiale pa folgende villdr:

Generelt

1. Oplaget ma maksimalt udgere 27.600 oplagsenheder., Oplaget ma udelukkende bestd

af brandfarlig veeske klassificeret som 1-2.

2. Omrader, hvor der kan forekomme cksplosiv atmosfere, skal klassificeres og
afmerkes 1 overensstemmelse med bestemmelserne i Indenrigs- og
Sundhedsministeriets (nu Forsvarsministericts | bekendtgorelse om klassifikation af

eksplosionsfarlige omrader,
Klassifikationsplanen skal godkendes af Kohenhavns Komnune.

3. Omrédder, hvor der kan forekomme farlic cksplosiv atmosfare, skal sikres mrl

opladning af statisk clektricitet, som kan oive tendfarlig udladning.

4. Sikkerhedsskilning skal vere udfort i overensstemmelse med Arbejdstilsynets
bestemmelser om sikkerhedsskiltning og anden form for signalgivning.

5. Reorgrave og installationskanaler harende tif tankanlegget mé ikke have forbindelse til

bygninger.

fax 45 90 60 60
sstyralsen.di

‘Datavej 16 » 3460 Birkered - Danmark « Telefon 45 90 60 00
Hjemmaeside: www.beredskabsstyraisen dk « F-post brs@bers




Dog kan rer og kabler fares ind i bygninger over terreen eller via gastatte muffer,

6. Funktionsdygtigheden af beredskabsinstallationer, herunder vandpumper, manuelle
nadstop og tilslutningssteder for redmingsberedskabet, mi ikke kunne pivirkes i
tilfaelde af brand

7. Det skal sikres. at uvedkommende hindres adgang il tankanlegget, Dette kan
eksempelvis ske ved, at tankene omgives af et mindst 2 m hajt, ubrendbart hegn med
dare cller porte, der kan aflases,

8. Tanke skal jordforbindes og forsynes med udligningsforbindelser, der forhindrer
udladning af statisk elektricitet

9. Tankene skal anbringes | ef bassin. der kan rumme indholdet af den storste tank.
Bassinerne skal derudover forsynes med en mindst 15 cm haj kant af hensyn tif
eventuel udlegning af skum m_v. i forbindelse med uheld

Bassinet skal endvidere kunne rumme volumenet af den storste tank med et tilleg pa
10 % af det samlede ovrige tankvolumen, idel oplaget er fordelt i to tanke.

Nar de to tanke anbringes i samme bassin, skal bassinet opdeles i et antal rum
svarende til antallet af tanke ved hieelp af mindst 0,5 m haje vegge.

10. Bassinveegge og opdelinger skal forblive stabile ved helt vandfyldt bassin.

11, Samlinger i bassinvagge skal kunne modstd varmepivirkning i tilfelde af brand. s
bassinet forbliver tat.

12, Ror ma ikke fores gennem  bassinviegge, medmindre det er nadvendigt af
procestekniske drsager. Rergennemforineer | beton- og murstensvaegge skal i givet
fald udfares ved brug af en indstaht flange. og der skal anbringes en atspaerringsventil
pi raret pi ydersiden af bassinet,

13. Placering, indretning og markering af tilkorsclsarcaler (herunder evi. brandveje) for
retningsberedskabers keretojer skal ske ofier afiale med Kabenhavns Kommune

Afstandskray

14, Tankanlegget skal have en afstand pd mindst 10 m til naboskel samt vej- og stimidie
og mindst 2,5 m til vej- og stiskel.

Indbyrdes afstande pi samnc grund bestemmes efter principperne angivet i afsnit 7 ¢
tekniske forskrifter for brandfarlige vasker udsendt af Statens Brandinspektion (nu
Beredskabsstyrelsen) den 1. februar 1990 med senere ndringer (TF-bv},

(]



Opmeerksomheden henledes pd, at den mdbyrdes afstand mellem tankanleg og
bygning nr. 63 umiddelbart ikke opfylder det ovennevnte.

Det kan accepteres, at tankene placeres uden vaesentlig afstand fra bygning nr. 64,

o 1

sifremt denne udfares iht. kap. 6.3.1 0g 6.3.3 1 TF-by

15 Kanten af bassinet skal have cn afstand pa mindst 2.5 m til naboskel samt vej- og
stiskel,

16. De to tanke skal placeres med en indbyrdes afstand af mindst | m.

17. Tankene skal placeres med en sadan afstand til bassinel. at det er muligt at foretage
kontrol og vedligeholdelse af tankenc.

18. Konturen af pifyldningspladsen for tankkaretojer skal have cn afstand pé mindst 2.5
m til naboskel, vej- og stiskel samt parkeringsarealer,
Endvidere skal konturen af pifyldningspladsen have en afstand pi mindst 5 m ]
bygninger, og pé tre af pafyldningspladsens sider skal der veere 10 m il vinduer, dare
og andre ydervaegsibninger | bygninger med mere end to etager.

19. Tankenes udlufiningsror skal have en afstand pa mindst 5 m til naboskel samt vej- og
stiskel. For tankanleg med da mpreturanleg skal afstanden dog veaere mindst 2,5 m.

Udforelse af tankanlzo

20. Tankanlzgget skal udfares iht. kap. 4.11 i (ckniske forskrifter for brandfarlige vaesker

2

2

(3]
L

2,

af’ 15, juni 1985 med senere endringer (forkortet TF-bv) samt de efterfolgende
punkter,

For sé vidt angdr punkt 4.1 | 82 skal udhultningsror fares op til en hojde af mindsi | m
over terreen, og der skal vaere god naturlig ventilation omkring udluftningsrar.,

-Udluftnimgsrar fra tankene skt forsynes med en sikring mod Mammepassage.

Sikringen mi ikke formindske det nedvendige tviersnitsareal, som beskrevet i punkt
4.11.8a.

Udlufiningsrar fra tankene skal udferes og anbringes pd en sidan made i forhold til
bebyggelse m.v., herunder dore, vinduer og andre  ydervaegsibninger, al
vagabonderende dampe ikke kan anteendes cller pa anden mide forvolde skade.

- Tankene skal opstilles og understottes <dledes. at der ikke kan opstit utilsigtede

spendinger i rarsystemet og farlige satninger af tankene.



24. De konstruktioner, der berer eller stabiliserer tankene, skal udfares som minimum

25.

26.

27.

28,

29.

klasse R 60 A2-s1,d0 [BS-bygningsdel 601,

Laegges rarledninger pd noget punkt lavere end hajeste veeskestand | tanken, skal der
anbringes:

a) en let tilgengelig afsparringsventil direkte pé rerstudsen. 1 tilfelde. hvor
afspazrringsventilen ilke kan placeres dirckie pd rerstudse, skal den placeres sd
nzer denne som muligt, eller

b) en fjernbetjent pneumatisk ventil, som cr selviukkende ved manglende 1rvk,

Sikkerhedsmasssigt vigtige wventiler, som feks tankventiler, rorbrudsventiler og
trykvaakumventiler, skal vaere i brandsikker udferelse og i gods af stebestal eller
tilsvarende, som taler chokafkeling med vand uden at sprackke.

Sikkerhedsmessigt vigtige ventiler skal viere tydeligt masrket og let tilgeengeligt i en
nadsituation,

Ventiler, der ofte dbnes, f.eks. il provendtagning, skal veere selviulkkende.

Ventiler, der sjwldent bnes, f.oks. til drening af tank. skal forsegles eller lises.

Brandtckniske installationer

30.

31

[#%)
b2

34

Skumslukningsanlegget skal viere indrettet og have en kapacitet saledes. at der opnis
en tilsirekkelig  brandslukkende effekt ander hensyntagen til de oplagrede
brandfarlige veuskers karakieristika, herunder  hensyntagen 6l blandt  andet
flammepunkt og vandopleselighed.

Der skal til Kebenhavns Brandviesen og Beredskabsstyrelsen fremsendes en nzrmere
redegarelse for, hvordan dette opnfs.

Projektering og installation af skumslukningsanlzgget skal forctages af en kvalificeret
virksomhed.

. Tankene samt tilharende bassin skal forsynes med skumslukningsanieg,

- Skumanlaegget skal designes siledes. at der opnds en hensigtsmzssig og ensartet

shikningseffek:.

Skumanlegget skal vare indretiet siledes. at der ved overfyldning af en tank ikke kan
forekomme indtrengning  af’ brandfarlic  veske  eller antmndelige  dampe |

skumslukningsanlegget.



35.

36.

38.

39,

40.

4

42.

Skumrer og forsyningsrer skal placeres siledes, at de ikke umiddelbart kan skades
ved forskydning i konstruktioner som [l ge al brand eller eksplosion.

Antallet af skumrer og deres placering skal afpasses til tankstorrelsen.

- Skumviesken skal véere egnet il siukning af den aktuelle vieske,

Idet der skal anvendes specialskum. feks. alkoholbestandigt skum, til slukning af
brand i de brandfarlige vaesker, skal der findes et oplag af specialskumveeske hos

virksomheden.

Fastsatielse af den nadvendige vand- og skumvaeskemangde pr. i veskeoverflade
pr. minut samt den nedvendige pafaringstid skal ske med udgangspunkt i den
brandfarlige vieskes egenskaber, de tekniske specifikationer for den anvendte

skumvaske samt den anvendie piferingsmetode.

Der skal i den nedvendige paforingstid, jf. punkt 37, tilvejebringes kontinuerlig
forsyning af vand og skumvaske for at opni en tilstrzklkelig slukningsindsats,

Betjenings- og tilkoblingssteder for skumanleg skal veere placeret let tilgeengelige og
i sikker afstand fra tankomridet, 84 redningsheredskahets adgang og betjening kan ske
pi betryggende vis.

- Der skal udfrerdiges en vejledning for red ningsberedskabets indsats ved tankanlegget,

Brandtekniske installationer skal udfores, s de or pilidelige samt kan kontrolleres og
vedligeholdes i hele deres levetid.

Ordensregler

44,

45,

46.

~
=

48.

Personalet skal instrueres om de brandfarlize vaeskers egenskaber med hensyn til
brand- og eksplosionsfare.

Personalet skal instrueres om placering og trug af brandslukningsmateriellet.
Personalet skal instrueres om anleggcnes sikkerhedsfunktioner.

Der skal opseites tydelige og holdbare skilte med forbud mod rygning og brug al’
éiben ild pa oplagsstedet,

- Slumslukningsantegget  skal  kontrollers ag  vedligeholdes af en  kvalificeret

virksomhed, s de er palidelige i hele anlesgers levetid.

Der skal fares loghog, hvori alle vesentlige begivenheder indfores. herunder
frakobling, konstaterede fejl, reparation. dato  for udfert egenkontrol  og

funktionsafpravning.

A



49,

50.

5

32.

h]

[

Loghogen skal opbevares pa virksomheden i minimum 5 &r og forevises pa
forlangende ved brandsyn.

Hvis anlegget ilke er under konstant opsyn. ska! pifyldnings- og pejlerer vaere aflist,

Bassin skal holdes fri for vand, renses og tommes for spildt vaske ved arbejdstids
opher, dog mindst €n gang dagligt pi arbejdsdage.

- Der skal ved afldsning eller pi anden méde sikres, at uvedkommende hindres ad gang

til oplaget.

Pi oplagsstedet mé der ikke findes andel end beholdere med brandfarlige vasker og
den for opbevaringen nedvendige emballage. som feks. paplasser og paller.

- Letantendelig vegetation skal fjernes ved oplag i det fri.

Tankanleggets cjer, bruger eller en af disse udpeget driftsansvarlig skal serge for. at
skuminstallationer, herunder koblinger, ventiler, rarinstallationer og skumrar m.m.,
efterses, kontrolleres og  afproves mindst | gang om dret. Det lokale
redningsheredskab skal orienteres om afprovningen, siledes at det har mulighed for af
deltage 1 denne.

Eventuelle mangler skal omgéende afhjelpes,

Der skal fares journal over de udforte eftersvn og afpravnin ger.

Pafyldning af tanke fra tankkeretojer

55.

56.

57.

58

Patyldningsstudse skal anbringes i det fri og forsynes med taetsluttende dacksler, som
pé offentligt tilgiengelige omrider skal veere afliste.

Pifyldningsstudse skal anbringes pa en sidan made, at de ikke kan beskadiges ved
pakarsel,

Der skal vare tilkorsel til en péfyldningsplads, der er placeret pa of areal i det fii |
umiddelbar tilknytning til tankanlegget. Pifyldningspladsen ma ikke placeres i
offentlig vej.

Pafyldningspladsen skal placeres pa cn sadan made, at frakersel med tankkaretajer
umiddelbart kan finde sted.

Péfyldningspladsen skal udfres af jievn. tet og ubrendbar belzgning og have en
starrelse pa mindst 4 m x 4 m. Pladsen skal tydeligt afmasrkes.

Pafyldningspladsen skal anlegges siledes. at det sikres, at spild ledes til aflab.
Aflabet skal placeres inden for pafyldningspladsens kontor,

6



Pafyldningsstudse skal anbringes inden for pladsens konmr og i det fri eller under
dazksel.

59. Pafyldningspladsen og hele det areal, som tankkeretgjet optager under pifyldning af
anleggets tanke, ma ikke overdmkkes.

60. Tankkerctajets udlabsstudse skal under pafyldning vere placeret inden for
patyldningspladsens kontur.

6
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. For pafyldning af en tank skal der fortages en pejling af tanken for at sikre mod
overfyldning.

62. Efter pejling af en tank skal pejlestudse lulckes forsvarligt, Pejlestudse mé aldrig vaere
abne under pafyldning af en tank.

Beredskabsstyrelsen skal henlede opmmrksomheden pa. at der eventuelt kan vaere behov for
at partshere, inden kommunen treffer sin afgarclse.

De af Beredskabsstyrelsens stillede vilkér kan paklages til Forsvarsministeriet, Holmens
Kanal 42, 1060 Kabenhavn K.

Beredskabsstyrelsen kan senere tilbagekalde tilladelsen, hvis det viser sig pakrasvet af
sikkerhedsmaessige drsager.

Med venlig hilsen

Malene Kristiansen



BILAG 27

Situationsplan - Processpildevand
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Bilag B: Oversigtsplan i 1:25.000
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Bilag C: Virksomhedens omgivelser — Naturbeskyttelsesomrader
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Bilag D: Oversigt over revurdering af vilkar

Samlet miljggodkendelse af 18. maj 2000

Vilkér

Bemeerkninger

Indretning og drift

1. at gulvaflgb i produktionslokaler, hvor der anven-
des oplgsningsmidler og arbejdes med medicinsk
aktive stoffer, inden 1 ar fra denne godkendelses
ikrafttreedelsesdato forsynes med ventiler, der
normalt lukker aflgbet. Ventilerne méa kun &bnes
ved udledning af vand i forbindelse ned rengegring,

2. at udendgrs oplag af kemikalier inden 1 ar fra den-
ne godkendelses ikrafttreedelsesdato overdaekkes,
og overjordiske flydende oplag inden 3 ar placeres
i tankgarde med teet bund og opkanter. Tankgar-
den skal kunne rumme indholdet af tanken eller
ved flere tanke placeret i samme tankgard mini-
mum indholdet af den sterste tank,

3. at brgnd 9 inden 6 maneder fra denne godkendel-
ses ikrafttreeden forsynes med en gasdetektor, der
giver akustisk alarm ved en overskridelse af etha-
nolkoncentrationen i kloakluften pa 1000 ppm,

4. at alle produktionslokaler, hvor der forefindes an-
tibiotika i pulverform (laboratorier, fryseterrings-
rum, lokaler med homogenisering og afvejning,
midlertidige oplagringspladser og lagre), forsynes
med absolut filtre pa aftraeksluften inden 1 ar fra
denne godkendelses ikrafttreedelsesdato. Filtrene
skal have en udskilningsgrad pa mindst 99,97%
overfor 0,3 um DOP-partikler efter ASHRAE stan-
dard 52 — 62. Filtrene skal veere forsynet med dif-
ferenstrykmaler med indikator for filterskift,

5. at der pa alle aflab, der leder processpildevand til
offentlig kloak, inden 1 ar etableres pravetag-
ningsfaciliteter efter anvisning fra Miljgkontrollen,

6. at deriforbindelse med oprensningsprocesserne i
bygning 28 inden 6 maneder fra denne godken-
delses ikrafttraeden etableres foranstaltninger, der

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fart i en redigeret form.

Dette vilkar er ikke laengere relevant, idet tids-
rammen er udlgbet. Der vil i revurderingen blive
sat vilkar for udenders oplag af kemikalier, her-
under affald, faerdigvarer og ravarer.

Dette vilkar omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i en udgave i overensstemmelse med geel-
dende vejledninger pa omradet.

Der er etableret prevetagningsfaciliteter og vil-
karet er derfor ikke laengere relevant.

Der anvendes ikke leengere acetone i bygning
28 og methanol anvendes i reduceret maengde.
Miljgcenter Roskilde vil fastsaette nye vilkar for




Vilkar

Bemeerkninger

i vaesentlig grad kan reducere emissionen af ace-
tone og methanol,

luftforureningen med VOC i overensstemmelse
med VOC-bekendtgarelsen.

Spildevand

7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

at blandinger med indhold pa over 25% ethanol
ikke ma ledes til kloak, men skal bortskaffes som
farligt affald,

at koncentrationen af ethanol i kloakluften ikke
overstiger 1000 ppm svarende til den arbejdshy-
giejniske graenseveerdi,

at det afledte spildevands pH i alle aflgb til offent-
lig kloak altid ligger mellem 6,5 - 9,

at temperaturen i det afledte spildevand ikke ma
overstige 35° Celsius,

at det afledte spildevand ikke indeholder rester af
antibiotika eller andre stoffer i maengder, der be-
virker en nitrifikationshaemning pa over 20% ana-
lyseret efter ISO 9509 (modificeret). Vilkaret be-
tragtes som overskredet, hvis haemningsniveauet
i en enkelt prgve overskrider 50%, og 2 ud af de
seneste 3 prgver overstiger et heemningsniveau
pa 20%,

at det afledte spildevand maksimalt har et chlori-
dindhold pa 1000 mg/l, analyseret efter DS 239,

at virksomheden lader udarbejde en stofbalance,
der redegar for tabet af antibiotika fra samtlige
procestrin. En skriftlig redeggrelse med det totale
tab til kloak skal indsendes til Miljgkontrollen ar-
ligt, forste gang senest 15 maneder efter denne
godkendelses ikrafttraedelsesdato,

at virksomheden sikrer, at slam ikke fares til Ly-
netten pa dage, hvor kraftige regnskyl kan medfg-
re by-pass af de biologiske og kemiske rens-
ningsprocesser,

at regnvand fra de teette tankgarde kun udledes
ved manuel foranstaltning efter det er konstateret,
at vandet er uforurenet. Forurenet vand skal op-
samles og bortskaffes som farligt affald.

Vilkér 7-14 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kgbenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i redigeret form.

