Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Sendt digitalttilCVR 61094628

Afgorelse om,at nyt CMS Dryfill fyldeanlseg ikke er om fattetafkrav om
miljevurdering (ikke VVM-pligtigt)

Miljgstyrelsen har den 11. maj 2022 modtaget jeres ansggning via BOM om etab-
lering af et nyt CMS Dryfill fyldeanlaeg.

Afgorelse

Miljgstyrelsen har pd baggrund afen screening vurderet, at projektet ikke vil
kunne péavirke miljget veesentligt og er derfor ikke omfattet afkrav om miljgvurde-
ring (ikke VVM-pligtigt). Afgerelsen er truffet efter § 21 i miljgvurderingslovent.

Begrundelse

Miljgstyrelsen har ved afgarelsen lagt vaegt pé, at projektets indvirkning pd miljoet
er megetlille, virksomheden vil fremadrettet producere dobbelt s mange haette-
glas/ar med Colistimethate Sodium (CMS), men vilisamme omgang nedsatte
produktionen afet andet produkt tilsvarende. Dermed er der ikke tale om en pro-
duktionsudvidelse.

Der vil ikke ske ggede emissioner til luften og virksomheden vil sikre, at der ikke
sker en @&ndringistejen til omgivelserne.

Der er ifolge projektbeskrivelsen ikke nogen kumulative virkninger, og ikke nogen
grenseoverskridende virkninger.

Miljostyrelsens screeningsskema er vedlagtsom bilag A.

Afgorelsen er ikke en tilladelse, men alene en afggrelse om, at projektet ikke skal
gennem en miljovurdering for Miljostyrelsen kan traeffe afgorelseom det ansagte.

1 Lovbekendtgerelse om miljevurdering af planer og programmer og afk onkrete projekter (VVM), nr.
1976 af27. oktober 2021
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Sagensoplysninger
Ansggningen er indgivet i henhold til § 18 i miljevurderingsloven. Ansggningen er
fremsendt til Miljgstyrelsen, som varetager kommunalbestyrelsens opgaver og be-
fojelser for anlaegget, jf. § 3 stk. 3 i miljovurderingsbekendtgorelsenz. Ansggningen
ervedlagt som bilag B.

Projektet er omfattet afbilag 2, punkt 13 ai miljevurderingsloven.
Miljogstyrelsen har foretaget en hgring af Kebenhavns kommune.
Kommentarermodtaget til sagen:

Kgbenhavns Kommunehar oplystfelgende, Dererikke pd elleri nerheden afma-
triklen handleplanertil efterlevelse afnaturplaner.

Kommunen erikke bekendt med registreringer afbilag IV arter pd matriklen. P4
det naertliggende Chr. Vold er derregistreret Brunflagermus og Dvargflagermus.

Natura 2000-omrader

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at projektet ikke kan pavirke naturtyper i Natura
2000 omrader, og derfor ikke skal vurderes ift. Natura 2000-reglerne. Begrundel-
sen for dette er, at etablering af CMS Dryfill fyldeanlagget ikke medferer emissio-
ner, der kan pavirke naturtyperneiomrédet.

Bilag IV-arter
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at projektet ikke kan beskadige eller gdelaeggebi-

lag IV-arter og derfor ikke skal vurderes ift. reglerne om bilag IV -arter. Begrundel-
sener, at der ikke er kendskab til Bilag —IV arteriomradet.

Screeningen er gennemfart med udgangspunkt i det projekt, som I har beskrevet i
ansggningen og pa baggrund afde miljemeessige forudsatninger, som er galdende
pa screeningstidspunktet.

Hvis projektet &ndres, er I forpligtet til at ansoge igen med henblik pd at fa afgjort
om @ndringen er omfattet afkrav om miljevurdering (VVM-pligtigt).

Afgorelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttetinden 3 ar efter, at den er meddelt,
jf. miljgvurderingslovens § 39.

Offentliggorelse

Miljastyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
pa Miljostyrelsens hjemmeside www.mst.dk. Offentliggorelsen finder sted den
#dato

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger, der
folger aflovgivningen.

2Bekendtgerelse om miljovurdering af planer og programmer og afk onkrete projekter (VVM). Bekendt-
gorelse nr. 1376 af 21. juni 2021
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Klagevejledning

Afggrelsen kan paklages for sa vidt angar retlige spergsmal af enhvermed retligin-
teresseisagensudfald samt aflandsdakkende foreninger og organisationer, der
som formél har beskyttelsen afnatur og milja eller varetagelsen afvesentlige bru-
gerinteresser inden for arealanvendelsen og har vedtaegtereller love,som doku-
menterer deres formél, og som reprasenterer mindst 100 medlemmer, jf. miljo-
vurderingslovens §50.

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljo - og Fodevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et linktil p4 forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, ty pisk med
NEM-ID/MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
denertilgengelig for MiljastyrelseniKlageportalen. Nar du klager, skal du betale
etgebyrpakr.9oo for privateogkr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage /miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- og Fodevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er s@rlige grunde til det. Hvis du gnsker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundetanmodning
til den myndighed, der har truffet afgorelse i sagen. Miljgstyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljg - og Fadevareklagenavnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtagetsenest den 10.januar 2023.

Orientering omklage

Hvis Miljgstyrelsen fir besked fra Klageportalen om, at der er indgiveten klage
over afgarelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fraen klager, som efter anmodning til Miljg - og Fadevarekla-
genavnet er blevetfritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Betingelser mens en klage behandles

Klage over afgorelsen har ikke opsattende virkning, med mindre klagenaevnet be-
stemmer noget andet. Dette indebarer, at en samtidigt eller efterfalgende meddelt
miljegodkendelse eller dispensation til at padbegyndebygge - og anlagsarbejder efter
miljebeskyttelseslovens § 33, stk. 2, som udgangspunkt kan udnyttes. Udnyttes af-
gorelsen,indebarerdette ingen begransning i Miljo - og Fadevareklagenaevnets mu-
lighed for at &ndre eller ophave afgarelsen. Hvis naevnet tilleegger en klage opsaet-
tende virkning, kan en meddelt miljggodkendelse ikke udnyttes, og nevnetkan pa-
byde pabegyndte bygge- og anlaegsarbejder standset.
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Sogsmal

Hvisman gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen, jf. miljovur-
deringslovens §54. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en rets-
sagved domstolene.