Luft




Vilkar

Bemeerkninger

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

at produktionen ikke giver anledning til generende
lugt, og at lugtbidraget fra virksomheden ikke
samlet overstiger 10 LE (lugtstofenheder) i omgi-
velserne,

at aktiv kulfiltrene regelmaessigt regenereres/far
skiftet kul efter en plan godkendt af Miljgkontrol-
len. Planen skal veere indsendt til Miljgkontrollen
senest 3 maneder fra godkendelsens ikrafttrae-
den,

at al luft fra fermenteringstanke i bygning 2 renses
i cyklon og aktiv kulfilter og afkastes via 45 m hgj
skorsten,

at al luft fra processer med stgv og oplgsnings-
midler i bygning 57 renses i aktiv kulfilter inden
udledning til recipient,

at immissionskoncentrationen af mikroorganismer
eller medicinsk aktivt stof ikke ma overstige
0,001 mg/m® luft,

at immissionskoncentrationen af ethanol ikke ma
overstige 5 mg/m® luft,

at emissionskoncentrationen af stgv fra afkast il
foderblander i bygning 2 og oprensningstanke i
bygning 64 ikke ma overstige 300 mg/m3 luft,

at immissionskoncentrationen af methanol ikke
ma overstige 0,3 mg/m’ luft,

at immisionskoncentrationen af acetone ikke méa
overstige 0,4 mg/m° luft,

at immisionskoncentrationen af stgv i omgivelser-
ne ma ikke overstige 0,08 mg/m? Iuft,

at sodtallet pa virksomhedens kedelanlaeg hgjst
ma veere 2 efter Bacharach’s skala, amerikansk
norm ASTM-D 2156-80 eller tysk norm DIN
51.402,

at stavemissionskoncentrationen fra virksomhe-
dens kedelanleeg senest 'z ar efter denne god-
kendelses ikrafttraeden ikke ma overstige 100
mg/m3,

at virksomheden straks ved uheld, hvor der er
risiko for spredning af farlige stoffer, underretter
Alarmcentralen pa tIf. nr. 112. Snarest herefter
skal Miljgkontrollen underrettes, og virksomheden
skal udarbejde en skriftlig redeggrelse for uheldet,
samt oplyse om, hvilke foranstaltninger der pa-
teenkes indfert til forebyggelse af et lignende
uheld.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fart i redigeret form.

Det er fortsat relevant at stille vilkar til virksom-
hedens luftforurening jf. vilkar 17-25. Miljgcenter
Roskilde vil stille vilkar, der er i overensstem-
melse med luftvejledningen, B-
veerdivejledningen og VOC-bekendtggarelsen.

Vilkar 26 og 27 er ikke lzengere relevante, idet
virksomheden har erstattet det oliebaserede
kedelanlaeg med et naturgasbaseret. Virksom-
heden har en miljggodkendelse til det naturgas-
baserede kedelanlaeg, og vilkar herfra indsaettes
i denne revurdering.

Dette vilkar udgar, idet forholdet reguleres af
miljgbeskyttelseslovens § 71.




Vilkar

Bemeerkninger

Stoj

29. at virksomheden pa intet tidspunkt ma udvide med
aktiviteter, der samlet forgger stgjbidraget,

30. at virksomhedens bidrag til det aekvivalente korri-
gerede stgjniveau i dB(A) senest den 1. januar
2003 ikke overstiger nedenstadende greenseveerdi-
er ved etageboliger:

Mandag—fredag kl. 07.00 — 18.00, 55 dB(A)
Lordage kl. 07.00 — 14.00, 55 dB(A)
Mandag—fredag kl. 18.00 — 22.00, 50 dB(A)
Lordage kl. 14.00 — 22.00, 50 dB(A)
S@n- og helligdage kl. 07.00 — 22.00, 50 dB(A)
Alle dage kl. 22.00 — 07.00, 45 dB(A)

Maksimalvaerdien ma om natten ikke overstige 60
dB(A) ved etageboliger,

31. at virksomhedens bidrag til det aekvivalente korri-
gerede stgjniveau i dB(A) senest med virkning fra
1. januar 2006 ikke overstiger nedenstaende
greenseveerdier ved etageboliger:

Mandag—fredag kl. 07.00 — 18.00, 50 dB(A)
Lordage kl. 07.00 — 14.00, 50 dB(A)
Mandag—fredag kl. 08.00 — 22.00, 45 dB(A)
Lordage kl. 14.00 — 22.00, 45 dB(A)
S@n- og helligdage kl. 07.00 — 22.00, 45 dB(A)

Alle dage kl. 22.00 — 07.00, 40 dB(A)

Maksimalveerdien ma om natten ikke overstige
55 dB(A) ved etageboliger.

32. at virksomhedens bidrag til det aekvivalente korri-
gerede stgjniveau i dB(A) ikke pa noget tidspunkt
overstiger 60 dB(A) ved tilgreensende erhvervs-
og industriomrader.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i redigeret form.

Nedgravede tanke

33. at alle nedgravede olie- og kemikalietanke regel-
maessigt inspiceres efter en plan godkendt af Mil-
jokontrollen. Et udkast sendes til Miljgkontrollen
senest 3 maneder efter denne godkendelses
ikrafttreeden.

Dette vilkar er ikke laengere relevant. Der fast-
seettes vilkar i overensstemmelse med olietank-
bekendtgarelsen.

Kontrol og egenkontrol

34. at virksomheden udtager stikpragver af slammet fra
fermenteringen, inden dette fgres til rensningsan-
leegget. Der skal som minimum udtages 1 stikpro-
ve om maneden i de kommende 6 maneder efter
denne godkendelses ikrafttraeden. Prgven analy-
seres for antibiotika. Efter 6 maneder indsendes

Vilkar 34 og 35 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kgbenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.




Vilkar

Bemeerkninger

35.

36.

37.

38.

39.

40.

analyseresultaterne til Miljgkontrollen, og det
meddeles, om aflevering af slammet til Lynettens
Rensningsanlaeg fortsat kan finde sted,

at virksomheden gennem egenkontrol i brgnd 1,
5, 9 og 13 udtager prgver og foretager analyser til
dokumentation af, at vilkar 7 - 15 er overholdt. Der
skal i brend 9 udtages tolv arlige praver, i brand
13 seks arlige prever og i brand 1 og 5 tre arlige
prever. Miljgkontrollen kan nedseette frekvensen
pa prgvetagningen efter 1 ar,

at virksomhedens kedelanlzeg serviceres regel-
maessigt efter geeldende regler, og at der fgres en
kedelservicebog, der skal opbevares tilgeengelig
for Miljgkontrollen,

at virksomheden en gang arligt lader et af DANAK
akkrediteret laboratorium udfere en maling af rag-
gassen fra kraftcentralen for indhold af SO, og
NO, og stav,

at Miljgkontrollen kan forlange, dog hgjst en gang
om aret, at virksomheden gennem prgver og ana-
lyser, udfert af et af DANAK akkrediteret laborato-
rium, dokumenterer, at vilkarene 16 samt 20 - 27
er overholdt,

at Miljgkontrollen kan forlange, dog hgjst en gang
om aret, at virksomheden lader et laboratorium
optaget pa liste over laboratorier, der er godkendt
til at udfere "Miljgemaling — ekstern stgj” dokumen-
tere, at vilkar 29 — 32 overholdes,

at virksomheden i samarbejde med Miljgkontrol-
len, Kgbenhavns Vand og Lynettens Rensnings-
anlaeg udvikler et moniteringsprogram, der skal
registrere eventuelle pavirkninger i kloak og rens-
ningsanlaeg af virksomhedens spildevand. Udgif-
terne til drift af moniteringsprogrammet betales af
Dumex-Alpharma A/S,

Vilkar 36 og 37 er ikke leengere relevante, idet
virksomheden har erstattet det oliebaserede
kedelanlaeg med et naturgasbaseret. Virksom-
heden har en miljggodkendelse til det naturgas-
baserede kedelanlaeg, og vilkar herfra indsaettes
i denne revurdering.

Vilkar om kontrol og egenkontrol er fortsat rele-
vante og vil i revurderingen blive fastsat i over-
ensstemmelse med geeldende vejledninger.

Vilkaret er ikke laengere relevant.




Miljggodkendelse til finoprensning af Tobramycin, april 2004

Vilkér

Bemeerkninger

Indretning

1. Processpildevand fra afdelingen for finoprensning
af Tobramycin skal efter neutralisering udledes
via brgnd 9. Derudover skal virksomheden over-
holde de geeldende vilkar for indretning og drift i
miljggodkendelse af 18. maj 2000, der er vedlagt
som bilag 1.

Drift

2. Senest 3 maneder efter anlaegget er taget i drift,
fremsendes en driftsinstruks for tankanleeg for sy-
re/base til godkendelse i Miljgkontrollen. Driftsin-
struksen ajourfgres Igbende, og Miljgkontrollen
skal til enhver tid kunne se driftsinstruksen. Af in-
struksen skal bl.a. fremga:

e Beskrivelse af overvagnings- og alarm-
systemet under pumpninger.
e Forholdsregler ved alarm, fejl og udslip.

Stoj

3. Ventilationssystem og kgleanlaeg skal ved etable-
ring veere stgjdeempet ved luftindtag og afkast.

4. Ventilationssystem og keleanlaeg skal tilsammen
overholde greenseveerdien pa 40 dB(A) ved etage-
boligerne om natten.

5. Stgjberegninger skal senest 3 maneder fra god-
kendelsens ikrafttraeden overfor Miljgkontrollen
godtgere, at stgjkravet pa 40 dB(A) ved etageboli-
gerne om natten (22.00-07.00) kan overholdes.

6. Miljgkontrollen kan herefter forlange, dog hgjst 1
gang om aret, at virksomheden lader et laboratori-
um optaget pa listen over laboratorier, der er god-
kendt af Miljgstyrelsen til at udfare "Miljgmaling-
ekstern stgj”, dokumentere, at vilkar 7 er overholdt.

Spildevand

7. Virksomheden skal opggre maengden (gennem
spildberegninger) af antibiotika herunder Tobramy-
cin, som afledes i virksomhedens samlede spilde-
vandsudledning, og skal udarbejde en handlings-
plan for, hvordan afledningen heraf kan elimineres
eller reduceres til et minimum fra spildevandet in-
den for 2 ar regnet fra godkendelsesdatoen.

8. Handlingsplanen skal indeholde en teknisk og mil-
jemaessig vurdering af mulighederne for reduktion
af antibiotika i spildevandet. Handlingsplanen skal

Vilkaret omhandler spildevand og vil ikke indga i
revurderingen, idet Kgbenhavns Kommune er
myndighed for regulering af udledning af spilde-
vand til kloak.

Vilkaret er ikke laengere relevant.

Vilkar 3-7 er ikke lzengere relevant. Der stilles
vilkar til virksomhedens samlede stgjbidrag.

Vilkar 7-16 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.




Vilkar

Bemeerkninger

indeholde en konkret tidsplan for gennemfarelse af
valgte Igsninger.

9. Handlingsplanen skal sendes til Miljgkontrollens
godkendelse senest 3 maneder efter miljggodken-
delsen er meddelt.

10. Virksomheden skal herefter indsende statusrap-
port til Miljgkontrollens godkendelse hvert halve ar,
indtil anlaegget er idriftsat. Statusrapporten skal
sammenfatte udviklingen af spildberegningerne
med handlingsplanvilkaret (vilkar 7)

11. Virksomheden skal sikre, at nitrifikationshaemnin-
gen i virksomhedens samlede spildevandsudled-
ning ikke overstiger 50 % ved 200 ml/l i en enkelt
prave eller 20 % ved 200 ml/I taget som gennem-
snit af arets malinger.

12. Hvis nitrifikationshaemningen overstiger 20 % ved
200 ml/1, skal virksomheden foretage yderligere
undersggelser af spildevandets sammensaetning
og senest efter 2 maneder fremsende en redegg-
relse for arsagen til heemningen samt en hand-
lingsplan incl. tidsplan for nedbringelse af heemnin-
gen til under 20 %.

13. Koncentrationen af afledt EDTA ma som middel-
veerdi over et Igbende ar ikke overskride 2 mg/I for
virksomhedens samlede spildevandsudledning.
Spildevandets maksimale koncentration ma ikke
overskride 3 mg/l. Vilkaret skal overholdes om 2 ar
geeldende fra godkendelsesdatoen.

14. Alpharma skal udarbejde en redeggrelse om-
kring: Hvilke meengder af EDTA, der afledes med
spildevandet, og en handlingsplan for: Hvordan af-
ledningen af disse stoffer kan elimineres eller redu-
ceres fra virksomhedens samlede spildevand in-
denfor de naeste 2 ar.

Handlingsplanen revideres en gang arligt. Rede
gerelsen og handlingsplanen skal fremsendes til
Miljgkontrollen senest den 1. september 2004.

15. Det afledte spildevand har en gennemsnitskon-
centration af chlorid pa 3,5 g/l analyseret efter DS
/EN 1SO 10304.

16. Alpharma ApS skal redeggre for redukti-
on/minimering af chloridindholdet i spildevand og
indsende en handlingsplan herom til Miljgkontrol-
lens godkendelse senest 3 maneder fra godken-
delsestidspunktet.




Vilkar

Bemeerkninger

Jord og grundvand

17. Der skal anbringes en spildbakke eller lign. for-
anstaltning under koblingsstedet for tankanlaegget
for lud/syre, hvor der kan forekomme spild ved ind-
0og udpumpning.

18. | tilfeelde af driftsuheld, der har konsekvenser for
omgivelserne, skal virksomheden straks anmelde
uheldet til Alarmcentralen pa tIf. 112.

19. Alpharma ApS skal inden 14 dage skriftligt indbe-
rette uheldet til Miljgkontrollen. Indberetningen skal
ledsages af en redegearelse for arsagen til uheldet,
en beskrivelse af eventuelle virkninger pa miljget
og af foranstaltninger, der treeffes for fremover at
undga lignende uheld.

20. Tankene for lud/syre ma ferst tages i brug, nar
virksomheden har fremsendt dokumentation for, at
tankens tilstand er forsvarlig til oplagring af det an-
skede produkt, og Miljgkontrollen skriftligt har ac-
cepteret dette.

21. Alpharma ApS skal inden for 3 maneder fra god-
kendelsesdatoen fremsende en 5 ars plan for in-
spektion af tankene, der skal godkendes af Miljg-
kontrollen.

22. Inspektionsplanen skal indeholde oplysninger
om, hvilke udvendige og indvendige undersggelser
tankene planlaegges underkastet. Planen skal |g-
bende revideres og opbevares hos virksomheden
samt veere tilgaengelig for Miljgkontrollen.

23. Resultaterne af inspektionen skal noteres i en
inspektionsrapport, som skal fremsendes til Miljg-
kontrollen senest én maned efter inspektionen. In-
spektionsrapporten skal indeholde falgende oplys-
ninger:

Beskrivelse af inspektionsmetode.

Resultaterne af inspektionen

Vurdering af resultaterne

Kortlaegning af eventuelle skader og teeringer.

Omradet skal tegnes pa et kort, sa det kan findes

ved naeste inspektion.

e Forslag til reparation af eventuelle skader og tee-
ringer

e Vurdering af tankens tilstand efter reparation af

eventuelle skader og teeringer, herunder vurderin-

ger af hvornar naeste inspektion bgr foretages.

Der skal etableres teet tankgard af et materiale, der er
resistent overfor tankenes indhold af syre og base.

Vilkér 17-23 der skal hindre forurening af jord og
grundvand er fortsat relevante og vil blive vide-
refert i redigeret form.




Bilag E: Lovgrundlag — Referenceliste

Love og bekendtggarelser
Lovbekendtggrelse om lov om miljgbeskyttelse nr. 879 af 26. juni 2010

Bekendtgerelse om vurdering af visse offentlige og private anlaegs virkning
pa miljget (VVM) i medfer af lov om planlaegning nr. 1335 af 6. december
2006

Bekendtggrelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljgkvalitetskrav for
vandomrader og krav til udledning af forurenende stoffer til vandlgb, saer
eller havet

Bekendtggrelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering,
maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter med senere
ndringer.

Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr. 1640 af 13. de-
cember 2006.

Bekendtggrelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af
internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.

Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske for-
bindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og
anleeg (VOC-bekendtgarelsen), nr. 350 af 29. maj 2002

Bekendtggrelse om affald nr. 48 af 13. januar 2010

Bekendtggrelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rgrsystemer
og pipelines (olietankbekendtgarelsen) nr. 259 af 23. marts 2010

Bekendtgerelse om listen over farlige stoffer nr. 923 af 28. september 2005

Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer
nr. 1666 af 14. december 2006

Vejledninger og Orienteringer
Miljgstyrelsens Vejledning Nr. 2, 2001 om begraensning af luftforurening fra
virksomheder

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 2, 2002, B-vaerdi-vejledningen

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 4, 1985 om begraensning af lugtgener fra
virksomheder

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 5, 1984 om ekstern stgj fra virksomheder

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 5, 1993 om beregning af ekstern stgj fra virk-
somheder



Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2, 2006 om referencer til BAT ved vurde-
ring af miljggodkendelser

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3, 2010 om Listen over ugnskede stoffer

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 6, 2008 fra Miljgstyrelsen om Forebyggelse
af jord- og grundvandsforurening

Andet
Kgbenhavns Kommuneplan 2009 — Rammer og Lokalplanleegning
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Sommerhusomrade
Boligomrade - omrade 11
Omrade til offentlige formal
Erhvervsomrade - omrade |
Andet

Landomrade

----------

Navn: Xellia Pharmaceuticals ApS MILJ@MINISTERIET
Adresse: Dalslandsgade 11 R
Post nr.: 2300 Kgbenhavn S Miljecenter Roskilde
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1. Resumeé

Thomas Lisborg fra Axellia Pharmaceuticals har bedt FORCE Technology om at bestemme lugtbidraget fra
virksomhedens produktion i Dalslandsgade.

Der er tale om fire afkast fra fermenteringsbygningen samt fem afkast pa Vancomycinbygningen.

Malingerne er gennemfgrt over 7 runder, da der Igbende er gennemfgrt forskellige lugtreducerende tiltag pé
virksomheden.

Spredningsberegningerne er udfgrt ved hjeelp af af OML-modellen p& basis af gennemfgrte lugtemissions-
malinger. Resultatet af spredningsberegningerne er vist i tabel 1.

Tabel 1. Resultat af OML-beregninger for nuvaerende bidrag af lugt i omgivelserne

Beregnet maksimalt lugtbidrag i Greenseveerdi
omgivelserne LE/m?
LE/m?
Tankafkast vancomycinbygning 2
Rumudsug vancomycinbygning 78 10
Fermenteringsbygning 21/ 15
Alle kilder 81

Resultatet af beregningerne viser, at den vejledende lugtimmissionsgraensevaerdi p& 10 LE/m® endnu ikke
kan overholdes.

Lugtbidraget fra fermenteringsbygningen er beregnet i to receptorhgjder henholdsvis 9 og 24 meter. Det
hgjeste lugtbidrag f&s ved receptorhgjde 9 meter. Det skyldes, at de mest betydende afkast pa
fermenteringsbygningen omtrent har denne hgjde. OML-modellens Gaussiske princip (normalfordelt
spredning) betyder, at de maksimale beregningsvaerdier opnés i cirka samme hgjde som afkastshgjden.

En supplerende spredningsberegning viser, at det maksimalt tilladelige lugtbidrag p& 10 LE/m® kan
overholdes med fglgende yderligere tiltag:

e Rumudsug fra vancomycinbygningen fares til én fzelles skorsten pd 19,5 meter.
e De 2 rumudsug fra fermenteringsbygning (bygning 2) fares til henholdsvis gitterskorstenen pd 45
meter og kedelskorstenen pd 33 meter.

Alternativt til at forhgje rumudsugene fra fermenteringsbygningen skal lugtemissionen reduceres ved kilden,
hvilket vurderes til at blive vanskeligt. De i forvejen lave lugtkoncentrationer skal reduceres til 150 LE/m? for
det vestlige afkast, og 300 LE/m® for det gstlige. Det er vanskeligt at reducere lave lugtkoncentrationer, og
de reducerede koncentrationer er desuden teet pd detektionsgreensen for lugt, hvilket vanskeligger
dokumentationen.

Udover reduktionen af koncentrationer skal begge afkast forhgjes fra de nuvaerende 9 meter til 13 meter.

FORCE Technology .
2. marts 2010 / .
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2. Indledning

Thomas Lisborg fra Axellia Pharmaceuticals har bedt FORCE Technology om at bestemme lugtbidraget fra
virksomhedens produktion i Dalslandsgade.

Der er tale om fire afkast fra fermenteringsbygningen samt fem afkast p& Vancomycinbygningen.

Spredningsberegningen er udfgrt ved hjelp af ved hjeelp af OML-modellen pd basis af gennemfgrte
lugtemissionsmalinger.

3. Graenseveerdi for koncentrationer i omgivelserne

Miljgmyndighederne fastsaetter graenseveerdier for maksimalt koncentrationsbidrag af lugt i omgivelserne (B-
vaerdi). I disse beregninger er regnet med en vejledende graensevaerdi p& 10 LE/m? i ethvert punkt udenfor
virksomhedens skel (Miljgstyrelsens vejledning nr. 4, 1985).

P& baggrund af den emission, der sendes ud fra virksomheden, beregnes koncentrationsbidraget i
omgivelserne ved hjeelp af OML-modellen. Resultatet af beregningerne er den maksimale 99 percentil for
lugtkoncentrationsbidraget, som skal sammenholdes med myndighedernes krav. Den maksimale 99 percentil
udtrykker, at lugtkoncentrationsbidraget overskrider den beregnede veerdi kortvarigt i hver af syv timer (1%
af timerne i en méned) i den mest belastede maned.

4. Data til OML-beregning

Beregningerne tager udgangspunkt i lugtmalinger udfgrt hos Axellia Pharmaceuticals i lgbet af 2009 og 2010
Der er tale om maélerunder med ialt 25 lugtprever (DANAK rapporter er vedlagt i bilag 3). Resultaterne
fremgér af tabel 2.

Tabel 2. Resultater af lugtanalyser udtaget pa Axellia 2009-2010

Mélerunde | Mélerunde | Malerunde | M8lerunde | Malerunde | Mélerunde | M8lerunde
1, 2, 3, 4, 5, 6, 7.

11-02-08 04-03-09 20-11-09! 04-12-09 14-01-10 22-01-10 15-02-10
Rumudsug 1 6.500 8.800 1.400/700 | Ikke malt | Ikke mélt | Ikke malt | Ikke malt
Rumudsug 2 5.100 8.300 970/350 Ikke mélt | Ikke malt | Ikke mdlt | Ikke mélt
Tankafkast 1 21.000 15.000 Tkke mélt 1.500 Ikke mélt | Ikke malt | Ikke malt
Tankafkast 2 30.000 13.000 Ikke malt 530 Ikke mdlt | Ikke malt | Ikke malt
Tankafkast 3 Ikke malt | Ikke mdlt | Ikke mélt 1.800 Ikke mélt | Ikke malt | Ikke malt
Spraytgrrer 670 Ikke m&lt | Ikke malt | Ikke malt | Ikke mélt | Ikke mélt 405°
Fermenter 2.300° Ikke mélt | Ikke mdlt | Ikke malt | Ikke mélt | Ikke malt | Ikke malt
Rermiet=ring 690 | Ikke m&lt | Ikke malt | Ikke mdlt | 140 300 | Ikke méalt
byg 2 gst
Eg;mzec;ii'”g Tkke m&lt | Tkke m&lt | Ikke malt |  1.700 240 570 | Ikke méit

'Vaerdier efter skrdstreg er malt efter en grundig vask af gulv og render i bygningen

Gennemsnit af to praver

3 OML-beregningen er lugtkoncentrationen fra fermenter sat til 2.300 LE/m?, idet spraytgrrer og fermenter
formentlig er bytttet rundt ved prgvetagningen den 11-02-09.

Veerdier med rgdt er anvendt i OML-beregningen i denne rapport.

Thomas Lisborg har udleveret bygningstegning med indtegnet skel, afkastenes placering og bygningshgjder.
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I spredningsberegningen er 20 meter valgt som inderste receptorring, da denne afstand regnet fra
Vancomycinbygningen er den korteste til skel (mod Vermlandsgade). Receptornettet har centrum (0,0) i det
nordlige hjgrne p8 Vancomycinbygningen.

Der er medtaget retningsafhaengige bygninger i beregningen, idet flere bygninger pd virksomheden har en
hgjde, der berettiger hertil.

I boligomrdderne udenfor virksomheden er der regnet med en receptorhgjde p& op til 24 meter i
beregningen af det fremtidige lugtbidrag.

Der er tale om fglgende receptorhgijder:

@resundskollegiet, 8-etager, Dalslandsgade: 24 meter

Beboelse 5-etager, sydsiden af Prags Boulevard, 16 meter
Kontor 2-etager, nordsiden af Prags Boulevard, 9 meter

Kontor 6-etager, Vermlandsgade 65, 16 meter

I alle gvrige omrdder er anvendt en receptorhgjde pd 1,5 meter

Luftmaengderne (henholdsvis 7.300 m®/h (drift) og 16.000 m>/h (drift)) i de to vandrette afkast p& bygning 2
er oplyst af Axellia Pharmaceuticals Aps. @vrige luftmaengder er mdlt i forbindelse med udtagning af
lugtpraver.

Det giver fglgende inddata til beregningen for de nuvaerende forhold.

Tabel 3. Inddata til spredningsberegningerne

Volumenstram Lugt

Afkast Pose Dato Tidspunkt Temperatur Koncentration Emission
m°/h (20°Cvad) [  m/h (drift) (o] LE/m3 (20°C vid) LE/s MLE/s
Sprayterrer 001 869 15/02-2010 09:15 2.600 2.900 55 371 265 0.,0021
868 15/02-2010 09:45 2.500 2.800 57 443 301 0,0023
Middel 56 405 283 0,0022
Fermenterafkast 001 304 11/02-2009 09:45 2.800 3.000 33 2.300 1.800 0,0140
Fermentering byg 2 est 898 22/01-2010 11:00 7.600 7.300 2 300 600 0,0047
Fermentering byg 2 vest | 899 22/01-2010 11:15 16.000 16.000 8 570 2.500 0,0197
Tankafkast 1 585 04/12-2009 08:35 260 260 15 1.482 110 0,0008
Tankafkast 2 589 04/12-2009 08:45 80 80 20 526 12 0,0001
Tankafkast 3 597 04/12-2009 08:55 260 260 20 1.772 130 0,0010
Rumudsug 1 6407 591 20/11-2009 08:55 3.800 3.800 18 1.355 1.400 0,0110
Rumudsug 2 6401 580 20/11-2009 11:00 19.000 18.000 11 965 5.100 0,0393

Lugtemission er multipliceret med +/60 og divideret med en faktor 10° af beregningsmaessigt hensyn. Herved kan de beregnede
koncentrationer direkte aflaeses i resultatudskriften som LE/m* med en midlingstid p& 1 minut.

5. Beregningsresultater

Resultatet af beregningerne er de stgrst fundne vaerdier i hele dret i de 540 receptorpunkter. Tallene er angivet
som 99-percentiler p& ménedsbasis. Lugtkoncentrationer er korrigeret til 1-minutsveerdier, d.v.s. tallene angiver
det koncentrationsbidrag i omgivelserne, der overskrides kortvarigt i ca. 7 timer pr. maned (1% af timerne i en
maned).

Det er disse veerdier, der skal sammenlignes med graensevaerdier for koncentrationsbidrag i omgivelserne.
Graenseveerdier er normalt B-vaerdierne, som er anfgrt i den danske Miljgstyrelses vejledning nr. 4/1985
“Lugtvejledningen”.

I tabel 4 ses resultaterne af de udfgrte beregninger efter sidste mélerunde.
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Tabel 4. Nuvaerende lugtbidrag med opdeling pa kilder.

Beregnet maksimalt lugtbidrag i Graenseveerdi
omgivelserne LE/m®
LE/m®
Tankafkast vancomycinbygning 2
Rumudsug vancomycinbygning 78 10
Fermenteringsbygning 21/ 15
Alle kilder 81

Resultatet af beregningerne viser, at den vejledende lugtimmissionsgraensevaerdi p& 10 LE/m* endnu ikke
kan overholdes.

Lugtbidraget fra fermenteringsbygningen er beregnet i to receptorhgjder henholdsvis 9 og 24 meter. Det
hgjeste lugtbidrag fds ved receptorhgjde 9 meter. Det skyldes, at de mest betydende afkast pd
fermenteringsbygningen omtrent har denne hgjde. OML-modellens Gaussiske princip (normalfordelt
spredning) betyder, at de maksimale beregningsvaerdier opnés i cirka samme hgjde som afkastshgjden.

En supplerende spredningsberegning viser, at det maksimalt tilladelige lugtbidrag pd 10 LE/m?® kan
overholdes med falgende yderligere tiltag:

e Rumudsug fra vancomycinbygningen fares til én fzelles skorsten p& 19,5 meter.
e De 2 rumudsug fra fermenteringsbygning (bygning 2) fares til henholdsvis gitterskorstenen pé& 45
meter og kedelskorstenen pd 33 meter.

Tabel 5. Fremtidigt lugtbidrag med opdeling pa kilder

Beregnet maksimalt lugtbidrag i Graensevaerdi
omgivelserne LE/m?
LE/m’
Tankafkast vancomycinbygning 2
Rumudsug vancomycinbygning 9 10
Fermenteringsbygning 2
Alle kilder 10

Den betydeligste lugtkilde er herefter rumudsuget pd vancomycinbygningen. Det beregnede lugtbidrag
herfra er 9 LE/m® — b&de i Vermlandsgade og Dalslandsgade.

I beregningen er anvendt de receptorhgijder, der er anfgrt pa side 5.

Alternativt til at forhgje rumudsugene fra fermenteringsbygningen skal lugtemissionen reduceres ved kilden.
Den ngdvendige lugtreduktion vurderes imidlertid til at blive vanskelig. For fermenteringsbygningen betyder
det, at lugtkoncentrationen i de to rumudsug ikke m& overstige 150 LE/m> for det vestlige afkast, og 300
LE/m® for det gstlige. I forvejen er koncentrationerne lave (300 til 600 LE/m3) og det er vanskeligt at
reducere lave koncentrationer. De reducerede koncentrationer er desuden teet pd detektlonsgraensen for
lugt, hvilket vanskeligg@r dokumentationen.

Udover reduktionen af koncentrationer skal begge afkast forhgjes fra de nuveerende 9 meter til 13 meter.

Rumudsugene har stor luftmaengde, hvilket er 8rsagen til, at de lave lugtkoncentrationer giver anledning til
forholdsvis stor lugtemission.
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6. Bilagsoversigt
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Bilag 1
OML-BEREGNING (Operationelle Meteorologiske Luftkvalitetsmodel)

BESKRIVELSE AF OML-MODELLEN

OML-multikilde

Modelgrundiag

FORCE Technology har ved de spredningsmeteorologiske beregninger anvendt den sdkaldte OML-mul-
tikildemodel, version 20030312/5.03.

Ved beregningerne bruger modellen standardmeteorologiske dataseet for en etdrig periode fra Kastrup i ar
1976. Modellen regner pd en tidsserie, timevis over et helt &r. Resultatet er manedsvis opgjorte 99-percen-
tiler pd timebasis, hvor det er den stgrste 99-percentil, der skal sammenlignes med de vejledende immis-
sionsgraensevaerdier (B -veerdier). For lugt er resultatet opgjort pd minutbasis, da lugt vurderes i forhold til
en midlingstid p& 1 minut.

Modellen beregner virksomhedens bidrag til koncentrationer i omgivelserne i op til 540 receptorpunkter
fordelt langs 36 radier (0°, 10°, ..., 350°) i op til 15 afstande.

Receptornettet er udlagt, sa retningen angiver, hvor receptoren befinder sig. En pdvirkning ved 0° betyder,
at rggfanen udbreder sig mod nord, og det vil sige, at vinden er sydlig. Beregningen bygger pa en gaussisk
ragfanemodel, hvor modellen antager, at réggasemissionen er normalfordelt.

Modellen gennemregner anlaeggene for drift i alle arets 8.784 timer,

Ved beregningerne med OML-multikildemodellen indlaegger vi et koordinatsystem, sa vi kan placere de
enkelte kilder i forhold til dette. Koordinatsystemet er udlagt med orientering nord/syd for y-aksen og
vest/@st for x-aksen. Vi udregner de angivne receptorafstande fra koordinatsystemets nulpunkt.

Bygningshgjder

Modellen korrigerer de beregninger for bygningseffekt, der har indflydelse p& spredning af luften fra det
pageeldende afkast. Bygningseffekt medfarer, at spredningen forgges som falge af turbulens fra bygningen,
og at der kan forekomme nedsug af fanen pa bygningens laeside.

Modellen korrigerer med en generel bygningshgjde og eventuelt en retningsafhaengig bygningseffekt.
Begge korrektioner resulterer i stgrre koncentrationer teettere ved kilden i forhold til modelberegninger uden

bygningsindflydelse.

I den generelle bygningshgjde indgér bygningseffekt for alle vindretninger, mens der i den
retningsafhaengige bygningshgjde indgdr indflydelse fra bygninger i relevante vinkelretninger. Korrektionen
afhaenger af afstanden til bygningerne fra afkastet. Normalt bliver bygninger ikke medtaget i beregningerne
som bygningskorrektion, hvis de er placeret laengere vaek fra afkastet end to gange bygningshgjden.

FORCE Technology
Sags. nr: 110-21255 02-03-2010
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FORCE
Bilag 1

OML-BEREGNING (Operationelle Meteorologiske Luftkvalitetsmodel)

Terraenhgjder
Hvis der er vaesentlige variationer i terraenet inden for de beregnede afstande, medtager vi dem i

beregningerne.

Det omkringliggende terraen har indflydelse pd spredningen af luft fra et afkast. Det er ogsd af betydning,
om virksomheden er placeret i by, pa land eller ved vand. Den parameter, der tager hensyn til dette, kaldes
ruhedsparameteren i beregningerne.

I beregningen har vi anvendt en ruhedsparameter p& 0,3 m, da der er tale om byomréde.

Receptorhgjder

Vi fastlaegger receptorhgjderne pd baggrund af omradets karakter, herunder om der er bygninger inden for
beregningsomrédet, hvori der opholder sig mennesker gennem laengere tid. Dette kunne eksempelvis veere
kontorbygninger eller etageboliger. Ved disse bygninger anvendes en receptorhgjde pé op til 24 meter.

Ellers anvender vi normalt en receptorhgijde pé 1,5 meter.

Beregningsresultater

Resultatet af beregningerne viser de stgrst fundne vaerdier i hele &ret i de 540 receptorpunkter. Tallene er
99-percentiler af timeveerdierne pd ménedsbasis, dvs. det bidrag i omgivelserne, der overskrides ca. 7
gange pr. méned (1% af tiden).

Det er disse vaerdier, der skal sammenlignes med graensevaerdier for koncentrationer i omgivelserne.
Graenseveerdier er normalt B-veaerdierne, som er anfert i Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2001
“Luftvejledningen” eller Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2002 “B-veerdivejledningen”, eller lugtgraenser som
anfgrt i Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 "Begraensning af lugtgener fra virksomheder”.

Ved lugt er emissionerne multipliceret med /60, da lugt vurderes i forhold til en midlingstid pd 1 minut,
mod normalt 1 times. For lugt er tallene dermed 99-percentiler af minutveerdierne pd manedsbasis.

Til de anvendte beregninger har vi brugt de forudsaetninger, der er vist i tabellen pd naeste side.

FORCE Technology
Sags. nr: 110-21255 02-03-2010
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Bilag 1

OML-BEREGNING (Operationelle Meteorologiske Luftkvalitetsmodel)

ANVENDTE DATA TIL BEREGNINGERNE

Receptornettet er udlagt i et polzert koordinatsystem med centrum i skorstenen.

Koncentrationer i omgivelserne beregnes for 36 retninger i 10%intervaller i fglgende 15 afstande:

20, 30, 40, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200, 250, 300, 400, 500 og 600 meter.

Parameter Enhed Veerdi
OML-model Version 20030312/5.03
Ruhedsparameter [m] 0,3
Kote for virksomhed [m over DNN] G
Generel bygningshgjde [m]

Retningsafhzengig Retning Afstand Bygningshgjde
bygningshgjde [°] [m] [m]
Kilde 1 130 - 350 57 - 100 15-22
Kilde 2 130 - 350 57-100 16 - 22
Kilde 3 110 - 160 50 - 60 17-22
Kilde 4 110 - 160 50 - 60 17 - 22
Receptorhgjder [m] 1,5-24
Receptorafstande [m] 20 - 600
Terraenvariationer - Nej
FEkvivalente kilder B Nej
Nedadrettede afkast - Nej
Vandrette afkast - Ja
Ventilationshaette afkast - Nej
B
FORCE Technology
Sags. nr: 110-21255 02-03-2010
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Nuverende lugtbidrag

Dato: 2010/03/01 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side 1
banmarks Miljesundersggelser
Licens til FORCE Technology, Park Allé, Brendby

Meteorologiske spredningsberegninger er udfert for felgende periode {lokal standard
tid):

760101 ki, 1
761231 kil. 24

Start af beregningen
Slut pa beregningen (incl.)

Meteorologiske data er fra: Kastrup
Koordinatsystem.

Der er anvendt el x,y-koordinatsystem med x-akse mod sst (90 grader) og y-akse mod
nord (0 grader). Enheden er meter. Systemet er falles for receptorer og kilder.
Origo kan fastlagges frit, fx. i1 skorstensfoden for den mest dominerende kilde
eller som 1 UTM-systemet.

Receptordata.
Ruhedslangde, z0 = 0.300 m
Sterste terranhaldning = 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval 1 15 koncentriske cirkler

med centrum Xx,y: 0., 0.

og radierne (m): 20. 30, 40, 50, 75.
100, 125. 150, 175, 200,
250. 300, 400, 500, 600.