Med venlig hilsen
Malene Jozeffa Sorensen

Kopi til:

Kgbenhavns Kommune

Danmarks Naturfredningsforening
Dansk Ornitologisk Forening
Friluftsradet

Bilag:
Bilag A: Miljgstyrelsens screeningsskema
Bilag B. Bygherres ansggning
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Bilag A.



- Miljgministeriet

Skema til ansggning samt bilag til myndighedsvurdering om screening for miljgvurderingspligt

Projektnavn: CMS Dryfill fyldeanlaeg

MST-journalnummer: 2022-36979

Vejledning til ansgger om udfyldelse af skemaet:

Nedenstdende skema anvendes til anmeldelse af projekter omfattet af bilag 2 i miljevurderingsloven (Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af
konkrete projekter (VVM), nr. 1976 af 27. oktober 2021). Det er kun kolonnen i midten ("Anmeldte oplysninger”), som skal udfyldes af ansgger. Ans@ger skal udfylde
raekkerne til og med punkt 42, resten udfyldes af myndigheden.

Hvis der er pligt til at ansgge om projektet gennem den digitale selvbetjening Byg og Miljg (BOM) kan nedenstdende skema vedlaegges i BOM, ndr der er svaret "Ja” til at
projektet er omfattet af bilag 2 i miljgvurderingsloven. Hvis dette skema udfyldes og vedleegges, skal ansgger ikke samtidigt udfylde de gvrige efterfelgende spgrgsmdl om
VVM/miljgvurdering i BOM. Udfyldelse af nedenstdende skema er tilstraekkeligt. Skemaet skal vedlaegges i word-format.

Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Projektbeskrivelse (kan
vedlagges)

Grundet gget efterspgrgsel pd produktet Colistimethate Sodium (CMS) gnsker Xellia at
@ge kapaciteten til pafyldning af produktet pd heetteglas. Projektet omhandler derfor en
udskiftning den eksisterende fyldelinje til p&fyldning af i haetteglas med en ny, der har
lidt over dobbelt s3 stor kapacitet. CMS fremstilles p& basis af Colistin og er et produkt,
der i forvejen fremstilles pa fabrikken. Den nye linje vil som den eksisterende linje veere
en "Dryfill"-linje, dvs. at CMS’en pafyldes heetteglassene i pulverform og ikke i
vaeskeform.

Den eksisterende fyldelinje er placeret pd 2. sal i bygning 96 og den nye fyldelinje vil
blive placeret samme sted. I forbindelse med projektet, vil kalesystemet til fyldelinjen
blive udskiftet. En del af det nye kalesystem vil blive placeret pd taget af bygning 84 i
stedet for bygning 96. Projektet omfatter desuden til- og ombygning af bygning 96.

Af projektbeskrivelsen fremgar det, at der er
tale om ny fyldelinje, som kan handtere
dobbelt s& meget som den eksisterende
fyldelinje.




Basisoplysnhinger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Det eksisterende afkast til den nuvaerende fyldelinje vil blive nedlagt og der vil i stedet
blive etableret en raekke nye afkast til den nye fyldelinje.

Navn, adresse, telefonnr. og e- | Xellia Pharmaceuticals ApS Ok.
mail pd bygherre Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500
Navn, adresse, telefonnr. og e- | Martin Mgller Ok.
mail pd bygherres Xellia Pharmaceuticals ApS
kontaktperson Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Direkte: 6177 2399, e-mail: martin.moller@xellia.com
Projektets adresse, matr. nr. og | Xellia Pharmaceuticals ApS Ok.

ejerlav. For havbrug angives
anlaeggets geografiske
placering angivet ved
koordinater for havbrugets 4
hjgrneafmaerkninger i
bredde/laengde (WGS-84
datum).

Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S
Matr. nr. 274, Amagerbro Kvarter

Projektet bergrer fglgende
kommune eller kommuner
(omfatter sdvel den eller de
kommuner, som projektet er
placeret i, som den eller de
kommuner, hvis miljg kan
teenkes pdvirket af projektet)

Kgbenhavns Kommune

Kgbenhavns Kommune har veeret hgrt i
forbindelse med ansggningen.
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Oversigtskort i mélestok
1:50.000 (malestok skal
angives). For havbrug angives
anlaeggets placering pd et
sgkort.
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Kortbilag i malestok 1:10.000
eller 1:5.000 med indtegning af
anlaegget og projektet
(vedlaegges dog ikke for
straekningsanlaeg)

(mélestok skal angives)
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Malestok 1:1278
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Ok.

Forholdet til reglerne

Ja Nej

Er projektet opfart pd bilag 1 til
lov om miljgvurdering af planer

X

Hvis ja, er der obligatorisk krav om miljgvurdering.
Angiv punktet pd bilag 1:




Basisoplysninger Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

0g programmer og konkrete
projekter (VVM).

Er projektet opfart pd bilag 2 til | X Angiv punktet pé bilag 2:

lov om miljgvurdering af planer

og programmer og af konkrete 13 a) Andringer eller udvidelser af projekter i bilag 1 eller
projekter (VVM). naerveerende bilag, som allerede er godkendt, er udfart eller er

ved at blive udfgrt, ndr de kan have veesentlige skadelige
indvirkninger p& miljget (sendring eller udvidelse, som ikke er
omfattet af bilag 1).

Ok.

Projektets karakteristika Ja Nej Tekst

Myndighedsvurdering

1. Hvis bygherren ikke er ejer af Ikke relevant
de arealer, som projektet
omfatter angives navn og
adresse pd de eller den
pdgeeldende ejer, matr. nr. og
ejerlav

Ikke relevant, da bygherre ejer arealet og
bygningerne.

2. Arealanvendelse efter -Ingen aendringer i arealanvendelse
projektets realisering

Det fremtidige samlede
bebyggede areal i m2

Det fremtidige samlede
befaestede areal i m?

Nye arealer, som befaestes ved

projektet i m?2

Der sker ikke aendringer i arealanvendelsen
p& virksomheden.

3. Projektets areal og
volumenmaessige udformning

Der vil ikke ske aendringer i arealanvendelsen. Der vil veere behov

for at ombygge 2. sal i bygning 96, samt etablere en etage over 2.

Ok.




Basisoplysninger

Er der behov for
grundvandsszenkning i
forbindelse med projektet og i
givet fald hvor meget i m
Projektets samlede grundareal
angivet i ha eller m?

Projektets bebyggede areal i m?2
Projektets nye befeestede areal i
mZ

Projektets samlede
bygningsmasse i m3

Projektets maksimale
bygningshgjde im

Beskrivelse af omfanget af
eventuelle nedrivningsarbejder i
forbindelse med projektet

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

4. Projektets behov for rastoffer
i anlaegsperioden

Réstofforbrug i anlaegsperioden
pd type og maengde:

sal, som vil blive udnyttet til tekniske installationer. Bygningshgjden
vil blive forhgjet fra 16,7 meter 20,5 meter.

Bygningen vil desuden blive udvidet med en tilbygning i stueetagen
mod syd pa 108 m2.

Byggeansggning er indsendt til Kgbenhavns Kommune.

Der vil ikke veere behov for rastoffer eller afledning af spildevand i
forbindelse med etableringen af projektet. Der vil fremkomme en
maengde byggeaffald, som hé&ndteres i henhold til Kebenhavns
Kommunes regulativ for erhvervsaffald.

Ok.




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Vandmaengde i anlaegsperioden

Affaldstype og maengder i
anlaegsperioden
Spildevand til renseanlaeg i
anlaegsperioden

Spildevand med direkte
udledning til vandigb, sger, hav i
anlaegsperioden

Handtering af regnvand i
anlaegsperioden
Anlzaegsperioden angivet som
mm/8& — mm/43

5. Projektets kapacitet for s3
vidt angdr flow ind og ud samt
angivelse af placering og
opbevaring pd kortbilag af
rastoffet/produktet i driftsfasen:

Produktionskapaciteten af den nuvaerende fyldelinje er ca. 25 mio.
heetteglas/ar, mens den nye fyldelinje vil have en

kapacitet pd ca. 55 mio. heetteglas/dr. CMS fremstilles af Colistin og
NaFBS ved en frysetgrringsproces i bygning 92.

Colistinen fremstilles i fermenteringsafdelingen i bygning 2 og 21,
mens NaFBS’en fremstilles i bygning 91. Der er

planer om at gge produktionen af Colistin i fermenteringsafdelingen
for at imgdekomme den ggede maengde CMS der

skal pafyldes heetteglas. Den @gede produktion af Colistin vil dog ske
pé& bekostning af Amphotericin, som deler

fermenteringsudstyr med Colistin. Amphotericin-produktionen vil i
stedet blive gget pa Xellias site i Budapest. Den

samlede fermenteringskapacitet pd site Ksbenhavn, vil derfor ikke
blive forgget som en fglge af CMS Dryfill projektet.




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Rastoffer — type og maengde i
driftsfasen

Mellemprodukter — type og
maengde i driftsfasen
Faerdigvarer — type og maengde
i driftsfasen

Vandmaengde i driftsfasen

Der anvendes i dag ethanol og isopropylalkohol til desinfektion af
overflader. Forbruget af disse stoffer forventes ikke

at stige pd trods af den ggede kapacitet. Det skyldes at designet pd
den nye fyldelinje er mere lukket og der er ikke

behov for hyppig desinfektion af nzer s3 mange overflader, som pd
den eksisterende fyldelinje. Forbruget af hhv.

ethanol og isopropylalkohol estimeres til ca. 5.000 liter og 3 liter om
aret. Til den nye fyldelinje vil der til en lille del af

udstyret blive anvendt hydrogenperoxid i en 50 % oplgsning til
sterilisering i en forventet maengde pd ca. 700 liter/ar.

Der vil blive brugt ca. 16.000 m3 vand/ar til vask af haetteglas samt
renggring af fyldelinjen

6. Affaldstype og drlige
maengder, som fglge af
projektet i driftsfasen:

Der vil blive genereret pap- og plastaffald fra emballagen af

haetteglassene, hvilket vil blive hdndteret som genanvendeligt affald.

De tgmte plastposer, som CMS’en er blevet transporteret i fra
bygning 92 til bygning 96, kan indeholde API-rester og vil derfor
blive hdndteret som medicinsk affald via eksisterende ordning for
farligt affald.

Xellia estimerer at denne maengde maksimalt vil veere p& 100 kg/&r.
Ikke-kontamineret spildevand fra vask af heetteglas inden péfyldning
ledes direkte til offentlig kloak, mens spildevand fra renggring af




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Farligt affald:
Andet affald:
Spildevand til renseanlaeg:

Spildevand med direkte
udledning til vandigb, s@, hav:
Handtering af regnvand:

fyldelinjen ledes til Xellias eget inaktiveringsanleeg, WWT5 og
derefter til offentlig faelleskloak. Den daglige maengde spildevand fra
vask af haetteglas estimeres til 26 m3/dag, mens meaengden fra
renggring af produktionsudstyr forventes at veere omkring 17,5
m3/dag. Dette spildevand kan indeholde rester af CMS, som vil

blive inaktiveret i WWT5 ved en kombination af pH-justering og
varmepdvirkning. Den samlede &rlige maengde

spildevand vil vaere ca. 16.000 m3.

7. Forudsaetter projektet
etablering af selvsteendig
vandforsyning?

Ikke relevant.

8. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af
standardvilkdr eller en
branchebekendtggrelse?

X Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« g til punkt 10

Ikke relevant, da produktionen ikke er
omfattet af standardvilkdr

9. Vil projektet kunne overholde
alle de angivne standardvilkar
eller krav i
branchebekendtggrelse?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke vilkdr, der ikke vil kunne
overholdes.