Alle terrznhejder = 0.0 m.

Receptorhgjder er ikke alle ens.
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Side

CML~Mulitl PC-version 20030312/5.03

2010/03/01

Dato:

Danmarks Miljsundersegelser
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Dato:

2010/03/01

OML-Multi PC-version 20030312/5.03

Danmarks Milisundersegelser

Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

Kildedata:

Nr ID X

WO =3 VR B W DN

Sprayt
Ferment

tankl -43.
tank? -23.
tank3 ~23,
ruml -44,
rume 0.

-1908.
~-95,
fermpst ~122,
fermvest-152.

Internt kildenummer

Tekst til identificering af kilde

X-koordinat for kilde
Y-koordinat for kilde

[m]
{m]

Terrenkote for skorstensfod {m]
Skorstenshegjde over terran
Temperatur af reggas ([Kelvin]/{Celsius]

Volumenmengde af reggas
Ydre diameter af skorstenstop
Indre diameter af skorstenstop [m]

[m]

{m}

fnormal m3/sek!}

Generel beregningsmessig bygningsheijde [m}

Emission af stof nr.

Y 2 HS T
-92. 0.0 9.5 56,
-96. 0.0 45.0 33.
-77. 0,0 $.0 1z.
-91. 0.0 4.0 18.
-20. 0.0 8.0 15.

-9, 0.0 8.0 20.

-7. 0.0 8.0 20.
-14. 6.0 9.0 18.

6. 0.0 9.0 11.

|il

W OO O OB - OO

Tidsvariationer i emissionen fra punktkilder.

St
bSO
.30
.31
.37
.37
17
.17
17
.65
.06

HB

[gram/sek)
VOL DSI
.65 0.25
.73 0,30
.94 1.36
.44  1.36
07 0.16
.02 0.16
.06 0.16
.98 0.64
.89 1.05

O OO0 EFE OO0
BN N (s S Ve B Ve IR Ve
OO OO OO OO0
OO OO ON

Emissionerne fra de enkelte punktkilder er konstant.

Afledte kildeparametre:

Kilde nr.

WO Q0 = oy U WY

m/s
0.
11.
0.

WM GO O

U W o

Vertikal resggashastighed

Buoyancy flux
({omtrentli
.3

OO OoOOC OO0
o OO O s ON

of 1 Stef 2
ol Q2

,20E-03 0.0000
.0140 0.0000
L70E-03 ¢.0000
L0197 G.0000
LGOE-0G4 G.0000
.COE-C4 0.0000
.00E~03 0.0000
L0110 0.0000
.0383 0.0000

Side

Stof 3

OO OO OO0 OO

(termisk 1gft)

g) md/s3

Q3

L0000
.0000
.0000
.0000
L0000
L0000
.000¢C
L0000
.000¢



Retningsafhengige bygningsdata (kun retninger med bygningshijede sterre end nul er
medtaget) .

Kilde nr. 1:
Retning Hejde[m] Afstand[m]

[
130 17.0 57.0
140 17.0 57.0
150 17.0 57.0
160 17.0 57.0
170 22.0 57.0
180 22.0 57.0C
180 22.0 57.0
290 17.0 65.0
300 17.0 62.0
310 17.0 65.0
330 15.0 100.0
340 1¢.0 90.0
350 1.0 85.0

Kilde nr. 2:
Retning Hejdefm] Afstand{m}

130 7.0 57.0
140 17.0 57.0
150 17.0 57.0
160 17.0 57.0



Datec: 2010/03/01

Kilde nr. 2:
Retning
170
180
190C
290
300
310
330
340
350

Kilde nr. 3:
Retning
110
120
13¢
140
150
160

Kilde nr. 4:
Retning
110
120
130
140
150
160

Hejide [m]
22.
22.
22.
17.
17.
17.
16.
16.
16.

Heide [
17.0
17.0

.0

O

0

4

17

22.
22.
22,

Hejde
17.
17.
17.
22.
22.
22.

OO OO o0 OO0

[
0
0
0
4]
0
0

m)

m]

OML-Multi PC-version 20030312/5.03
Danmarks Miljgundersegelser

Afstand[m]
57.
57.
57.
65,
62,
65,

100,
90,
85,

Afstand([m)
60.
55.
50.
50.
50.
50.

Afstand[m]
60,
57.
55,
50.
50.
50.

0

OO OO OSSO

0

OO OO

OO OO OO

Side

4



Dato: 2010/03/01 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side
Danmarks Miljsundersegelser

Side til advarsler.

KEFAAFA A R A R rhd K ADVARSEL kR OK dehe ok R ok kR R R R R R

ADVARSEL FRA OML-MULTI:

Mindst en receptor er placeret taf pé en bygning
i dennes indflydelsesomrade.

Fundet fgrste gang for receptior nr. 352 og en
bygning beskrevet i forbindelse med kilde nr. 1.
Resultater fra sidanne receptorer er behaftet med
betydelig usikkerhed.



Resultat alle kilder
Det skraverede omrade er indenfor skel

Dateo: 2010/03/01 OML-Multi PC-~version 20030312/5.03 Side 6
Danmarks Miljeundersegelser

Stof 1 Periode: 760101-761231 (Bidrag fra alle kilder)

Retning Afstand (m)
{grader} 20 30 40 50 75 100 125 150 175 200 250 300 400 500 600
¢ 8 8 3 5 4
16 8 7 6 5 4
20 9 8 6 5 4
30 140 g [ 5 4
40 9 8 [ 5 4
50 9 8 6 5 4
60 10 8 6 S [
KA 16 8 7 5 4
80 1¢ 9 7 5 4
90 10 9 7 5 [
100 10 9 7 5 4
110 10 8 6 4 3
120 10 8 5 4 3
130 9 7 5 4 3
140 g 8 6 4 4
150 g 7 5 4 3
160 9 8 6 4 4
170 10 8 2] 4 4
180 10 8 6 4 3
190 11 9 7 5 4
200 12 11 8 % 4q
2190 14 13 8 6 4
220 13 10 6 4 3
23¢ 13 10 3 4 3
240 22 14 8 5 4
250 11 11 7 5 4
260 9 8 S 4 3
2710 11 6 5 4 3
280 B s INATHAES 5 4 3
290 9 9 5 4 3
300 ] 8 7 & 5
310 9 8 & 3 4
320 9 8 6 5 4
330 9 8 6 5 4
340 g 8 6 5 4
350 9 8 € 5 4

Maks imum= 83.80 i afstand 20 m og retning 70 grader i mined 1.



Lugtbidrag ved forhgjelse af afkast

Dato: 2010/03/01 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side 1
Danmarks Miljsundersegelser
Licens t£il FORCE Technology, Park Allé, Brendby

Meteorologliske spredningsberegninger er udfert for felgende periode {lokal standard
tid):

Te0i01 k1., 1
761231 k1. 24

Start af beregningen
Slut pé beregningen {incl.)

Meteorologiske data er fra: Kastrup
Koordinatsystem,

Der er anvendt et x,y-koordinatsystem med x-akse mod @st (90 grader) og y-akse mod
nord (0 grader). Enheden er meter. Systemet er falles for receptorer og kilder.
Origo kan fastlegges frit, fx. 1 skorstensfoden for den mest dominerende kilde
eller som i UTM-systemet.

Receptordata.
Ruhedslangde, z0 = (0,300 m
Sterste terrenheldning = 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval i1 15 koncentriske cirkler

med centrum x,y: C., 0.

og radierne {(m): 20. 30. 40, 50. 75.
1C0. 125. 150, 175, 200.
250. 300. 400. 500. 600.

0.0 m.

H

Alle terranhsider

Receptorheider er ikke alle ens.
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Side

CML-Multi PC-version 20030312/5.03

2010/03/01

Dato:

Danmarks Miljgundersegelser

Receptorhsjder [m]

Retning

Afstand {m)

30 40 50 75 100 125 150 175 200 2590 300 400 500 600
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Dato: 2016/03/01

Danmarks Miljeundersegelser

Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

Kildedata:

Nr ID X

QO B WD b

Sprayt -108.
Ferment -104.

fermegst ~94,
fermvest—-104.
tankl -43,
tank2 ~23.
tank3 ~-23.

rumi+2 -25.

Internt kildenummer

Tekst til identificering af kilde
X~-keordinat for kilde [m]

Y~koordinat for kilde [m]

Terrankote for skorstensfod [m]
Skorstenshejde over terran [m]
Temperatur af reggas [Kelvin]/[Celsius)
Volumenmengde af reggas [normal m3/sek)
Ydre diameter af skorstenstop [m]

Indre diameter af skorstenstop [m]
Generel beregningsmessi¢ bygningshejde
Emission af stof nr. 'i' {gram/sek]

Y z HS T(C) VOL DSI Dso
-%2. 0.0 9.5 56. 0.65% 0.25%5 0.30
-78. 0.0 45.0 33. 0.73 0.30 0.31
-86. 0.0 33.0 12. 1.94 1.36 1.37
=76, 0.0 45.0 18. 4.44 1.36 1.37
-20. 0.0 8.0 15, 0.07 0.16 0.L7

-9. 0.0 8.0 20, 0.02 0.1¢ 0.17

-7. 0.0 8.0 20. 0.96 0.16 0.17
-15. 0.0 19.5% 16. 5.87 0.80 0.81

Tidsvariationer i emissionen fra punktkilder,

Emissiconerne fra de enkelte punktkilder er konstant.

Afledte kildeparanmetre:

Kilde nr.

QO ~3 Y B W)

OML~Multi PC-version 20030312/5,03

B s Vo JNo IV I Ve

[sy]

OO O o OO aCoD

Stof 1 5t

O R OO O

L20E-03
.0140
.70E-03
.0197
.00E~04
.00E-01
.00E~03
L0503

01

[ o S o I aio S oo B oo B oo B oo |

Vertikal reggashastighed Buovyancy flux (termisk

m/s (omtrentlig) md/s3
0.0 0.3

11.6 0.2

1.4 0.0

3.3 0.4

3.5 0.0

1.1 0.0

3.5 0.0
12.4 0.4

Side 3

of 2
02

.0C00
L0C00
L QC0o0
L0000
.0C00
L0000
L0000
L0000

lgft)

Stof 3
03

L0000
L0000
L0800
L0000
L0000
L0000
L0000
L0000

OO OO OO Do



Retningsafhangige bygningsdata (kun retninger med bygningshijsde sterre end nul er
medtaget) .

Kilde nr. 1:
Retning Hegjde{m] Afstand|m}

130 17.0 57.0
1490 17.0 37.0
150 17.0 57.0
160 17.0 57.0
17¢ 22.0 57.0
180C 22.0 57.0
150 22.0 57.0
280 i7.0 65.0
300 17.6 62.0
310 7.0 65.0
330 15.¢ 100.0
340 16.0 90.0
330 1¢.0 85.0

Kilde nr. 2:

Retning Hejdeim} Afstand(m]
130 17.0 57.0
140 17.0 57.
150 17.0 57.
160 17.0 57.
170 22.0 57.
180 22.0 57.

OO OO O



Dato: 2010/03/01

Kilde nr. 2:
Retning
180
280
300
310
330
340
350

Kilde nr. 3:
Retning
110
120
130
140
150
160

Kilde nr., 4;
Retning
110
120
130
140
150
160

Helde[m} Afstand(m]
22.
17.
17.

17

i6.
16.
16.

Heijde
17.
17.

17

22.
22.
22.

Hejd

17.
17,
17.
22.
22,
22,

OML-Multi PC-version 20030312/5.03
Danmarks Miljeundersgsgelser

[
0
0
0

.0
¢

o
¢

[
0
0
.0
0
0
¢

e

[
0
0
0
0
Q
0

m]

m]}

57.
65,
62,
65.
100.
90.
85.

Afstandim)
60.
55.
50.
50.
50.
50.

Afstand{m)
60,
57.
55.
50.
50.
50.

0

OO OO OO

0

0
0
0
0
0

OO OO0

Side
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bato: 2010/03/01 OML~-Multi PC-version 20030312/5.03 Side
Danmarks Miljeundersegelser

Side til advarsler.

LR R R S & TR R ADVARSEL koK ok k ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok %k

ADVARSEL FRA OML-MULTI:

Mindst en receptor er placeret tat pd en bygning
i dennes indflydelsesomriade.

Fundet ferste gang for receptor nr. 352 og en
bygning beskrevet i forbindelse med kilde nr. 1.
Resultater fra sddanne receptorer er behaftet nmed
betydelig usikkerhed.



Beregnet lugtbidrag

Det skraverede omrédde er indenfor skel

6

Side

OML~Multl PC-versicn 20030312/5.03

2010/03/01

BPato:

banmarks Milieundersegelser

{Bidrag fra alle kilder)

Periode; 760101-761231

Stof 1

~fraktiler (LE/m3)

Retning

fX
o

Maksima af manedlige 99

{m}
150

Afstand
128

0 400 500 600

30

250

200

175

30 40 50 75 100

20

{grader)

<
o~

<
o)

o
-

80
90
100
110
120

140
150
160

O

170
180
180
200
210
220
230
2490

o~

o~

oy

=

o

[as]

250
260
270
280
290
300
310
320
330
340
350

Maks imom:

100 m og retning 80 grader i mdned 12.

9.75 1 afstand
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2 DANAK

TEST Reg. nr. B1

Pravningsrapport

Axellia ApS

Daslandsgade 11 Brandby, 12. februar
2300 Kgbenhavn $

Att.: Thomas Lisborg ij;::ﬂ:;:niqségg{s)?;

Ref.i AOX

Analyse af lugt i syv udtagne prover

FORCE Technology har foretaget iugtkoncentrationsmdling pd syv udtagne luftprover. Lufipreverne blev
udtaget af Jgrgen Boje, FORCE Technology, hos Axelifa ApS den 11, februar 2009,

Praverne blev testet samme dag hos FORCE Technalogy,
Lugtkoncentrationshestemmelsen er foretaget i henhold til akkreditering nr. 51 fra DANAK,

Proverne blev analyseret ved oifaktometri | henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode LU-01-01. Referencer: Europsaeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miljgstyrelsens metodeblad, MEL-13, om lugtanalyser.

Som supplement tif lugtkoncentrationsbestemmelsen blev hydrocarbonindholdet (TOC) mélt | preverne ved
photoakustisk infrargd spektroskopi (PAS) med Brilel & Kjeer gasmonitor 1302, Resultater opgives | enheden

mg C/m3 (ikke omfattet af akkreditering nr, 51).

Resultaterne fremgdr af bilag 1 og er angivet bade som LE/m® (korrigeret med falsomhedsfaktor i henhold &l
vejledning nr, 4, 1985) og som OUg/m® (uden korrektion i henhold til EN 13,725).

Varfationen pd lugtmalinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfzres pd logaritmiske vaardier pd basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol,

Laboratoriets spredning fremgér af bilag 1.

Variationen (baseret p& et 95% kenfidensinterval) pd resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca, 2,1 il
hver side for det angivne resultat.

Med venlig.hilsen
FORCE Techinology

R /J”"l__, é %{%!

Jgrgen Boje

Rvalitetskontrol Projektansvariig/Underskriftsberettiget

Energi og Miljg. Emissionsreduktion Energl og Miljg. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS  FORCE Technology Sweden AB FORCE Technalogy, Hovedkontor

50l aovancoo
TECHKDLDGY 0ROUF Ciaude Monets slié 5 Tallmétargatan 7 . Park Allé 345
1338 Sandvika, Norge 721 34 Visterds, Sverige 2605 Brandby, Danmark
Tel, +47 64 00 35 00 Tel, +46 {021 490 3000 Tei, +45 43 26 70 G0

Fax +47 64 00 35 01 Fax +46 (0)21 490 3001 Fax 44543 26 70 11
g e-maliinfo@forcetechnofogy.ne & mall Info@forcetechnology.se e-mali force@®torce.dk
www.forcetechnology.no wew.forcetechnology.se vowwe force.dk
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2 DANAK

TEST Reg. nr. 51

Prevningsrapport

ENTORCE
==

Bllag 1 Resultater
Kunde Axeilia
Prevetagning 11-02-2009
Analyse 11-02-2008
Sagsnr. 108-34582
DANAK nr, 280012
Pose nr. Korrigarat Vandindheki
Sted lugtkencentration | Lugtkencentration Lugtarakier Totalkubrinlar Foryndingsfaktor ufortyndat prave
Tidspunkl LEm*(20°C} Ol imP(20°C} TOC, mg (/m* z %
Cw Cso
braendt gummi
137 syntetisk
Spraytarer 2.300 2.600 braendt L 3 4.8
8:30 suri
sur fizde
syrigt
kemisk
304 670 760 keydret 5 1,0 b4
Fermentering 001 surmaelk
09:d% sprittel
kemikalierens
321 svag breendt gummi
Fesmentering, byg. 02 syntetisk
10:05 €650 780 kemisk & 10 2
breendt
svag breendl
140 beasndt gummi
Fank, afkaest 1 syntetisk
10:30 21.000 24.000 breendt i4 10 2
320 30.000 34.000 EE] 0 2
Tank, afkast 2
10:40 braendt gummi
braendl gumimi
139 6.800 7.400 kemisk 5 1.0 2
Rumudsug 1 sur
10:50 brmndt
syrigt
142 breendkt gumm]
Rumudsug 2 5,100 5.800 kemisk 5 1.0 2
11:00 breendt
suil
Laberatoriels spredaing . 0,154
Panelots ferisomhed : 1,1
Faklor for 95% konfidens 2,096



2 DANAK

TEST Reg, nr, 6%

Prevningsrapport

Axellia ApS
Dalslandsgade 11 Brgndby, 11. marts 2009

2300 Kgbenhavn S

Att.: Thomas Lisborg P"’gﬁ;gk’nﬁa&gggg;

Ref.. AOX

Analyse af lugt i fire udtagne pragver

FORCE Technology har foretaget lugtkoncentrationsméling pd fire udtagne luftprever. Luftpraverne biev
udtaget af Jargen Boje, FORCE Technology, hos Axeflia ApS den 4. marts 2009,

Preverne blev testet samme dag hos FORCE Technoiogy.
Lugtkoncentrationsbestemmelsen er foretaget i henhold tif akkreditering nr. 51 fra DANAK.

Proverne blev analyseret ved olfaktometri i henhold til Miljpstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technoiogy metode LU-01-01. Referencer: Europeeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miljgstyreisens metodeblad, MEL-13, om lugtanalyser,

Som supplement til lugtkoncentrationsbestemmelsen blev hydrocarbenindholdet (TOC) mélt | proverne ved
photoakustisk infrargd spektroskepl (PAS) med Brijel & Kjzer gasmonitor 1302, Resultater opgives | enheden
mg C/m? (ikke omfattet af akkreditering nr, 51),

Resultaterne fremgdr af bilag 1 og er angivet béde som LE/m® (korrigeret med faisomhedsfaktor i henhold til
vejledning nr. 4, 1985) og som OUg/m? (uden korrektion | herhotd til EN 13.725).