Ikke relevant, da produktionen ikke er
omfattet af standardvilkdr.

10. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af BREF-
dokumenter?

Projektet er omfattet af BREF dokument om Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer

(Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management
Systems in the Chemical Sector, CWW).

Virksomheden er omfattet af fglgende BREF
dokumenter. Se punkt 11 for oplysning om,
hvorvidt det ansggte projekt bergres af
BREF-dokumenterne.




Basisoplysnhinger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Reference Document on Best Available Techniques in Common
Waste Water and Waste Gas Treatment / Management Systems in
the Chemical Sector (CWW).

Spildevands- og luftrensning og dertil
hgrende styringssystemer i den
kemiske sektor (Common Waste Water
and Waste Gas Treatment/
Management Systems in the Chemical
Sector, CWW): Reference Document
on Best Available Techniques in
Common Waste Water and Waste Gas
Treatment/ Management Systems in
the Chemical Sector (CWW)

Organiske finkemikalier (Manufacture
of Organic Fine Chemicals): Reference
Document on Best Available
Techniques for the Manufacture of:
Organic Fine Chemicals.

Emissioner fra oplagring (Emissions
from Storage): Reference Document
on Best Available Techniques on
Emissions from Storage

Industrielle kglesystemer (Industrial
Cooling Systems): Reference
Document on the application of Best
Available Techniques to Industrial
Cooling Systems.

10



Basisoplysninger

11. Vil projektet kunne
overholde de angivne BREF-
dokumenter?

12. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af BAT-
konklusioner?

13. Vil projektet kunne
overholde de angivne BAT-
konklusioner?

14. Er projektet omfattet af en
eller flere af Miljgstyrelsens
vejledninger eller

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BREF-dokumenter, der ikke
vil kunne overholdes.

Virksomheden har medsendt et BAT
tjekskema, hvori de har forholdt sig til
overholdelse af BAT.

BREF for produktion af organiske
finkemikalier indeholder visse anbefalinger
om forebyggelse af forurening, som er
relevante for projektet, og som vil blive
overholdt.

BREF om emissioner fra oplagring
indeholder visse anbefalinger, der er
relevante for projektet, og som vil blive
overholdt.

BREF for industriel kgling er ikke relevant
for projektet

X Virksomheden er omfattet af BAT-konklusion i Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (Common Waste
Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in

the Chemical Sector, CWW). Reference Document on Best Available
Techniques in Common Waste Water and Waste Gas Treatment /
Management Systems in the Chemical Sector (CWW)

Ingen bemaerkninger.

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BAT-konklusioner, der ikke
vil kunne overholdes.

Virksomheden har medsendt et BAT
tjekskema, hvori de har forholdt sig til
overholdelse af BAT.

X Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984: Ekstern stgj fra virksomheder
Miljgstyrelsens vejledning nr. 6/1984:
Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993: Beregning af

Ingen bemaerkninger.
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Basisoplysnhinger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

bekendtggrelser om stgj eller
eventuelt lokalt fastsatte
stgjgraenser?

ekstern stgj fra virksomheder.

15. Vil anleegsarbejdet kunne
overholde de eventuelt lokalt
fastsatte vejledende
graenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen

Der bygges en etage oven pd bygning 96,
hvor der placeres to nye kgleanlaeg.
Derudover etableres der ogsad en

reekke afkast som kan afgive stgj.

De to eksisterende kgleanlaeg til kgling af
den eksisterende fyldelinje pa bygning 96
fjernes. Derudover fjernes et

mindre keleanlaeg pé taget af bygning 96
0gsé samt afkastet for den eksisterende
fyldelinje, der er placeret pd

bygning 97.

16. Vil det samlede anlzeg, nar
projektet er udfgrt, kunne
overholde de vejledende
greenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen

Xellia har fet foretaget en stgjberegning af
SH Akustik, som viser hvor meget stgj, der
maksimalt m& udsendes fra kgleanlaeggene
og afkastene for at Xellias stgjgreenser er
overholdt.

17. Er projektet omfattet af
Miljgstyrelsens vejledninger,
regler og bekendtggrelser om
luftforurening?

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 2/2001 — Luftvejledningen —
Begraensning af luftforurening fra Virksomheder

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 4/1985 — Begraensninger af
lugtgener fra virksomheder.

Der kan vaere API- stgv i udsugningsluften
fra rumudsugningen.

Der vil derfor bliver monterede HEPA filtre
pd afkastene.

18. Vil anleegsarbejdet kunne
overholde de vejledende
graenseveerdier for
luftforurening?

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen.

Veer opmaerksom pd, at det er anleegsperioden der behandles i
dette felt.

Ingen bemeerkninger.
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Basisoplysninger

19. Vil det samlede projekt, nar

anlaegsarbejdet er udfgrt, kunne

overholde de vejledende
graenseveerdier for
luftforurening?

Safremt der allerede foreligger

oplysninger om de indvirkninger,

projektet kan forventes at fa pd
miljget som fglge af den
forventede luftforurening,
medsendes disse oplysninger.

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

20. Vil projektet give anledning
til stgvgener eller ggede
stgvgener

I anleegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen.

Ingen bemeerkninger.

21. Vil projektet give anledning
til lugtgener eller ggede
lugtgener

I anlzegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

Hvis der er tale om stgv fra punktkilder, skal det vaere oplyst herom
i punkt 17

Der kan vaere API-stgv i udsugningsluften
fra rumudsugningen.

Der vil derfor bliver monterede HEPA filtre
pd afkastene.

Virksomheden har oplyst, at der kan
forekomme stgv under anlaegsperioden,
men det vil blive inddeemmet vha.
afskaermning til

omgivelserne under arbejdet.

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

Hvis der er tale om lugt fra punktkilder, skal det veere oplyst herom
i punkt 17

Projektet vil ikke give anledning til ggede
lugtgener.
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Basisoplysnhinger

Anmeldte oplysninger
(udfyldes af ansgger)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

22. Vil projektet som fglge af
projektet have behov for
belysning som i aften og
nattetimer vil kunne oplyse
naboarealer og omgivelserne
I anlzeegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives og begrundes omfanget.

Der vil ikke vaere behov for aendringer i
belysningen i aften eller nattimerne.

23. Er projektet omfattet af
risikobekendtggrelsen, jf.
bekendtggrelse om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer nr. 372 af 25. april
2016?

Virksomheden er ikke omfattet af
risikobekendtggrelsen.

Anmelders oplysninger . .
Projektets placering Ja [ Nej| Tekst Myndighedsvurdering
24. Kan projektet rummes inden for |X Hvis »nej«, angiv hvorfor: Projektet har vaeret i hgring hos Kgbenhavns Kommune, som

lokalplanens generelle formal?

ikke har haft bemaerkninger i forhold til lokalplanen.

25. Forudseetter projektet
dispensation fra geeldende bygge-
og beskyttelseslinjer?

Hvis »ja« angiv hvilke:

Der vil veere behov for at udvide bygning 96 i hgjden for at f&
plads til de tilhgrende tekniske installationer. Derudover skal
bygning 96 ogsé udvides med en mindre tilbygning mod syd i
stueetagen pé ca. 108 m2. Endelig vil der ogsa vaere behov
for

ombygninger inde i bygning 96 pa stueplan og 2. sal.
Ansggning om byggetilladelse indsendes til Kgbenhavns
Kommune. Der er dog ikke tale om dispensation for bygge-
og beskyttelseslinjerne.
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Anmelders oplysninger

Projektets placering

26. Indebeerer projektet behov for at
begraense anvendelsen af
naboarealer?

27. Vil projektet kunne udggre en
hindring for anvendelsen af udlagte
rastofomréder?

28. Er projektet teenkt placeret
indenfor kystnzerhedszonen?

29. Forudseetter projektet rydning af
skov? (skov er et bevokset areal
med traeer, som danner eller
indenfor et rimeligt tidsrum ville
danne sluttet skov af hgjstammede
treeer, og arealet er stgrre end 2 ha
og mere end 20 m bredt.)

30. Vil projektet vaere i strid med
eller til hinder for realiseringen af en
rejst fredningssag?

31. Afstanden fra projektet i luftlinje
til nzermeste beskyttede naturtype i
henhold til naturbeskyttelseslovens §
3

32. Er der forekomst af beskyttede
arter og i givet fald hvilke?

33. Afstanden fra projektet i luftlinje
til neermeste fredede omréde.

Ja [ Nej| Tekst

Myndighedsvurdering

Det kan fx veere en sikkerhedszone, et
miljgkonsekvensomréde, eldriftsservitut, kabelservitut

Der er ikke behov for begraensninger i anvendelsen af
naboarealerne.

Der er ikke udlagte rastofomrdder pd virksomheden.

Virksomheden ligger inden for kystnaerhedszonen, ligesom
stgrstedelen af Amager.
Virksomheden ligger godt 1,5 km fra @resunds kyst.

Definition af skov fremgar af skovloven.

Der forefindes ikke skov pa virksomheden.

Se http://fredningsnaevn.dk/fredninger

Ingen bemeerkninger.

1,2 km

Virksomheden er placeret i et omrdde, hvor der er mere end
4 km til nzermeste Natura 2000-omrdde. P& grund af
omrddets karakter med industribygninger, vejanleeg og
befaestede arealer, er der naeppe egnede levesteder for
hovedparten af bilag IV arter. Da miljgpdvirkningen fra
projektet desuden er meget begreenset, vurderes det ikke at
pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omrader eller beskyttede
naturtyper

250 m

Klgvermarken
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Anmelders oplysninger

Projektets placering

Ja [ Nej| Tekst

Myndighedsvurdering

34. Afstanden fra projektet i luftlinje
til nsermeste internationale
naturbeskyttelsesomrdde (Natura
2000-omr&der, habitatomrader,
fuglebeskyttelsesomrader og
Ramsaromréder).

4,5 km

Neermeste Natura 2000-omrdde er omrdde 143: Vestamager
og havet syd for.

35. Vil projektet medfare
pavirkninger af overfladevand eller
grundvand, f.eks. i form af
udledninger til eller fysiske
2endringer af vandomrader eller
grundvandsforekomster?

Hvis »ja« angives hvilken pavirkning, der er tale om.

Ingen bemeerkninger.

36. Er projektet placeret i et omrade
med seerlige drikkevandinteresser?

Virksomheden ligger ikke i omrdde med saerlige drikkevands-
interesser, og den ligger ikke i omrdde med
drikkevandsinteresser.

37. Er projektet placeret i et omréde
med registreret jordforurening?

Stgrstedelen af virksomhedens grund, inkl. omréde for ny
tilbygning er V2-kortlagt. Omradet er tidligere registeret
som affaldsdepot og er derfor betragtet som kortlagt pa
vidensniveau 2.

Det er i en deklaration fra Kgbenhavns Kommunes
Miljgkontrol fra 25. juni 1991 fastlagt, at omradet fremover
skal anvendes til industrielt formal.

Ingen bemeerkninger.

38. Er projektet placeret i et
omréde, der i kommuneplanen er
udpeget som omrade med risiko for
oversvgmmelse.?

Ifglge kystdirektoratet er det meste af Amager udpeget
som risikoomrade for oversvgmmelse

Ingen bemeerkninger.

39. Er projektet placeret i et
omrade, der, if.
oversvgmmelsesloven, er udpeget
som risikoomréde for
oversvgmmelse?

Ifglge kystdirektoratet er det meste af Amager udpeget
som risikoomrade for oversvgmmelse.

Ingen bemeerkninger.
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Anmelders oplysninger

Projektets placering

40. Er der andre lignende anlaeg
eller aktiviteter i omradet, der
sammen med det ansggte ma
forventes at kunne medfgre en gget
samlet pdvirkning af miljget
(Kumulative forhold)?

41. Vil den forventede
miljgpdvirkning kunne bergre
nabolande?

42. En beskrivelse af de tilpasninger,
ansgger har foretaget af projektet
inden ansggningen blev indsendt og
de pédtaenkte foranstaltninger med
henblik pa at undgd, forebygge,
begraense eller kompensere for
vaesentlige skadelige virkninger for
miljget?