Variationen pé lugtmalinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfares pd logaritmiske vaerdier p& basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol.

Laborateriets spredning fremgdr af bilag 1.

Variationen (baseret pd et 95% konfidensinterval) p& resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 til
hver side for det angivne resultat.

Med venlig hilsen
FORCE Technology

7zl L

Arne Oxbpgl
Projektangvarlio/Underskriftsberattiget

gen Boje
Kvalitetskontrol

Energi og Miljg. Emissionsreduktion Energi og Mifjg. Emissionsreduktion

AVIRCED FORCE Tachnology Norway AS  FORCE Technology Sweden AB FORCE Technlogy, Hovedkontor
FECRAmGSY DRoUY Clauds Monets allé 5 Tallm5targatan 7 Park Alté 345
1338 Sandviks, Nerge 721 34 Visters, Sverige 2605 Brandby, Canmark

Tel, +47 54 00 35 00 Tel. +46 (0)21 430 3000 Tel. +45 43 26 7§ 00

Fax +47 64 90 35 01 Fax +46 (0321 490 3001 Fax +45 43 26 70 1}

e-mail info@forcetechnology.ne  emall Info@forcatechnology.se e-mall forca@lorce.dk

veveweforcetechnology.mo v, foroetechnology.se v force.dk
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2 DANAK

TEST Rog. ar, 81

Provningsrapport

AFORCE

TECHNOLOGY!

Bitag 1 Resultater
Kunde Axellla ApS
Prevelagning 04-03-2009
Analyse 04-03-2009
Sagsar, 108-34582
DANAK nr. 280023
Pos6 nr. Korrigeret Vandindhold
Steg lugtkoncentration | Luglonsentralion bugtkarakier Tolarkmbrinteg Fartyndirgsfakior vfortyndet preve
Tidspunkl LEM*(20°C) Ol I (20°C) TOC, mg G z %
Cw Cio
a6 breendt plastic
Fankafkast 1 gummi
09:05 15.000 20.000 kemlsk 15 1,0 2
97
Tankakasl 2 13.000 18.000 braandt gummi 8 1,0 2
8:20 kemisk
423 radden
Rumudsug 1 8.800 12.000 gumm 6 10 2
8:35 gas
braendt
95 braend! gummi
Rumudsug 2 8.200 12.000 kemisk g 1.0 2
50 gas
bragradt
Laborsionets spredning 0,153
Panelets fakonhed ; 1.4

Faktor for 95% konfidens

2,087



s DANAK

TEST Reg. nr. 51

Prevningsrapport

Axellia ApS
Dalslandsgade 11 Brandby, 9. december 2009
2300 Kgbenhavn S

. Projekt nr.: 109-32846

tt.: Niels Ha
Att.: Niels Hagemann DANAK nr.: 4282-01
Ref.: AOX

Analyse af lugt i fire udtagne luftprover

FORCE Technology har foretaget lugtkoncentrationsmdling pd fire udtagne luftprpver. Luftprgverne blev
udtaget af Jgrgen Boje, FORCE Technology, hos Axellia ApS, den 4, december 2009,

Preverne blev testet samme dag hos FORCE Technology.
Lugtkoncentrationsbesternmelsen er foretaget i henhold til akkreditering nr. 51 fra DANAK.

Prgverne blev analyseret ved olfaktometri i henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode LU-01-01. Referencer: Europeeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miljgstyrelsens metadeblad, MEL-13, om lugtanalyser,

Som supplement til lugtkoncentrationsbestemmeisen blev hydrocarbonindholdet (TOC) mélt i preverne ved
photoakustisk infrargd spekiroskopi (PAS) med Brilel & Kjzer gasmonitor 1302, Resultater opgives i enheden
mg C/m? (ikke omfattet af akkreditering nr, 51).

Resultaterne fremgar af bilag 1 og er anglvet bde som LE/m’ (korrigeret med faisomhedsfaktor i henhold til
vejledning nr. 4, 1985) og som OUg/m® (uden korrektion i henhold til EN 13.725),

Variationen pé lugtmalinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresuitatet. Beregningerne
udferes pa logaritmiske veerdier p& basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol.

Laboratoriets spredning fremg8r af bilag 1.

Variationen (baseret pd et 95% konfidensinterval) pd resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 til
hver side for det angivne resultat.

Med venlig hilsen ' .
FOR{.‘E Technol / .
¥ ; 7550 (s ot

gen Boje Arne Oxbgl
alitetskontrol Prejektansvarlig/Underskriftsberettiget
Erergi og Miljs. Emissionsreduktion Energi og Miljs. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS ~ FORCE Technology Sweden AB FORCE Technology, Hovedkontor

Claude Monets alid 5 Tallmitargatan 7 Park Allé 345

1338 Sandvika, Norge 721 34 Visterds, Sverige 2605 Brendby, Canmark

Tel. +47 64 00 3500 Tel. +46 (0)21 490 3000 Tel. +4543 26 70 00

Fax +47 64 060 3501 Fax +46 (0)21 490 3001 Fax +45 43 26 70 14

e-mail info@forcetechnology.no  e-mail info@forcetechnology.se e-mail force@force.dk

wivew.forcetechneolegy.no www.forcetechnotogy.se wvaw force.dk



2 DANAK

TEST Rag. or. 5%

Prgvningsrapport

Bilag 1 Resultater
Kunde Axellia ApS
Pravetagning 03-12-2003
Analyse 04-12:2008
Sagsnr. 108-32846
DANAK nr. 290159
Pose nr. Kotrigaret Vandindhold
Sted lugtkoncentration | Lustkoncentration Luatiarakler Totalkulbrinleg Fortyndingsfaktor ufortyndet preve
Tidspurkt LEMN’(20°C} O Im*(20°C) TOC, mg G/m z %
Ceo Cso
585 svovl
Tank 1, vanco braendt
08:35 1.500 2.100 sadig 2 1,0 2
659 meget svag chior
Tank 2, vanco 530 750 breendt 5 10 2
08:45 Kemigk
rackient
svovl
597 1.800 2.500 kemisk 5 1,0 2
Tank 3, vanco braandt
08:55 vaskepulveraglig
svedent
583 chigraglig
Fermentering, bygn. 2 1.700 2,400 rhgdent 2 1,0 2
10:15 svagt rdddert
Laboratoriets spredning 0,153
Panelets falsomhed : 14

Faktor for 95% konfidens

2,088




s DANAK

TEST Reg. r. 51

ORCE

==
Prevningsrapport =F
Axellia ApS
Dalslandsgade 11 Brgndby, 23, november 2009

2300 Kgbenhavn S
. Projekt nr.: 109-32846
Att.:
Niels Hagemann DANAK nr.: 4282-01
Ref.: AOX

Analyse af lugt i fire udtagne huftpraver

FORCE Technology har foretaget lugtkoncentrationsmdling pd fire udtagne [uftprgver. Luftprgverne blev
udtaget af Jargen Boje, FORCE Technology, hos Axellia ApS, den 20. november 2009,

Prgverne blev testet samme dag hos FORCE Technology.
Lugtkoncentrationshestemmelsen er foretaget | henhold til akkreditering nr. 51 fra DANAK,

Praverne blev analyseret ved olfaktometri | henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode tU-01-01. Referencer: Europeeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Mitj@styrelsens metodeblad, MEL-13, om lugtanalyser.

Som supplement til lugtkoncentrationsbestemmetsen blev hydrocarbonindholdet (TOC) mait | praverne ved
photoakustisk infrargd spektroskopi (PAS) med Briial & Kjeer gasmonitor 1302. Resultater opgives i enheden
mg C/m3 (ikke omfattet af akkreditering nr. 51),

Resultaterne fremgdr af bilag 1 og er angivet béde som LE/m?® (korrigeret med faisomhedsfaktor i henhold til
vejtedning nr. 4, 1985) og som OUg/m® (uden korrektion i henhold til EN 13.725).

Variationen pd lugtmalinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfpres pd logaritmiske veerdier p& basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol.
Laboratoriets spredning fremgar af bilag 1.

Variationen (baseret p& et 95% konfidensinterval) pd resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 til
hver side for det angivne resultat,

Med venlig hilsen
FO E Technoiog

24

e Vs a—
/ enlBoﬁs«’ V Arne Oxbal

alitetskontrol Projektansvariig/Underskriftsberettiget

Energl og Mitjs. Emissionsreduktion Energi og Milig. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS  FORCE Technology Sweden AB - FORCE Technology, Hovedkontor

RIERE L Claude Monets 2lé 5 Tallmétargatan 7 Park Allé 345
1338 Sandvika, Norge 721 34 visterds, Sverige 2605 Brendby, Danmark

Tel, +47 64 00 35 00 Tet, +45 (0)21 490 3000 Tel. +4543 26 70 00

Fax +47 64 00 35 01 Fax +46 (0)21 490 3001 Fax +4543 26 70 11

¢-mall Info@forcetechnotogy.no  e-mail info@forcetechnology.se e-mail force@force dk

viww.forcetechnology .no www.forcetechnology.se wvnw.force.dk
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€2 DANAK

TEST Reg. nr, 51

Prevningsrapport

Bilag 1 Resultater
Kunde Axellia ApS
Pravetagning 20-11-2000
Analyse 20-13-2009
Sagsnr, 108-32846
DANAK nr. 280154
Pose nr. Korrigaret Vandindhold
Sted lugtkancertration | Lugtkoncentration Lugtkarakter Totalkulbrinter Fortyndingsfaktor ufortyndel preve
Tidspunkt LE/m*(20°C) OUg Im*(20°C} TQC, mg Cim’ z %
Cso Cso
raddent
501 1.400 2,100 kemisk 3 1.0 2
Rumvent. 1, 6407 kogl rosenkal
07:55 kdlagtig
radden kil
kemisk
580 réddent
Rumvenl. 2, 6401 970 1.500 kogt kal il 1,0 2
C8:15 bakelit
butanol
lidt brazndt
592 kemisk
Rumver 1, efter vask 700 1100 raddent 3 [RY 2
08:15 plast
brazndt
762 raddent
Rumvent. 2 effer vask Bo 530 kamisk 8 1.0 2
08:35 sunt
skarp
Laberalofiels spredning 0,153
Panelets fz'somhed 15

Faktor for 5% konfidens

2,086




s DANAK

TEST Reg. nr. 51

Provningsrapport
Axellia Aps
Att. Thomas Lisborg Brendby, 15. januar 2010
Dalslandsgade 11
2300 Kabenhavn 5 Projekt nr.: 110-21255
DANAK nr.: 200004
Ref.: AOX

Analyse af lugt i to udtagne prgver

FORCE Technology har forataget lugtkoncentrationsméling pd to udtagne fuftpraver, Luftpraverne blev udtaget
af Jorgen Boje, FORCE Technology, hos Axellia ApS, den 14, januar 2010,

Prgverne blev testet samme dag hos FORCE Technology.
Lugtkoncentrationsbestemmelsen er foretaget | henhold til akkreditering nr. 51 fra DANAK,

Prgverne blev analyseret ved olfaktometri ¢ henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode LU-01-01. Referencer: Europasisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miligstyrelsens metodeblad, MEL-13, om lugtenalyser.

Som supplement til lugtkoncentrationsbestemmelsen blev hydrocarbonindholdet (TOC) mélt i praverne ved
phatoakustisk infrargd spektroskopi (PAS) med Brilel & Kjaer gasmoenitor 1302, Resultater opgives i enheden
mg C/m3 (ikke omfattet af akkreditering nr. 51).

Resultaterne fremgér af bilag 1 og er angivet bide som LE/m® {korrigeret med fglsomhedsfaktor i henhold &l
vejledning nr. 4, 1985) og som OUg/m® (uden korrektion i henhold til EN 13.725).

Variationen pd lugtmélinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfares pd logaritmiske vaerdier pd basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol,
Laboratoriets spredning fremgér af bilag 1.

Variationen {baseret p& et 95% konfidensinterval) pd resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 til
hver side for det angivne resultat.

Med venlig hilsen
FORGE Technolo

rgeﬂnéae/u gﬁf\/ ///z/ ///

Arne Oxbel
Kvatitetskontrol Projektansvarlig/Underskriftsherettiget

Energi og Miljg, Emissionsreduktion Energi og Milj@. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS  FORCE Technology Sweden AR FORCE Technology, Hovedkantor

Claude Monets allé 5 Talimatargatan 7 Park Alld 345

1338 Sandvika, Nerge 721 34 Véster8s, Sverige 2605 Brondby, Danmark

Tel. +47 64 00 3500 Tel. +46 {0321 490 3000 Tel, +45 43 26 70 00

Fax +47 64 00 3591 Fax +46 {0)21 490 3001 Fax +45 43 26 70 11

e-mail info@forcetechnology.no  e-mall info@forcetechnology.se e-mail force@force.dk

wviw forcetechnclogy.no www.forcetechnelogy.se wvaw force.dk
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2 DANAK
TEST Rag. nv. 51
Prevningsrapport
Bilag 1 Resultater
Kunde Axellia ApS
Prevetagning 14-01-2010
Analyse 14-01-2010
Sagsnr, 110-21285
DANAK nr. 200004
Pose nr. Korrigeret
Sted fugtkoncentration | Lugtkoncentration Lugtkarakter Totalkutbrinte&
Tidspunkt LE/m®(20°C) OU; im*(20°C) TOC, mg G/m
Cso Cso
sprit
878 kemisk
140 180 sprittet 5
Fermenterings bygning @ST skosveerte
11:00 linoleumn
plast
S0yasovs
861 Kemisk
Fermenterings bygning 240 340 brasndt 5
VEST gasagtig
11:15 sad pibetobak
brasndt halm
l.aboratoriets spredning : 0,153
Panelets falsomhed : 1.4

Faktor for 95% konfidens

2,086




s DANAK

TEST Rag. nr. 51

FORCE

Pravningsrapport -
Axellia Aps
Att. Thomas Lisborg Brgndby, 25, januar 2010
Dalslandsgade 11
2300 Kpbenhavn § Projekt nr.: 110-21255
DANAK nr,: 200009
Ref.: AOX

Analyse af lugt i to udtagne prover

FORCE Technology har foretaget lugtkoncentrationsmaling pé to udtagne luftpraver. Luftprgverne blev udtaget
af Jargen Boje, FORCE Technology, hos Axellia ApS, den 22, januar 2010,

Praverne blev testet samme dag hos FORCE Technology.
Lugtkoncentrationsbestemmelsen er foretaget | henheld til akkreditering nr. 51 fra DANAK.

Praverne blev analyseret ved olfaktometri | henhold til Miligstyrelsens veiledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode LU-01-01. Referencer: Europaeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miljgstyrelsens metodeblad, MEL-13, om lugtanalyser.

Som supplement til lugtkencentrationsbestemmelsen blev hydrocarbonindgholdet (TOC) mélt i praverne ved
photoakustisk infrargd spektroskopi (PAS) med Briel & Kjeer gasmonitor 1302. Resultater opgives i enheden
mg C/m3 (ikke omfattet af akkreditering nr. 51},

Resultaterne fremgdr af bilag 1 og er angivet bide som LE/m? (korrigeret med falsomhedsfaktor i henhoid til
vejledning nr. 4, 1985) og som OUg/m?® (uden korrektion i henhold til EN 13.725).

Variationen pd lugtmalinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfgres pd logaritmiske veerdier p& basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol.
Laboratoriets spredning fremg8r af bilag 1.

Variationen (baseret pé et 95% konfidensinterval) p& resuttatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 ti
hver side for det angivne resultat,

Med venlig hilsen

)
= A ¢ . . - :,//
g ATt L YAt
A e & -
rgen Boje Arne Oxbgl
# Kvalitetskontrol Projektansvarlig/Underskriftsberettiget

Energi og Milje. Emissionsreduktion Energi og Miljg. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS  FORCE Technology Sweden AB FORCE Technelogy, Hovedkontor

Claude Monets alié § Tallmatargatan 7 Park Allé 335

1338 Sandvika, Norge 721 34 VisterBs, Sverige 2605 Brandby, Danmark

Tel, +47 &4 00 35 00 Tel, +46 (0)21 490 3000 Tel. +45 43 26 70 00

Fax +47 64 00 35 0t Fax +46 (0)21 490 3001 Fax +45 43 26 7D 11

e'mail info@forcetechnology.no  e-mall info@forcetechnology.se e-mail force@force.dk

wyaw.forcetechnoiogy.no werw. forcetechnology.se wsw.force.dk
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& DANAK

TEST Reg. nr. 51

Provningsrapport
Bitag 1 Resultater
Kunde Axellia ApS
Pravetagning 22-01-2010
Analyse 22-01-2010
Sagsnr. 110-21288
DANAK nr, 200008
Pose nr, Korrigeret
Sted lugtkoncentration Lugtkonceniration Lugtikarakter Totalkutbrinter
Tidspunkt LE/m*(20°C) OUg im*(20°C) TOC, mg C/m*
050 CSO
svagt raddent
898 krydderiagtig
Dst 300 430 kemisk 2
r&ddent
krydderier
anelse raddent
kemisk
899 krydderiaglig
Vest 570 810 réadden 3
surt
raddent
svag sediig krydret

Laboratoriets spredning :
Panelets fglsomhed :
Faktor for 95% konfidens

0,153
1.4
2,086




s DANAK

TEST Reg. nr. 51

Prevningsrapport
Axellia Pharmaceuticals Aps
Att. Thomas Lisborg Brgndby, 16. februar 2010
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S Projekt nr.: 110-21255
DANAK nr.: 200021
Ref.: AOX

Analyse af lugt i to udtagne luftprgver

FORCE Technology har foretaget lugtkoncentrationsmaling pd to udtagne luftprgver. Luftprgverne blev udtaget
af Jgrgen Boje, FORCE Technology, hos Axellia Pharmaceuticals ApS, den 15. februar 2010,

Prgverne blev testet samme dag hos FORCE Technology.

Lugtkoncentrationsbestemmelsen er foretaget i henhold til akkreditering nr. 51 fra DANAK.

Prgverne blev analyseret ved olfaktometri i henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985 og FORCE
Technology metode LU-01-01. Referencer: Europaeisk standard for lugtanalyse, DS/EN 13.725, og
Miljgstyrelsens metodeblad, MEL-13, om lugtanalyser.

Som supplement til lugtkoncentrationsbestemmelsen blev hydrocarbonindholdet (TOC) mélt i praverne ved
photoakustisk infrargd spektroskopi (PAS) med Briiel & Kjeer gasmonitor 1302, Resultater opgives i enheden
mg C/m3 (ikke omfattet af akkreditering nr. 51).

Resultaterne fremgér af bilag 1 og er angivet b&de som LE/m> (korrigeret med fglsomhedsfaktor i henhold til
vejledning nr. 4, 1985) og som OUg/m* (uden korrektion i henhold til EN 13.725).