Ja [ Nej| Tekst

Myndighedsvurdering

Projektet forventes ikke at indebaere gget miljgmaessig
pavirkning af omgivelserne. Derfor vurderes der heller ikke
at veere kumulative effekter i forbindelse med
andringerne.

Ingen bemaerkninger.

Projektet forventes ikke at indebaere gget miljgmaessig
pavirkning af omgivelserne. Derfor vurderes det heller ikke
at kunne bergre nabolandene.

Ingen bemeerkninger.

Projektet kan potentielt pavirke miljget med stgj og
emissioner af API-holdigt stgv.

Xellia har fdet udfgrt en stajberegning fra SH Akustik, der
viser hvor hgjt stgjniveauet for kgleanlaeg og afkast
maksimalt m& veere for at stgjgreense-veerdierne kan
overholdes.

Alt udstyr vil blive stgjdaempet tilstraekkeligt til at
stgjgraenserne vil veere overholdt og Xellia er indstillet p3,
at der laves kontrolmdling af stgj efter udstyret er taget i
brug.

Luftemissioner:
P3 afkast hvor der er risiko for API-stgv etableres HEPA
filter, der effektivt tilbageholder API-stgvet.

Beskyttelse af jord og grundvand samt spild til kloak:
Alle anvendte kemikalier opbevares indendgrs pd teet
belaegning uden mulighed for spild til kloak.

Miljgstyrelsen vil i forbindelse med miljggodkendelse og tilsyn
sikre, at de beskrevne foranstaltninger etableres og
vedligeholdes, s effekten bliver varende.
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Myndighedsscreening

Ikke
relevant

Kan projektets kapacitet og laengde
for straekningsanlaeg give anledning
til veesentlige miljgpdvirkninger

X

Kreever bortskaffelse af affald og
spildevand aendringer af bestdende
ordninger i:

anlaegsfasen

driftsfasen

Indebaerer projektet brugen af
naturressourcer eller szerlige
jordarealer

Ja

Nej

Bor
under-
sgges

Der er ikke tale om et straekningsanlaeg

Projektet kraever ikke aendring i bestdende ordninger.

Der anvendes kun almindelige gaengse bygningsmaterialer, og der anvendes ikke yderligere

arealer i forhold til den nuvaerende virksomhed.

Indebaerer projektet risiko for stgrre
ulykker og/eller katastrofer,
herunder sddanne som fordrsages af
klimaaendringer

Der sker ikke nogen @get klimapdvirkning.

Indebaerer projektet risiko for
menneskers sundhed

Virksomheden vil, ogs3 med det ansggte projekt, kunne overholde de vejledende graenser for stgj.
Projektet indebzerer ikke emission af skadelige stoffer.

Indebaerer projektet en vaesentlig
udledning af drivhusgasser

Der udledes ikke drivhusgasser.

Taenkes projektet placeret i
Vadehavsomrddet

Vil projektet veere i strid med eller til
hinder for etableringen af reservater
eller naturparker

Indebaerer projektet en mulig
pévirkning af sdrbare vddomrader

Virksomheden er placeret i Kgbenhavn.

x| X

Miljgstyrelsen har ikke kendskab til planer for dette i omradet.

Projektet vil ikke medfgre pavirkning af vandomrader.
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Myndighedsscreening

Ikke
relevant

Kan projektet pdvirke registrerede,
beskyttede naturomrdder
1.  Nationalt:

2. Internationalt (Natura 2000):

Forventes omrddet at rumme
beskyttede arter efter
habitatdirektivets bilag IV

Ja

Nej

Bor
under-
sgges

Projektet vil ikke kunne pdvirke beskyttede naturomrdder hverken nationalt eller internationalt.

Hverken Miljgstyrelsen eller Kgbenhavns Kommune har oplysninger om beskyttede arter

Forventes omrddet at rumme
danske rgdlistearter

Hverken Miljgstyrelsen eller Kgbenhavns Kommune har oplysninger om rgdlistede arter

Kan projektet pdvirke omrader, hvor

fastsatte miljgkvalitetsnormer

allerede er overskredet
Overfladevand:

Grundvand:
Naturomrader:
Boligomrader (stgj/lys og Luft):

Der vil ikke ske pavirkning pa de beskrevne omréder.

Er omradet, hvor projektet teenkes
placeret, sdrbar overfor den
forventede miljgpdvirkning

de vejledende stgjgraenser fortsat overholdes.

Boligomradet er falsomt for stgj, hvorfor Miljgstyrelsen ved miljggodkendelse og tilsyn vil tilsikre, at

Taenkes projektet etableret i et taet
befolket omréde:

Vilkér for virksomheden er sat i overensstemmelse med kravene til boligomréder og vil ogsa
omfatte det ansggte projekt.

Kan projektet pavirke historiske,
kulturelle, arkaeologiske, aestetiske
eller geologiske landskabstraek.

bebygget virksomhed.

Projektet kan ikke pdvirke landskaber, da den ekstra etage p& bygningen sker pd en allerede meget
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Myndighedsscreening

Ikke
relevant

Ja

Bor

Miljgpdvirkningernes omfang
(geografisk omrdde og omfanget af
personer, der bergres)

Miljgpdvirkningens
graenseoverskridende karakter

Miljgpdvirkningsgrad og -
kompleksitet

Miljgpdvirkningens sandsynlighed

Miljgpdvirkningens:
Varighed

Hyppighed
Reversibilitet

Giver resultatet af screeningen
anledning til at antage, at det
anmeldte projekt vil kunne pavirke
miljget veesentligt, sdledes at det er
krav om miljgvurdering:

Ja

Nej

Miljgpdvirkning fra projektet vil vaere yderst minimal.

Der forventes ikke nogen maerkbar miljgpdvirkning af omgivelserne.

Der forventes ikke nogen maerkbar miljgpdvirkning af omgivelserne. Dermed er der heller ikke
nogen kompleksitet

Der forventes ikke nogen maerkbar miljgpdvirkning af omgivelserne.

Der forventes ikke nogen meerkbar pdvirkning af omgivelserne

Myndighedens konklusion

Projektet er etablering af en ny fyldelinje, der sker ikke en produktionsudvidelse. Alle rdvarer anvendes i forvejen pd
virksomheden. De vaesentligste miljgforhold relateret til det ansggte projekt er aendring i stgjkilderne, men der indfgres
ikke nye processer eller kemikalier, og virksomheden forventes fortsat at kunne overholde de allerede geeldende
greenseveerdier for lugt, stgj og emissioner til luften.

Screeningen giver ikke anledning til at antage, at projektet vil kunne pdvirke miljget veesentligt og der skal dermed ikke
udarbejdes miljgkonsekvensrapport for projektet.
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Ansggning om udskiftning af fyldelinje til CMS

Side 1 af 12

XelliaPharmaceuticalsApS
Dalslandsgade 11

2300 KgbenhavnS
Danmark

CVR nr.61094628

TIf +45 3264 5500
Fax +45 3264 5501
www.xellia.com

Dato: 28-11-2022

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1) Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhawn S

TIf.: 3264 5500

2) Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhawvn S

Matr. nr. 237,238,274, 276 & 430, Amagerbro Kvarter

Projektet i ansggningen omfatter kun matrikel nr.274, Amagerbro Kvarter.

CVR nr. 61094628
P. nr.1002126839

3) Nawn, adresse og telefonnummer pa
ejeren af ejendommen, hvorpa
virksomheden erbeliggende eller gnskes
opfart, hvis ejeren ikke er identisk med
ansggeren.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhawn S

TIf.: 3264 5500

4) Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

Martin Mgller

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhawn S
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xellla Side 2 af 12

Direkte: +45 6177 2399
e-mail: martin.moller@xellia.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

5) Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1
og 2, for virksomhedens hovedaktivitet og
alle biaktiviteter.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt4.5: Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

Grundet gget efterspargsel pa produktet Colistimethate Sodium (CMS) gnsker Xellia at gge kapaciteten til pafyldning af
produktet pa heetteglas. Projektetomhandler derfor en udskiftning den eksisterende fyldelinje til pafyldning af i heetteglas
med enny, der har lidt over dobbeltsa stor kapacitet. CMS fremstilles pa basis af Colistin og er et produkt, deri forvejen
fremstilles pa fabrikken i bygning 92. Den nye linje vil som den eksisterende linje vaere en "Dryfill"-linje, dvs. at CMS’en
pafyldes heetteglassene i pulverform og ikke i veeskeform.

6) Kort beskrivelse afdet ansggte projekt.
Angivelse af om derer tale om nyanleeg eller
om driftsmaessige udvidelser og/eller
eendringer afbestdende virksomhed. Hvis
der er tale om udvidelse af en ikke tidligere
godkendtvirksomhed, som bliver
godkendelsespligtig pa grund afudvidelsen,
skal der gives oplysningerom hele
virksomheden inkl. udvidelsen.

Den eksisterende fyldelinje er placeretpd 2. sal i bygning 97 og den nye fyldelinje vil blive placeretpa 2. sali bygning 96. |
forbindelse med projektet, vil kglesystemettil fyldelinjen blive udskiftet. En del af det nye kelesystem vil blive placeretpa
taget af bygning 84 i stedet for bygning 96. Projektet omfatter desuden til- og ombygning af bygning 96, se pkt. 9.

Det eksisterende afkasttil den nuvaerende fyldelinje vil blive nedlagtog der vil i stedetblive etablereten reekke nye afkast il
den nye fyldelinje.

7) Vurdering af, om virksomheden er
omfattet af bekendtgarelse om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer

Xellia er ikke omfattet af den geeldende risikobekendtggrelse og vil hellerikke blive det som falge af dette projekt.

8) Hvis det ans@agte projekter midlertidigt,

skal det forventede ophgrstidspunktoplyses. Projektet er ikke midlertdigt
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Side 3 af 12

C. Oplysninger om etablering

9) Oplysning om, hvorvidt det ansgagte
kreever bygnings- eller anlsegsmaessige
udvidelserog /eller eendringer.

Der vil veere behov for at udvide bygning 96 i hgjden for at fa plads til de tilhgrende tekniske installationer. Derudover skal
bygning 96 ogsa udvides med en mindre tilbygning mod syd i stueetagen pa ca. 108 m2 Endelig vil der ogsa veere behov for
ombygningerinde i bygning 96 pa stueplan og 2.sal. Ansggning om byggetilladelse indsendes til Kebenhawns Kommune.

10) Forventede tidspunkter for start og
afslutning afbygge- og anleegsarbejder
og for start af virksomhedens drift. Hvis
ansggningen omfatter planlagte
udvidelser eller aendringer, jf.lovens 8§
36, oplyses tillige den forventede
tidshorisontfor gennemfgrelse afdisse.

Xellia gnsker at pAbegynde byggearbejdeti september 2022 og forventer at byggefasen vil vare ca. 1%-2 ar. Den nye fyldelinje
gnskes tageti brugi Q1 2026.

Hvis ikke miljggodkendelse kan opnés inden september 2022, vil Xellia gerne anmode om dispensation i henhold til § 33 stk. 2
i Miljigbeskyttelsesloven til at pabegynde bygge- anleegsarbejdet far miljggodkendelsen foreligger.

D. Oplysninger om virksomhede

ns beliggenhed og driftstid

11) Oversigtsplanipassende malestok
med angivelse afvirksomhedens
placeringiforhold il tilstadende og
omliggende grunde. Planen forsynes
med en nordpil.

Se Bilag 1 — Oversigtskortog siteplan.

12) Oplysning om virksomhedens daglige
driftstid. Der angives desuden driftstid og
-tidspunkter for de enkelte forurenende
anleeg og aktiviteter, herunder stgjkilder,
hvis de afviger fra den samlede
virksomheds driftstid. Hvis virksomheden
er i drift p4 lerdage eller sgn- og
helligdage, skal dette oplyses.