Variationen pd lugtmélinger angives ved et 95% konfidensinterval omkring analyseresultatet. Beregningerne
udfares pd logaritmiske veerdier pd basis af laboratoriets sidste 20 analyser af referencestoffet n-butanol.
Laboratoriets spredning fremgar af bilag 1.

Variationen (baseret pd et 95% konfidensinterval) pd resultatet for én lugtanalyse er en faktor ca. 2,1 til
hver side for det angivne resultat.

Med venlig hilsen

FORC Technology:—a \ - %

n Boje Arne Oxbgl

ar;
Kﬁetskontrol Projektansvarlig/Underskriftsberettiget
Energi og Miljg. Emissionsreduktion Energi og Miljg. Emissionsreduktion

FORCE Technology Norway AS  FORCE Technology Sweden AB FORCE Technology, Hovedkontor

Claude Monets allé 5 Tallmatargatan 7 Park Allé 345

1338 Sandvika, Norge 721 34 Vasterds, Sverige 2605 Brgndby, Danmark

Tel. +47 64 00 35 00 Tel. +46 (0)21 490 3000 Tel. +45 43 26 70 00

Fax +47 64 00 35 01 Fax +46 (0)21 490 3001 Fax +45 43 26 70 11

e-mail info@forcetechnology.no  e-mail info@forcetechnology.se e-mail force@force.dk
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2 DANAK
TEST Reg. nr. 51
Prevningsrapport
Bilag 1 Resultater
Kunde Axellia
Pravetagning 15-02-2010
Analyse 15-02-2010
Sagsnr. 110-21255
DANAK nr. 200021
Pose nr. Korrigeret
Sted lugtkoncentration Lugtkoncentration Lugtkarakter Totalkulbrinter
Tidspunkt LE/m’(20°C) OUg /Im*(20°C) TOC, mg C/m’
Cso CSO
869 olie fisk
Sprayterrer 370 560 sedlig 4
09:15 braendt
surt
868 braendt
Spraytaerrer surt
09:45 440 670 sgdt 4

Laboratoriets spredning :

Panelets fglsomhed :

Faktor for 95% konfidens

0,153
1,5
2,086



Bilag H: Notat om BAT hos Xellia ApS



EU BREF Emissioner fra oplagring

Dette dokument daekker oplagring, transport og handtering af vaesker, fordrdbede gasser og faste stoffer

uanset sektor eller branche.
opmaerksomhed p& udledninger til

Det behandler udledninger til
luft. Oplysninger om udledninger til

luft, jord og vand, dog med starst
luft fra oplagring og

handtering/transport af faste stoffer fokuserer pa stgv, hvilket ikke er relevant for Virksomheden.
Virksomheden har et udendgrs oplag bestdende af ludtank, syretank, nitrogentanke, eluattanke og
ammoniumhydroxid. Disse er beskyttet mod pakgrsel. Endvidere findes palletanke med syrer og baser.

BREF’en behandler og vurderer en reekke foranstaltninger for reduktion af emissioner fra tanke som fglge

af skader og (stgrre) uheld.

Generelle principper for at forebygge og minimere emissioner fra oplag af veesker og flydende

gasser

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

1.1 Systematiske inspektioner og vedligehold

Axellia gennemfarer visuelle inspektioner pa en
reekke installationer, herunder inspektion af
tankgarde. Gennemfarsel af inspektioner
dokumenteres efter nedskrevne retningslinier.

Rutinemaessig temning af tankgarde for regnvand:
Opsamlet regnvand ledes til neutraliseringsanleeg.

1.2 Valg af

layout

lokaliteter for oplag og deres

Generelt:

Oplag er placeret i tankgrave og er placeret i
henhold til opsamlingsmulighed ved evt. spild,
egnede tilkgrselsforhold, og mulighed for inspektion.
Udendgrs oplag i faste tanke er beskyttet mod
pakegrsel. Teet opsamlingsted findes under
pafyldningsstudse.

Oplag i palletanke er placeret pa spildbakker for at
forhindre spild.

Fare- eller miljgmeerkede kemikalier opbevares og
handteres ikke i abne kar eller underjordisk.

Alarmeringssystemer vedr. overfyldning forefindes
(visuel, akustisk, IT-melding, telefonisk
tekstbesked).

Faste kemikalietanke er udfaert i blankt stal eller er
hvide, séledes at refleksion af lys minimerer
opvarmning fra solstraling.

For methanol forefindes spildbakke til tankbil.

Brandfarlige oplag:

For lagertanke med oplgsningsmilder med lavt
flammepunkt findes overtryks/vacuumventil i
tankens top (metanol, etanol). For disse findes
skumslukningsmiddel oplageret i umiddelbar
naerhed, og omraderne er udpeget som eksplosive
med behgrigt EX-udstyr. Geeldende tekniske
forskrifter for brandfarlige veesker om
afstandsforhold og flammeskaerme overholdes.

EU BREF Emissioner fra oplagring
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Anlaeg inspiceres arligt ved lokale brandmyndigheder

Emballegeret emballage i mindre enheder opbevares
under tag og med kontrollerede aflgbsforhold.

1.3

Emissioner ved opbevaring

Tanke med atmosfeerisk tryk er udstyret med
udandingsrgr. Ved saltsyre tanke udmunder
svanehals i kondenseringskar.

Ved handtering/brug af ethanol og methanol er
tilknyttet ventilation. Ved Force er det
dokumenteret, at B-veerdier overholdes for stgv, og
VOC’er, og desuden at VOC-bkg overholdes (Ny
rapport grundet fejl?)

I bygning 57 findes kulfilter, som regeneres dagligt
til opsamling af VOC’er. Analyse viser, at dette
formentlig er overflgdigt, og det kan veere BAT at
udelade dette.

Der anvendes gasalarmer til identifikation af
forhgjede niveauer af etanol/metanol i luften.

Forebyggelse af uheld og ulykker ved tanke

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

1.4

Sikkerheds- og risiko ledelse

Beredskabsplan og tilhgrende treening forefindes.

Ved opbevaring af eksplosive kemikalier (ethanol og
methanol) er gennemfgrt risikovurdering, og
forebyggende sikkerhedsforanstaltninger er
implementeret. (4.1.6.1).

Brandmyndigheder kontrollerer oplag ved arligt
tilsyn.

1.5

Instruktioner og treening

Der er tilknyttet og implementeret skriftlige
procedurer vedr. alle oplag og tilknyttet
dokumenteret treening for alle interne brugere.
Procedurer vedligeholdes og styres lgbende ved brug
af IT.

Skriftlige procedurer omfatter varemodtagelse,
temning og daglig inspektion, samt arbejdstilladelse,
afspeaerring og sikring ved vedligehold. (3.1.12.6.)

Uddannelse:

Egne medarbejdere;

gennemgar en seerlig uddannelse, der inkluderer
forhold omkring anleeggets virkemade og
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Alle:

Varmt arbejde i eksplosivt omrade: Der udarbejdes
en seerlig tilladelse med detaljeret beskrivelse af
hvad der skal udfares samt i hvilket omrade arbejdet
skal udfgres i

Tankvognschauffgrer er uddannet til at kare med
miljgfarlige veesker, jf. ADR reglerne om
vejtransport. Endvidere er de instrueret i hvad der
skal ggres i forbindelse med pafyldning af tanke for
bedst muligt at sikre mod overfyldning og spild.
Disse forhold varetages af den virksomhed hvor
chauffgren er ansat.

Eksterne handveerkere der skal arbejde pa Axellia
modtager sikkerhedsinstruktion vedr. procedurer,
farekommunikation, intern transport samt generelle
retningslinier.

1.6 Undga laekage pga. korrosion ved: Generelt anvendes rustfrit stal til kemikalietanke, og
valg af egnede materialer tilhgrende rgrfaring.
korrekt udfgrelse I anleeg til inaktivering af spildevand, er rgr og
styret draening af opsamlingskar tanke, belagt med teflon for at modsta korriosion
forebyggende vedligeholdelse ved 135 grader C.
Tanke inspiceres for at sikre god stand.
1.7 Instruktioner og instrumentering for at | Syrer og baser ved bygn. 20+: Overlgbsalarmer pa
undga overlgb faste tanke, dels gaffelmaler, dels infrargd. Ved hgj
fyldningsgrad udlgses visuel eller audiel alarm eller
kombination heraf. (BREF 3.1.12.7.4)
Saltsyretank ved bygn 66: udvendigt malergr, samt
digital maler.
Etanol tanke ved bygn. 64: Digital maler + akustisk
+ visuel alarm.
Metanol-tanke: Digital maler ? alarm?
For alle tanke er opsat tilstreekkeligt frirum, til at der
kan reageres pa alarm.
(BREF 4.1.6.1.5 0og 4.1.6.1.6)
1.8 Instrumentering og automatisering for at | Kemikalietanke er ikke overvaget instrumentielt mht.

opspore laekager

leekage, men mht. overlgb. Tankgrave sikrer, at
leekage opsamles, og der inspiceres rutinemaessigt
for spild.

Ved leekage indendgrs opfanger gasalarmer leekage
af ethanol (Bygn. 64) /methanol (bygn. 57).
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Opbevaring af kemikalier

Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden

1.9 Sikkerheds- og risiko ledelse Opbevaring af kemikalier
sker efter nedskrevne interne procedurer.

1.10 | Treening af den som er ansvarlig for | Lagerchef og lagermedarbejdere er treenet mht

lageret korrekt handtering af kemikalietankning og spild.
1.11 Overdaekning af lageret Alle udendgrs oplag er overdeekket med halvtag,
saledes af nedbgr og smeltevand ikke kan stremme
til spildbakke.

1.12 | Adskillelse af kemikalier, der kan reagere | SOP for opbevaring af kemikalier adskiller ikke

med hinanden kompatible kemikalier (4.1.7.4.). Overholdelse af
SOP kontrolleres ved interne audits, og ved eksterne
ISO 14001 audits.

Tanke og dunke genanvendes ikke.

Tanke og dunke meerkes entydig i henhold til
geeldende regler, og interne nedskrevne procedurer.

1.13 | Etablering af opsamlingskar Tankgarde og udendgrs spildbakker er af enten
beton (tankgard ved bygn. 4, 20, 64 og 97, af
epoxybelagt beton (udendgrs spildbakke ved bygn.
57) eller af rustfrit stal (udendgrs oplagring af
kemikalieaffald ved bygn. 63). Indendgrs opbevares
kemikalier p& spildbakker af rustfrit stal eller pa
betongulv uden aflgb (Bygn. 63).

Udstyr til afspeaerring af udendars kloakaflgb
forefindes, ligesom absorberende materiel
forefindes.

Generelle principper for at flytte og handtere veesker og flydende gasser

Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos
Virksomheden
1.14 | Flytning af kemikalier med truck: Vedligehold og begreenset Truck vedligeholdes
hastighed. lgbende
Transport hastighed er
begreenset.
1.15 | Rerfgring Rarfaring er ikke skjult /

underjordisk.

Der anvendes overjordisk
lukkede rgrsystemer,
hvilket  sikrer mindre
manuel handtering, mindre
stgj i forb. med transport,
og let inspektion.
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1.16

Modtagelse af tankvarer

Ved modtagelse af
tankvarer mgdes
transportgr af medarbejder,
som overveerer hele
lodsningen, og sikrer at
lodsning sker korrekt.

1.17

For veesker indeholdende hgjt antal af partikler: Foretage omrgring

(BREF: 4.1.5.1)

Tanke, indeholdende
vaesker, som indeholder
mange partikler, herunder
tanke med spildevand og
fermentat, er forsynet med
omrgrer.
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2. EU BREF Organiske finkemikalier

BREF’en anfgrer emissionsdata fra en bred vifte af eksempler pa anlaeg i organiske finkemikalier (OFC)-
sektoren, men kan ikke give en fuldt deekkende oversigt over emissioner fra OFC-sektoren

De teknikker, der kan komme i betragtning med henblik pa fastleeggelsen af BAT, er samlet i BREF under
overskrifterne "Forebyggelse og minimering af miljgpavirkningen" ("Prevention and minimisation of
environmental impact"”, som haenger ngje sammen med procesdesignet) og "Handtering og behandling af
affaldsstremme™ ("Management and treatment of waste streams").

Forebyggelse og minimering

Integrering af miljghensyn i procesudviklingen

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos virksomheden

emissionerne minimeres.

2.1 at etablere et auditspor, der viser, hvordan miljg-, | Virksomhedens produktion er underlagt
sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i | GMP og ISO 14001/Ohsas 18001-
procesudviklingen. baserede ledelsessystemer, der dels

sikrer audit og dokumentation af en lang
reekke produktionsparametre, dels sikrer
dokumentation og opfelgning pa
heendelser.

2.2 at foretage en struktureret sikkerhedsvurdering | Der er gennemfart udvidet
ved normal drift og tage hgjde for pavirkningerne | risikovurdering i bade bygn. 64
fra afvigelser i den kemiske proces og afvigelser | (Vancomycin oprensning) og bygn. 57
fra anleeggets normale drift. (Amphotericin oprensning). Disse to

afdelinger udmeerker sig ved anvendelse
af VOC’er: herunder ethanol, NMP og
methanol

2.3 at fastleegge og indfgre procedurer og tekniske Se 1.5
foranstaltninger til at begreense risiciene ved o
handtering og opbevaring af farlige stoffer og give
de medarbejdere, der arbejder med farlige stoffer,
en tilstraekkelig og egnet uddannelse.

2.4 at designe nye anleeg pd en sadan made, at | Alle endringer som har miljgmaessig

relevans, og som medfgrer udgifter
udover normalt driftbudget, godkendes
af virksomhedens miljgafdeling.

Virksomhedens eksisterende anleeg er
analyseret for afkast af VOC, mht pa
dokumentation af overholdelse af B-
veerdier.

Grundet optimering af  drift er
effektiviteten i fermenteringen og i
oprensning af Vancomycin  steget
betyeligt, hvorfor udbyttet per forbrugt
rAvaremaengde er steget betragteligt i
2009. Ligeledes sitens totale
energiforbrug faldet med 4% fra 2008 til
2009.

Sidsneevnte ventes gentaget i 2010 rel.
2009.
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2.5 at konstruere, bygge, drive og vedligeholde | Kemikalier opbevares i tankanleeg, som
faciliteter, hvor stoffer (normalt veesker), som | overholder disse specifikationer.
udger en potentiel risiko for forurening af jord og | Spildevand er undtaget herfor, idet det ,
grundvand, handteres pa en sa&dan made, at | jf, geeldende vilkar ikke er placeret i
risikoen for udslip minimeres. Anleeggene skal | tankgéarde.
veere forseglede, stabile og tilstreekkeligt
modstandsdygtige over for mulige mekaniske,
termiske og kemiske pavirkninger.

2.6 at ggre det muligt at opdage leekager hurtigt og | Automatisk overvagning med alarmer
effektivt. findes

Systematisk inspektion af tankgarde, og
tomning for nedbgr. Nedbgr opsamles.
Spild af methanol og ethanol kan lugtes.
@vrigt opsamlet nedbgr kontrolleres for
pH og bortledes gennem
neutraliseringsanleeg,

Fyldningsgrad af tanke monitoreres, og
alarm udlgses ved risiko for overfyldning.

2.7 at sgrge for det ngdvendige bassinvolumen til | Tankgarde er designet efter geeldende
sikker opsamling af udslip og udsivning af stoffer, | regler og vilkdr med henblik pa dette.
brandslukningsvand og forurenet overfladevand,
sa det kan renses eller bortskaffes.

Udstyr til aflukning af nedbgrskloakker
forefindes til brug i ngdsituation.
Materiale til inddeemning og opsamling af
mindre spild forefindes.
Indkapsling af kilder og anvendelse af luftteet udstyr
Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden

2.8 at lukke kilder inde og indkapsle dem og at | Alle kemikalietanke er designet som teette.
lukke alle abninger for at minimere | Ved tankning vil der veere emission ved
ukontrollerede emissioner. andingsrgr (Ved methanol tank er

flammehaemmer monteret).
Ethanol-tankanlseg ved bygn. 64 vil blive
moderniseret nar miljggodkendelser
foreligger.

2.9 Tarring bgr foregd i lukkede kredslgb. Spraytgrring og Frysetgrring sker ved

anvendelse af HEPA filtre (bygn. 28 og bygn.
92)

2.10 | at recirkulere procesdampe, nar kravene til | Ikke relevant
renhedsgraden ggr det muligt.

2.11 | at lukke alle overfladige abninger for at | Volumenflow i ventilationssystemer er
forhindre, at der suges Iuft ind i | minimeret ved anvendelse af teette
gasopsamlingssystemet via procesudstyret. samlinger, og justering af indsug.

2.12 | at sikre, at procesudstyret er luftteet, iseer | Kemikalier anvendes i lukkede beholdere, og
beholderne. tilgar processer vedr lukkede rgrsystemer

(Beholdere kan have mandehuller til
inspektion og tilsaetning af ravarer)
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Tilsaetning af veeske i beholdere, minimering af lokalt hgje niveauer

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

indhold og stremme og deraf fglgende
kortvarigt hgje emissionskoncentrationer ved
f.eks. at optimere produktionsmatricen og
anvende udglatningsfiltre.

2.13 | at tilseette veeske til beholdere fra bunden eller | I én tank i Vancomycin oprensningen (Bygn
med dyppergr, medmindre det ikke kan lade | 64) tilssettes saltsyre til tank via rgrfagring fra
sig gegre pa grund af reaktionskemien og/eller | oven. Procesudsug/ventilation er dog
sikkerhedshensyn. | s& fald vil tilseetning af | minimeret.
veeske fra oven med et rgr rettet mod . .
beholderveeggen reducere sprgjt og dermed a/lﬁ\thz;nolnog7EtheLnolnt|I§2ettes fra bunden i
ogsa det organiske indhold i den fortreengte - oygn. 09 bygn. b4.
gas. Vand tilseettes indledningsvis.

Afkast til luft er analyseret af Force, med
henblik pa& kontrol af overholdlese af
luftvejledningen/B-veerdi og Voc-bkg.
Neutraliseringstank: Syre og base tilssettes
fra bunden af tanken.

2.14 | Hvis der pafyldes bade faste stoffer og en | Faste stoffer benyttes ikke som flydelag.
organisk veeske i en beholder, er det BAT at | Hvor faste stoffer tilseettes, gnskes omrgring
udnytte de faste stoffer som "lag" i de tilfeelde, | for at sikre en homogen vare til videre
hvor forskellen i densitet kan bidrage til at | behandling. Endvidere gnskes stov
reducere det organiske indhold i den | minimeret af hensyn til miljg og
fortreengte gas, medmindre det ikke kan lade | arbejdsmiljg.
sig gere pa grund af reaktionskemien og/eller | Hvor faste stoffer tilseettes er dette
sikkerhedshensyn. tidsmaessigt af fa minutters varighed, og

fordampning derfor ubetydelig.
B-veerdi’er for methanol og ethanol er
dokumenteret overholdt.

2.15 | at minimere akkumuleringen af kortvarigt hgje | Spildevand: Spildevandet passerer gennem

2-4 tanke, hvorved der sker grundig
opblanding, og risiko for kortvarige “peaks” i
spildevand er derfor begraenset.

Peaks af emission til luft forekommer i
Vancomycin-oprensningen, under opblanding
af ethanol, idet ventilation af
opblandingstank kun sker i denne periode.
Der er gennemfart maling/analyse af
eksternt konsulent, og B-veerdi er
dokumenteret overholdt under dette peak.

Alternative teknikker til produktoparbejdning

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.16

at undgd moderlud med hgjt saltindhold eller
at anvende alternative separationsteknikker
f.eks. membranprocesser, solventbaserede
processer eller reaktiv ekstraktion til at
oparbejde  moderlud, eller at undlade
intermedieer isolering.

Der anvendes solvent baseret oprensning

2.17

at anvende produktvask i modstrgm, hvis
produktionsskalaen berettiget til indfgrelse af
denne teknik.

Ikke relevant.
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Vakuum, kgling og renggring

Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden

2.18 | at anvende vandfri vakuumgenerering med | Ikke relevant.
anvendelse af f.eks. tarlgbspumper,
vaeskeringspumper med oplgsningsmidler som
ringmedie eller veeskeringspumper med lukket
system. Hvis der kun er begraenset mulighed
for at anvende disse teknikker, er det
berettiget at benytte dampinjektorer eller
vandringspumper.

2.19 | at fastleegge klare procedurer for | Er gennemfegrt i bade Fermentering og
bestemmelsen af det @nskede slutpunkt for | oprensningsafdelinger
reaktionen i batch-processer.

2.20 | at anvende indirekte kgling. Indirekte kgling er | Der anvendes indirekte kgling i
dog ikke mulig ved processer, som kreever | fermenteringen (bygn. 2), og i
tilseetning af vand eller is for at give sikker | Amphotericinoprensningen (bygn. 57)
temperaturstyring eller frembringe
temperaturspring eller temperaturchok.

Direkte kgling kan ogsa veere ngdvendig for at
styre lgbske situationer, eller hvor der er risiko
for blokering af varmevekslere.

2.21 | at anvende forskylning forud for | Der anvendes flertrin oprensning med
skylning/renggring af udstyr for at minimere | vidresendelse af forste hold skyllevand til
det organiske indhold i skyllevandet. Hvis der | naeste procestrin. Herunder i
hyppigt transporteres forskellige materialer | Vancomynoprensningen, hvor muligt.
gennem samme rgr, er pigging-teknologi en
andgn mulighed for at_ reducere produkttab i Ravaretanke og tilknyttede rgrsystemer
forbindelse med rengaringsprocedurer. renggres ikke, da der anvendes dedikerede

tanke.

Handtering og behandling af affaldsstremme

Massebalancer og analyse af affaldsstrgamme

EU BREF Organiske finkemikalier

Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden

2.22 | at fastleegge massebalancer pa arsbasis for VOC | VOC’er forlader processen som affald,
(herunder CHC), TOC eller COD, AOX eller EOX og | spildevand eller via ventilation.
tungmetaller.

Massebalance:

Methanol: 170 ton (TOC b. 57 +
28, affald, spildevand).

Ethanol: 1200 m3 (Vanco) TOC b.
64 (blandetank + ventilation), samt
spildevand.

NMP: 30 m3. (TOC b. 57 + 28, samt
affald, spildevand).

2.23 | at foretage en detaljeret affaldsstramsanalyse for at | Renovation er udliciteret til privat
fastsla oprindelsen til affaldsstremmen og opstille et | konsulent (Marius Pedersen), som
seet basisdata med henblik p& handtering og | besidder faglig viden til at sikre
hensigtsmaessig behandling af afkastluft, | korrekt handtering. Data analyseres
spildevandsstramme og faste restprodukter. arligt, og publiseres i Gregnt

Regnskab.
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Relevante medarbejdere undervises

eksternt i
kemikalier.

korrekt

handtering af

2.24

at vurdere i hvert fald parametrene i tabel | for
spildevandsstramme, medmindre en parameter kan
betragtes som irrelevant ud fra et videnskabeligt

synspunkt.

Parameter

Volumen pr. batch

Antal batcher pr. ar

Volumen pr. dag

Volumen pr. ar

COD eller TOC

BOD
5

pH

Bioeliminerbarhed

Biologisk inhibering,
herunder nitrifikation

Standard

AOX

CHC

Oplgsningsmidler

Tungmetaller

Samlet N

Samlet P

Chilorid

Bromid

2-

SO
4

Resttoksicitet

Hvor det
forventes

Tabel I:
Paramet
re for
vurderin
g af
spildeva
ndsstrg
mme

Malte spildevandsprametre fglger

krav sat op
Kommune.

Spildevandsprgver
flowproportionale
dagn.

af Kgbenhavns

foretages som

malinger over et

Parameter

Volumen pr.
batch

Grundet
flertrin
processer i
feelles
omrader,
kendes dette
ikke.

Antal batcher pr.
ar

Ampho:
Colistin
Polymycin
Tobra:
Vanco:

Volumen pr. dag

440 m3
(flowmaling,
brgnd 9)

Volumen pr. ar

160.000 m3
(flowmaling,
brgnd 9)

COD eller TOC

Er ikke malt
lgbende, men
stikpraver
2008-09:
14000
mg/02/I

BOD

Er ikke malt
lgbende, men
stikpraver
2008-09: 7000
mg/02/|

pH

6,6 — 9- (snit
7.7)

Bioeliminerbarhed

Er ikke malt.

Biologisk
inhibering,
herunder
nitrifikation

Axellia
arbejder pa, at
reducere
denne: | 2009
var
gennemsnitttet
66%0.

EU BREF Organiske finkemikalier
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Haemningen er
ikke forarsaget
af antibiotika.

AOX

CHC

Oplgsningsmidler

Ethanol: 2009:
snit: 4,2 mg/|

Tungmetaller

Samlet N

Samlet P

Chlorid

Bromid

2-

SO
4

Resttoksicitet -

Overvagning af luftemissioner

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.25 | Der bgr registreres emissionsprofiler frem for niveauer, der | For luftemissioner er registeret
er beregnet pa grundlag af korte prgvetagningsperioder. | emmisionsprofiler (op til syv
Emissionsdataene bgr relateres til de operationer, der | dage). Kortere profiler er
afstedkommer emissionerne. For luftemissioner er det BAT | baseret pa kendskab til og valg
at overvage den emissionsprofil, der afspejler | af Worst-case perioder.
produktionsprocessens driftstilstand.

2.26 | Hvor det drejer sig om et ikke-oxidativt | Ikke relevant
opfangnings/genvindingssystem, er det BAT at anvende et
kontinuert overvagningssystem (f.eks.
flammeioniseringsdetektor, FID), hvor luftemissioner fra
forskellige processer behandles i et centralt
opfangnings/genvindingssystem.

2.27 | BAT er individuel overvagning af stoffer med | Der er foretaget seperat
pkotoksikologisk potentiale, hvis der udledes sadanne | analyse af emission af ethanol,
stoffer. mens det ikke har veeret muligt

at adskille NMP og methanol.

Individuelle volumenstrgamme

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.28

at vurdere de individuelle volumenstrgmme af
afkastluft fra procesudstyr til
opfangnings/genvindingssystemer.

Ikke relevant

Genanvendelse af oplgsningsmidler.

EU BREF Organiske finkemikalier
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Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.29 | Genanvendelse af oplgsningsmidler.

Der genanvendes ikke oplgsningsmidler, men
bortskaffes til forbreendning (methanol) og via
spildevand (ethanol). Vilkar vedr. etanol i
spildevand overholdes, og ethanol anses som
fordelagtig for at opretholde effektiv biologisk
kveelstoffjernelse i renseanlaegget.

Fjernelse

af partikler

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.30

at nd ned pa partikelemissioner pa 0,05 — 5 mg/m3 eller
0,001 — 0,1 kg/h og om ngdvendigt anvende teknikker
som posefiltre, stoffiltre, cykloner, skrubning eller vad
elektrostatisk udfeeldning (WESP) for at nd ned p& disse
niveauer.

Hvor der udsuges luft fra kilde,
hvor stgv fra pharmaceutiske
produkt forekomme, filtreres
afkastet med HEPA filtre.

HEPA filtre efterses arligt.

Typiske spildevandsstrgmme ved separation og selektiv forbehandling

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.31 | at forbehandle spildevandsstramme indeholdende | Spildevand forbehandles i
biologisk aktive stoffer i en maengde, som kan udggre en | inaktiveringsanlaeg, ved
risiko enten for en efterfglgende spildevandsbehandling | opvarmning op til 135 grader C i
eller for det omgivende miljg efter udledning. op til en time.
Fjernelse af halogenerede forbindelser fra spildevandsstreamme
Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden
2.32 | at fjerne CHC fra spildevandsstrgamme, f.eks. ved stripning, | Ikke relevant
rektificering eller ekstraktion, s& man nar ned pa angivne
niveauer.
2.33 | at forbehandle spildevandsstramme med stort indhold af | Ikke relevant
AOX, s& man nar ned pa AOX-niveauerne i tabel VII i
indlgbet til virksomhedens eget biologiske rensningsanlaeg
eller det kommunale kloaksystem.
Biologisk spildevandsrensning
Teknikker som er defineret som BAT Forhold hos Virksomheden
2.34 | at behandle spildevand indeholdende relevante organiske | Biologisk rensning er ikke BAT

fra
et

stoffer, f.eks. spildevandsstramme
produktionsprocesser eller skylle- og vaskevand, i
biologisk rensningsanleeg.

for Axellia grundet geografisk
beliggenhed/ lugt gener. Der
udledes til Lynetten, Danmarks
stgrste renseanleaeg.

EU BREF Organiske finkemikalier
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Overvagning af det samlede spildevand

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

2.35

at overvage den samlede spildevandsmeengde til og fra det
biologiske rensningsanlaeg.

Ikke relevant

2.36

at foretage Igbende bioovervagning af den samlede
spildevandsmeengde efter behandlingen i det biologiske
rensningsanleeg i virksomheder, hvor der arbejdes med
gkotoksiske stoffer, eller hvor sadanne stoffer produceres
tilsigtet eller utilsigtet.

Ikke relevant

2.37

Hvis der konstateres problemer med resttoksicitet (f.eks.
hvor udsving i det biologiske rensningsanlaegs ydeevne kan
relateres til kritiske produktionskampagner), er det BAT at
anvende lgbende overvagning af toksiciteten i kombination
med maling af TOC.

Ikke relevant

EU BREF Organiske finkemikalier
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3. EU BREF Spildevands- og luftrensning oqg dertil hgrende styringssystemer

Se vedlagte bilag 1:

BREF-dokumentet for spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer deekker de
styringssystemer og rensningsteknologier inden for luft og spildevand, som generelt benyttes i den
kemiske industri. De emner, der er omfattet af BREF-dokumentet, er:

Anvendelse af miljgledelsessystemer og —veerktgjer
Anvendelse af rensningsteknologi for luft og spildevand, herunder behandling af spildevandsslam

Det er kun teknikker, som er almindeligt anvendte i den kemiske industri, som behandles i BREF-
dokumentet. Processpecifikke eller procesintegrerede teknikker er indgdende behandlet i BREF-
dokumenterne for de enkelte industrielle aktiviteter.

De veesentlige kilder til spildevand i den kemiske industri er:
kemiske synteser
luftrensningssystemer
tilberedning af brugsvand
leekager fra kedelfgdevandssystemer
udledning fra kelekredslgb
returskylning af filtre og ionbyttere
udvaskning fra deponier
regnvand fra forurenende arealer osv.,

De vaesentlige pavirkninger er karakteriseret ved:

hydraulisk belastning

indhold af forurenende stoffer (udtrykt som belastning eller koncentration)

virkning eller potentiel skadevirkning pa recipienten, udtrykt som repraesentative parametre eller
sumparametre

virkning p& organismer i recipienten, udtrykt som toksicitetsdata.

Emissioner af luft forekommer som:
rgrfgrte emissioner, som er de eneste emissioner, der kan behandles
diffuse emissioner
emissioner fra leekager.

De veesentligste luftforurenende stoffer er:
VOC'er
svovlforbindelser (SOZ, 803, st’ CSZ, COS)

nitrogenforbindelser (NOX, NZO, NH3, HCN)
halogenforbindelser (Clz’ Brz, HF, HCI, HBr)
restprodukter fra ufuldsteendig forbraending (CO, C H)
partikler. o

BREF’en definerer BAT som fglge, idet der alene omtales teknikker som kan veere relevant for
Virksomheden:
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Ledelse

Det er en forudsesetning for en god, miljgmaessig praestation, at der findes et Miljgledelsessystem
(Environmental Management System, EMS). | den afsluttende analyse vil den rette og konsekvente
indfgrelse af et anerkendt EMS lede til den miljgmaessigt optimale drift af et kemisk industrianleeg og
saledes medvirke til opnaelse af BAT.

P& denne praemis er det BAT at indfgre og opretholde et EMS, som kan omfatte:

Teknikker som er defineret som BAT | Forhold hos Virksomheden
3.1 | iveerkseettelse af et gennemsigtigt | Afdelingsledere refererer direkte til
hierarki af personaleansvar, hvor de | produktions-direktgr, som er medlem af
ansvarlige personer refererer direkte til | siteledelsen.
topledelsen
Topledelsen er repraesenteret i Miljg- og
sikkerhedsudvalg
Miljgleder er medlem af siteledelsen, og
referer direkte til topledelsen.
3.2 | udarbejdelse og offentliggarelse af et | Der udarbejdes arligt grant regnskab.
arligt miljgregnskab
3.3 | opstilling af interne (anleegs- eller | Der opseettes arligt miljgmal. Status herpa
firmaspecifikke) miljgmal, jeevnlig | offentliggeres i arsregnskabet.
revurdering af disse og offentligggrelse
af dem i arsregnskabet
3.4 | afholdelse af regelmeessige audits for at | Virksomhedens er certificeret efter 1ISO 14001
sikre overholdelse af EMS's principper og afholder rutinemeessigt interne miljgaudits.
3.5 | regelmaessig  overvadgning af den | Se 3.4.
miljgmaessige praestation og af
fremskridtene hen imod opfyldelse af
EMS-politikken
3.6 | udfgrelse af lgbende risikovurderinger | Der gennemfgres risikovurdering ved nye
med henblik pa at identificere mulige | tiltag, samt generelt som led i arlige miljgmal.
risici
3.7 | gennemfgrelse af Ilgbende benchmarking | Opfyldes vha- arlige miljgmal. 2009: 4%
og Kkritisk revurdering af processerne | reduktion i energiforbrug. 2010: 2% bedre
(produktion og affaldsbehandling) med | sortering af affald.
hensyn til vand- og energiforbrug,
affaldsfrembringelse og virkninger pa
andre miljgmedier
3.8 | iveerkseettelse af et relevant | Se 1.5.
uddannelsesprogram for personalet og
instruktioner for entreprengrer, der
arbejder pa anleegget, med emnerne
Sundhed, Sikkerhed og Miljg (Health,
Safety and Environment, HSE)
3.9 | indforelse af gode | Der anvendes nedskrevne retningslinier og
vedligeholdelsesrutiner. software til styring af vedligehold.

Det er endvidere BAT at iveerksaette et spildevands- og luftforureningsstyringssystem (eller en

spildevands- og luftforureningsvurdering) som et undersystem til EMS, idet der anvendes en passende

kombination af:

Teknikker som er defineret som
BAT

Forhold hos Virksomheden

3.10

kortleegning og beskrivelser af anleeg
og stremme

Spildevandsanlaeg og luftafkast er geografisk
kortlagt.
Spildevandsanlaeggets drift er beskrevet i

procedure, og parametre kan fglges og styres via.

internet opkobling.
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Vedligehold af HEPA-filtre er beskrevet i nedskreven
styret procedure.

3.11 | kontrol og identifikation af de vigtigste | Emission til luft af VOC: Opblandningstanke er
emissionskilder til hvert medium og starste Kilde.
oplistning af dem i reekkefglge efter Emission af API til spildevand: oprensnings-
deres forureningsbelastning afdelinger er stgrste kilde.

3.12 | undersggelse og identifikation af Fermenteringen er stgrste vandforbrugende proces.
relevante vandforbrugende processer
og oplistning af dem i raekkefglge efter
deres vandforbrug

3.13 ?;Jsgé?%rgnrgeacf gtﬂggzdstrr;?r:mene Der_ er et vaesentligt gkonomisk er:citament, til _at
med de hgjeste koncentrationer og optimere forl:_)rug af ma-m.dskab, ravarer, energ
belastninger, deres risikopotentiale og samt oprensnmgseffektlv!tgt. Ar_bejde mgd qhsse
deres indvirkning pa recipienten parametre har _bety_det minimering af emission,

seerligt af API til spildevand, men med
sammenhaeng til gvrige parametre.

3.14 | fastseettelse af, hvilke miljgmaessige Det vurderes at der generelt anvendes BAT, men at
foranstaltninger der vil veere de mest der kan opnaes energibesparelse ved Igbende
effektive, idet der ses pa de mulige gennemgang af udstyr, herunder ventilation.
samlede reduktioner, den samlede
ligevaegt af virkninger pa tveers af
medierne, teknisk, organisatorisk og
gkonomisk feasibility osv.

3.15 | bestemme miljgpavirkningen og Ved aendringer i produktionen indvolveres
virkning pa behandlingsfaciliteterne, virksomhedens miljgafdeling.
nar der planleegges nye aktiviteter
eller eendringer i de eksisterende
aktiviteter

3.16 | gennemfgre emissionsreduktion ved Se 3.13. Der er gennemfgrt emissionsreduktion ved
kilden kilden.

3.17 | sammenkaede produktionsdata med Hvis parametre vedr. emissioner adskiller sig fra
data for emissionsbelastninger for at normalen, sammenholdes med med produktionsdata
sammenligne de eksisterende og de og produktionslog.
beregnede udledninger

3.18 | behandle forurenede affaldsstremme Gennemfgrt mht luftemission i bygn 64, Vanco og i
ved kilden frem for spredning og fermenteringen, hvor ventilationsstramme holdes
efterfglgende central rensning, med separerede.
mindre der er gode grunde til at ggre
det modsatte

3.19 | bruge kvalitetsstyringsmetoder til at Produktionsprocesser styres via GMP. Spildevand
vurdere rensningen og/eller kontrolleres ved ekstern uafheengig konsulent.
produktionsprocesserne og/eller
forhindre dem i at komme ud af
kontrol

3.20 | anvende gode fabrikationsmetoder Der anvendes GMP ved renggring af udstyr.

(Good Manufacturing Practice, GMP)
ved renggring af udstyr for at reducere
emissioner til vand og til luft

3.21 | iveerkseette Der forefindes procedurer for at sikre indmelding af
foranstaltninger/procedurer for at afvigelser hurtigst muligt.
sikre rettidig opdagelse af en
afvigelse, som kan fa indflydelse pa
efterfglgende rensningsfaciliteter for
saledes at undga en forstyrrelse af
disse faciliteter

3.22 | installere et effektivt centralt Der er tilknyttet automatisk alarmsystem, til bade

16

EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer




advarselssystem, som vil advare alle produktionsforhold og til spildevandsstrgsmme.
bergrte om fejl og funktionsfejl Systemet omfatter telefonisk alarmering, samt
alarm pa dggnbemandede tavler.

3.23 | iveerkseette et overvagningsprogram Overvagningsprogram er etableret mht lugt
ved alle behandlingsfaciliteter for at (Lugtrundering), HEPA-filtre (trykfaldsmaling, arlige
kontrollere, at de fungerer korrekt kontrolmalinger) og spildevandsanlaeg (WinCC-

driftslogging: Der foretages kontinuert maling og
logning af flow, temperatur og pH pa den udledte
spildevandsstrgm efter forbehandlingsanleeggene
(inaktiverings- og neutraliseringsanlaeg).
Forbehandlingen styres via IT-baserede systemer,
med tilknyttede alarmsystem for afvigelser.)

3.24 | iveerkseette strategier for handtering Der er ikke iveerksat strategier for handtering af
af vand fra brandbekeempelse og af vand fra brandbekaempelse: Dette vil kunne ga til
overlgbsvand offentlig kloak.

3.25 | udarbejde en indsatsplan for Indsatsplan forefindes.
forureningsulykker

3.26 | allokere omkostningerne til Omkostninger og bemanding er overvejende
spildevands- og luftrensning i allokeret til produktionen, ligesom miljgdata
forbindelse med produktionen. sammenholdes med produktionsdata.

Procesintegrerede forholdsregler er vigtige midler til
miljgpavirkning.

minimering af produktionsprocessernes

Teknikker som er defineret som
BAT

Forhold hos Virksomheden

3.28 | bruge procesintegrerede forholdsregler
frem for "end-of-pipe"-teknikker, nar

der er en valgmulighed

Lebende omhyggelig kontrol af parametre indgar i
processen og er GMP-styret.

3.29 eksisterende
produktionsanleeg med hensyn til
muligheder for at modernisere
procesintegrerede foranstaltninger og
iveerksaette dem, nar det er praktisk
muligt eller senest nar anleegget

undergar stgrre forandringer.

vurdere

Effektivitet i bade fermentering
oprensningsafdelinger er lgbende forbedret.

og

Spildevand

Et tilfredsstillende system til spildevandsopsamling spiller en veaesentlig rolle for en effektiv
spildevandsreduktion og/eller -rensning. Det leder spildevandsstrammene til deres respektive

behandlingsfaciliteter og forhindrer blanding af forurenet og uforurenet spildevand.

Teknikker som er defineret som | Forhold hos Virksomheden
BAT

3.30 | adskille procesvand fra uforurenet | Er adskilt.
regnvand og andet uforurenet
aflgbsvand. Hvis der i et eksisterende
anlaeg endnu ikke findes
vandadskillelse, kan dette realiseres —
i det mindste delvist — nar starre
forandringer gennemfgres pa anlsegget

3.31 | adskille procesvand efter dets | Er adskildt i to interne spildevandsstrgmme, med
forureningsbelastning seperat handtering.

3.32 | bygge tag over arealer med potentiel | Alle produktionsprocessser sker under tag.
forurening, hvor det er muligt

3.33 | indrette separat afledning fra arealer | Der forefindes sump i Vancomycinoprensningen, i
med forureningsrisiko, inklusive en | fermenteringen (opsamling i spildvandsbeholder) og
sump til opfangning af leekage- eller | ved tankning af metanol (Bygn 57).
overlgbstab

3.34 | bruge overjordiske aflgbsledninger til | Der benyttes overjordisk rgrfagring.
procesvand pa industrianleeggets
omrade mellem det sted, hvor
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spildevand frembringes, og det, hvor
det renses. Hvis de klimatiske forhold
ikke tillader overjordiske
aflgbsledninger (temperaturer
vaesentligt under 0 °C), er systemer i
tilgeengelige underjordiske ledninger
en passende erstatning. Mange
kemiske industrianleeg er stadig
forsynet med underjordiske
kloakledninger, og det er normalt ikke
muligt at anleegge nye aflgbssystemer
med det samme, men arbejdet kan
udferes i etaper, nar der planlaegges
stgrre eendringer af produktionsanlaeg
eller aflgbssystemet.

3.35

indrette opsamlingskapacitet til brug i | Opsamlingskapacitet til spildevand er begreenset,
uheldssituationer og til | men vil deekke mulighed for at deekke tilfgrsel, indtil
brandbeksempelsesvand i lyset af en | produktionsstop er gennemfart.

risikovurdering.

Spildevandsrensning

For regnvand er det BAT at:

Teknikker som er defineret som | Forhold hos Virksomheden

BAT
3.36 | rarfare uforurenet regnvand direkte til | Regnvand behandles ikke pa eget anleeg.
en recipient uden om
spildevandssystemet
3.37 | behandle regnvand fra forurenede | Regnvand opsamlet fra tankgarde udledes gennem

omrader fgr udledning til recipient. pH-neutraliseringsanlaeg.

Luftforurening

Systemer til opsamling af luftforurening installeres for at lede gasformige emissioner til
behandlingssystemer. De bestar af indeslutning af emissionskilden, aftreek og rar.

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

3.38

minimere luftens flowhastighed til
kontrolenheden ved at indeslutte
emissionskilden i sa vid udstreekning som
praktisk muligt

I Vancomycin oprensningen filtreres luft i
kulfiltre med henblik pa lugtreduktion:
reduktion af flow er gennemfart.

Kilderne til luftforurening adskilles i:
lavtemperaturkilder sasom produktionsprocesser, handtering af kemikalier, oparbejdning af

produkter

hgjtemperaturkilder sadsom forbraendingsprocesser, hvilket omfatter faciliteter som kedler,
kraftanleeg, procesforbraendingsanlaeg og termiske og katalytiske oxidationsanlaeg.

Lavtemperaturkilder

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

3.39

fjerne stgv/partikler fra luftstremme, enten
som slutbehandling eller som forbehandling for
at beskytte efterfglgende anleegsdele, under
anvendelse af materialegenvinding overalt,
hvor det er praktisk muligt.
Behandlingsteknikkernes energi- og
vandforbrug ma tages i betragtning. Relevante
behandlingsteknikker er:

forbehandlingsteknikker med mulighed for
genvinding:

Der anvendes cyklon og posefiltre til
genindvending (Col-Pol oprensningen) og
Hepafiltre til at undga miljgpavirkning.
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separator

cyklon

tagefilter
slutbehandlingsteknikker:

vadscrubber

elektrofilter

posefilter

forskellige hgjeffektive filtre

Hgjtemperaturkilder

Forurenende stoffer, der skal begreenses i den luft, der udledes fra hgjtemperaturprocesser
(forbreendingsgasser), er stgv (partikler), halogenforbindelser, kulmonoxider, svovloxider, NO, og
muligvis dioxiner.

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

3.40

Det er BAT at fjerne stgv/partikler ved hjeelp
af en af fglgende:

elektrofilter

posefilter (efter varmeveksler ved
120-150 °C)

katalytisk filter (samme betingelser
som posefilter)

vadskrubning.

Luftemission fra kedelanlaeg overholder
miljgkrav med hgj margen uden renseanlaeg.
(Jf. Eurofins analyse af naturgaskedel 2010)

Industrielle kglesystemer

Virksomheden er i besiddelse af 2 stk abne vadkgletarne ( direkte )

Teknikker som er defineret som BAT

Forhold hos Virksomheden

Det er BAT at drive eksisterende abent
vadkegletarn ved at focusere pa

Energiforbrug
Vandbehov

Dampfanedannelse — at undga at
afkst fra kgletarne indsuges i
luftkonditioneringsanlaeg.

Stgj

Virksomhedens kgletarne der er af seldre
dato, udnyttes idag péa fuld kapacitet.

Anlaeggende cippes ugentligt for at
minimere varmetab.

Kgletarnene er placeret langt fra gvrige
bygninger
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Leekagerisiko

Mikrobiologisk risiko

St’jmalinger fra 2007 viser at virksomhedens
kaletarne afgiver stgj i niveauet 13-16 dB

Placeringen hgjt over gvrige bygning sikrer
at daglig inspektion sikrer mod laekager pa
systemet.

Anleeggende desinficeres ugentligt med
Natriumhypoklorit.

5 Generelle overvagningssystemer

Det er Axellias opfattelse at dette punkt
udfyldes af Miljgcenter Roskilde.

Ifglge Miljgstyrelsens BAT dokument om
generelle overvagningsprincipper handler det
i hgj grad om overvejelser om fastseettelse
af vilkar i overvagning af en
miljggodkendelse.
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Bilag 1 til notat om BAT hos Axellia Pharmaceuticals ApS — Opdateret version 3. 17. maj 2010

Bilag 1: Luftrensning

I skemaet herunder er oplistet de luftafkast, fra Axellia Pharmaceuticals ApS, Kgbenhavn, som vurderes at kunne have en
potentiel miljgpavirkning. Z£ndringer fra anden version af indevaerende dokument er maerkeret med gult.

For hvert luftafkast er beskrevet bygning, afdeling og proces hvor der udsuges fra. | kolonnen "Potentiel emission” er anfgrt
hvilke luftbarne stoffer der udsuges samt evt. malte masseflow for disse stoffer.

I kolonnen "BAT-vurdering” er forholdene vurderet efter BREF-dokumentet for "Spildevands- og luftrensning og dertil
hgrende styringssystemer”.

To nu nedlagte afkast figurerer med grat i tabellen. De er medtaget, da disse afkast figurerer i tidligere fremsendt
beskrivelse af luftafkast fra Axellia Pharmaceuticals.

Axellia Pharmaceuticals overholder p.t. ikke den geeldende lugtemissionsgreenseveerdi. Kritiske afkast er placeret i
forbindelse med fermenteringen og vancomycinoprensning. | nedenstaende tabel er beskrevet nuveerende tekniske forhold
mht. lugtreduktion. Arbejdet med yderligere lugtreduktion pagar, og nar afsluttet, vil drift og udvidelse ikke medfgre
overskridelse af de gaeldende vilkar.

gen, Col-
Pol, Ampho

fermentorer og spraytarrer
(est. 400 m*/time) samt
bygning 4 & 5

formaldehyd
API stgv fra Col-
Pol/spraytarrer.

Afkas | Bygning Afdeling Afsug fra Potentiel emission
tnr. BAT-vurdering
001 4 Fermenterin | Gitterskorsten: Afkast fra Lugt fra fermentering + Lugt i udsugning fra fermentorer renses i kulfiltre

ved adsorption (BAT), og afkastes i en hgjde pa 45
m.

Formaldehyd indgar i fermenteringsprocessen,
men i sa lave koncentrationer og maengder
(forbrug; < 500 l/ar), at rensning af afkastluften
sk@nnes at vaere uden relevans. (Overvejelser
herom fremsendes seperat i VOC-redeggrelse Q1
2010)

API stgv i udsugning fra spraytgrrer renses i teflon
posefilter efterfulgt af HEPA filter (BAT) med
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Afkas | Bygning Afdeling Afsug fra Potentiel emission
tnr. BAT-vurdering
trykfaldsmaling.
110 1 Col-Pol Punktudsug fra bygning 1 Brug af kulstgv i begreenset Den udsugede luft filtreres i HEPA-filter, klasse
oprensning (ikke anvendt), samt omfang H13.
punktudsug bygning 21. HEPA filter er BAT.
210-1 2 Fermenterin Fermenteringshal - Lugt Fermentering udfares i lukkede tanke (BAT)
g rumudsug Kortleegning af lugtkilder i hallen pagar.
OML-beregning er udfgrt og godkendt, dels i
Skorsten fra naturgas forbindelse med ansggning om miljggodkendelse,
baseret kedelcentral. dels baseret pa analyse efter ibrugtagen (feb.
Nye CO,, SO,, NOx Egenkontrol | 2010).
2110 naturgas- malinger ved Eurofins,
kedler februar 2010. Der er etableret effektiv udnyttelse af breendslet,
bl.a. ved at anvende kondensering af vanddamp i
reggas (BAT)
220-1 2 Fermenterin Fermenteringshal - Lugt Fermentering udfares i lukkede tanke (BAT)
g rumudsug Kortleegning af lugtkilder i hallen pagar.
2704 27 Fermenterin | Punktudsug fra afvejning i Stav ("mel") Afkastluft filtreres i effektive posefiltre(BAT).
g + Lager bygning 27. Méling®: maks. 80 ug/m?®, Stavmaling pa afkast gennemfart og B-veerdi
dvs. under emissions- dokumenteret overholdt (jan 2010).
graenseveerdi (= 10 mg/m3).
Anvendes ugentligt eller
mindre.
4 Amphoterici | Rumventilation fra bygning
402J n 28 og punktsug fra tanke. Methanol. Afkastet indgar i ekstern analyse af virksomhedens
oprensning VOC-emissioner (feerdig Q1 2010)
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Kulfilter:
401 (krystalisation: saltsyre

Afkas | Bygning Afdeling Afsug fra Potentiel emission
tnr. BAT-vurdering
502 5 Col-Pol Punktsug ved spraytgrrer API stgv fra oprensning + Der er etableret filtrering af API-stgv i afkastluft
oprensnin- (bygn. 29) og punktsug i punktudsug ved dunk med gennem H14 HEPA-filter (BAT).
gen fermentering (bygn 2) formaldehyd-sprit fra Fra denne kilde er emission af formaldehyd-sprit
+ fermentering (B-veerdi pa meget lille; kun ved udskiftning af dunk, er 1ag
Fermenterin 0,02 mg/m?®). skruet af 50 | dunk (forventeligt under 10 minutter
gen per ar): Rensning anses ikke relevant./mulig.
Overvejelser herom uddybes via Force, Q1 2010.
5701 57 Amphoterici Rumventilation Methanol og NMP. Emission begreaenses ved kilden (BAT) ved
n Massestrgm skgnnes af procesudsugning (afkast nr. 5702).
oprensning veere meget lille, idet
proceskilder/tanke ikke er
inkluderet.
5702 57 Amphoterici Procesudsugning fra Methanol og NMP. Den udsugede luft renses ved adsorption (BAT) i
n andergr ved tanke, Analyseret massestram ved to parallele kulfiltre, hvor kulfiltre skiftevis
oprensning | pafyldning af API, saltsyre.  max. emission far filter: 610 regenereres med damp og VOC opsamles i tank
+ Process g/time. (juni 2009) efter kondensering vha. Kglergr.
Developme
nt! API-tgrstof fra pafyldning — Grundet lav massestrgm overvejes energi-
anses som meget ringe. besparelse ved at reducere kulfilterets
regenererings-frekvens.
Projektering af HEPA-filter pagar.
6401 64 Vancomycin | Rumventilation fra hal Lugt/
oprensning, | ("fase 1”) og saltsyre, ammoniak, lud
(Bygn. Fase | procesudsugning fra Kemiske stoffer opbevares i lukkede tanke med
) vakuumtgrrer og tanke. andergr (BAT)

Den udsugede luft fra andergr ved tanke renses i
ialt tre kulfiltre ved adsorption (BAT).

! Tidligere “Process Support”
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Afkas | Bygning Afdeling Afsug fra Potentiel emission
tnr. BAT-vurdering
+ ammoniak) , 901 Af hensyn til lugtreduktion planleegges afkastet
(krystalisation: saltsyre forhgijet.
+ammoniak) samt 804 Afkastet indgar i ekstern analyse af virksomhedens
(evt. saltsyre). Seperat VOC-emissioner (feerdig Q1 2010)
kulfilter: 201. Seperat
kulfilter; 601+602
(blanding API, saltsyre,
ammoniak)
6403- 64 Vancomycin | Tankudsug fra NT301 og
1 oprensning | NT 404 (samlet gennem ét
en kulfilter) Lugt, Lud
6404 64 Vancomycin | Tankudsug fra NT706 (5- Ethanol Ethanolholdig opbevares i lukket tank med andergr
oprensning 20% ethanol). (BAT).
Det planlaegges at male eller beregne den
udsugede massestrgm af ethanol, ligesom afkastet
indgar i analyse af virksomhedens VOC-
emissioner (feerdig Q1 2010)
6405 64 Vancomycin | Tankudsug fra NT705 (5- Ethanol Ethanolholdig blanding opbevares i lukket tank
oprensning 20% ethanol). med andergr (BAT).
Det planleegges at male eller beregne den
udsugede massestrgm af ethanol med henblik pa
at vurdere behov og muligheder for at rense
afkastluften. Afkastet indgar i ekstern analyse af
virksomhedens VOC-emissioner (feerdig Q1 2010)
6407 64 Vancomycin | Rumventilation ("Fase I1”) Lugt (analyse gennemfart) Den udsugede luft fra procesudsugning renses i
oprensning og kulfiltreret kulfiltre ved adsorption (BAT).
(Fase II) procesudsugning fra

centrifuger (NT 101
(Vancomycinhgst) + NT
102 (pH justering: + lud))
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krav fra Arbejdstilsynet

Afkas | Bygning Afdeling Afsug fra Potentiel emission
tnr. BAT-vurdering
6410 64 Vancomycin Procesudsugning fra Lugt (analyse gennemfart) Den udsugede luft fra procesudsugning renses i
oprensning centrifuger kulfiltre ved adsorption (BAT).
(Vancomysinhgst NT 104
+NT 103). Kulfilter.
701 7 Fermenterin Punktudsug fra Stav (mel / stivelse) Maling*:
gen saekketm_nningsanlaeg mak_s 3.250 ug/m®, dvs. u_nder Dobbelt eksplosions-sikret og selvrensende
(< 8 imer/uge) emissions-graenseveerdi (= stgvfiltersystem (BAT) . Stevdetektor i lokale.
10 mg/m>)
9206 92 Fryse- Produktion Kulstgv + API. Der er etableret filtrering af kulstav i afkastluft via
tarringen HEPA-filter (BAT).HEPA-filter erstatter behov for
beregning af B-veerdi®
9710 97 Steril afd. Oplgsningsrum: API stgv Der er etableret filtrering af API-stgv i afkastluft via
Punktudsug fra API H13 HEPA-filter (BAT).
opblanding
9711 97 Tobramycin Rumventilation og Borax (Rep3; R62, R63) Pose/kuvertfiltre (BAT). Borax er grov-partikuleert,
- processafkast anvendes i lukket system og sveever derfor ikke.
oprensning (BAT)
en
9750 97 Fryse- CMS produktion API-stgv Der er etableret filtrering af API-stgv i afkastluft via
tarringen H13 HEPA-filter (BAT).
91XX 91 Frysetarring Stinkskab: fremtidigt API-stav Afkastet er endnu ikke feerdig installeret, men
en udendgrs afkast grundet ventes klar medio juni 2010. Herefter vil procesluft

ikke leengere blive recirculeret, men vil blive afledt
til luft gennem HEPA-filter.

? Force Technology; DataRam, juli 09.
® Miljgstyrelsen, B-vardivejledningen 2002, om antibiotika.
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