Den nye fyldelinje vil ligesom den eksisterende veere i drift dggnet rundt alle ugens dage.

13) Oplysninger om til- og
frakgrselsforhold samten wrdering af
stgjbelastningeniforbindelse hermed.

Der vil ikke veere aendringeritil- eller frakgrselsforhold til siten som fglge af projektet. Grundet kapacitetsudvidelsen vil der dog
vaere en gget trafik til- og fra siten, hvilket er beskrevet under pkt. 27-29.
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Side 4 af 12

E. Tegninger over virksomhedens indretning

14) Dentekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal
ledsages aftegninger, deri relevant omfang viser
falgende:

— Placering af alle bygninger og andre dele af
virksomheden pa ejendommen.

— Produktions- og lagerlokalers placering og
indretning, herunder placering af produktionsanlaeg
m.v.

— Hvis derforetages arbejde udendars, angives
placeringen afdette.

— Placering af skorstene og andre luftafkast.

— Placering af stgj- og vibrationskilder.

— Virksomhedens aflgbsforhold, herunder kloakker,
sandfang, olieudskillere, breande og
tilslutningssteder til spildevandsforsyningsselskabet
— Befeestede arealer.

— Placering af oplag af ravarer, hjeelpestoffer og
affald, herunder overjordiske svel som nedgravede
tanke og beholdere til olie og kemikalier samt
rorfgring.

— Interne transportveje.

Tegningerne skal forsynes med malestok og nordpil.

Se bilag:

Bilag 2 — Bygningsplaner

Bilag 3 — Placering af afkast
Bilag 4 — Placering af stgjkilder
Bilag 5 — Kloakplaner

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

15) Oplysninger om samlet produktionskapacitet
samtart og forbrug af ravarer, energi, vand og
vaesentlige hjeelpestoffer, herunder
mikroorganismer.

Produktionskapaciteten afden nuveerende fyldelinje er ca. 25 mio. hzetteglas/ar, mens den nye fyldelinje vil have en
kapacitetpa ca. 55 mio. haetteglas/ar. CMS fremstilles af Colistin og NaFBS ved en frysetarringsproces i bygning
92. Colistinen fremstilles i fermenteringsafdelingen ibygning 2 og 21, mens NaFBS’en fremstilles i bygning 91.

Der er planerom at gge produktionen af Colistin i fermenteringsafdelingen for atimgdekomme den ggede meaengde
CMS der skal pafyldes haetteglas. Den ggede produktion af Colistin vil dog ske p& bekostning af Amphotericin, som
deler fermenteringsudstyr med Colistin. Amphotericin-produktionen vil i stedetblive gget p& Xellias site i Budapest.
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Den samlede fermenteringskapacitet pa site Kgbenhawn, vil derfor ikke blive forgget som en falge af CMS Dryfill
projektet.

Da der vil vaere behov for at producere mere CMS pa site Kabenhawn, vil der som veere behov for at producere
tilsvarende mere afravaren NaFBS i bygning 91, da dette stofanvendes til fremstillingen afCMS. |
Miljggodkendelse til produktionen af NaFBS af 4. november 2019, er der stilletvilkar om at NaFBS produktionen
ikke méa overstige 7,5 tons /ar.

Da Xellia pa nuveerende tidspunktikke til fulde kender omfangetafde andringer en foragelse af NaFBS-
produktionen vil have paf.eks. oplagsmaengder afkemikalier, sgger Xellia om vilkarsaendring til den sgede NaFBS -
produktion pa et senere tidspunkt.

Der vil ikke vaere kapacitetsaendringer i frysetagrringsafdelingen i bygning 92 som fglge af den ggede CMS
produktion. Den ggede CMS-produktion vil som i fermenteringsafdelingen ske p& bekostning afandre APl og den
samlede frysetarringskapacitetforbliver derfor den samme.

Der anvendes idag ethanol og en lille maengde isopropylalkohol til desinfektion af overflader i den eksisterende
fyldelinje. Forbruget af disse stoffer forventes ikke at stige pa trods af den ggede kapacitet. Det skyldes at designet
pé den nye fyldelinje er mere lukketog der er ikke behov for hyppig desinfektion af neer s& mange overflader,som
pé den eksisterende fyldelinje. Forbrugetaf hhv. ethanol og isopropylalkohol estimeres til ca. 5.000 liter og 3 liter om
aret. Til den nye fyldelinje vil der til en lille del af udstyret blive anvendt brintoverilte i en 50 % oplgsning til
desinfektion i en forventet meengde pa ca. 700 liter/ar.

Der vil blive brugt ca. 16.000 m3 vand/ar til vask af heetteglas samtrenggring affyldelinjen.

16) Systematisk beskrivelse afvirksomhedens CMS’en der skal pafyldes haetteglassene produceres af Xellia CPH selv. Colistinen, der udger basen for CMS’en
procesforlgb, herunder materialestramme,

energiforbrug og -anvendelse, beskrivelse afde
vaesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt | Plastpose og forventes atblive transporteret pa rullevogn gennem bygning 98 og 97 til bygning 96. Her transporteres
affaldsproduktion. De enkelte forureningskilder CMS’en med elevator op il haetteglasfyldelinjen pa 2. sal, hvor posen slusesind og blivertemti fyldelinjen og

angives pategningsmaterialet. derefter pafyldti heetteglassene.

fermenteres og oprenses i bygning 2 og 21. Colistinen omdannestil CMS ved tilseetning afNaFBS under
frysetarringsprocessen i bygning 92. NaFBS’en produceres i bygning 91. Den feerdige CMS pakkes i en speciel
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Der kan veere risiko for API-stev i luften ved temning af posenifyldelinjen og ved selve haetteglaspafyldningen, men
afkastluften herfrafiltreres med HEPAfilter.

Der fremkommer affald i form af plastposer med API-rester,som bliver bortskaffetvia eksisterende ordning for farligt
affald. Derudover fremkommer der plast- og papaffald fra heetteglas-emballage, som vil blive bortskaffet il
genanvendelse. Evt. kasserede heetteglas med CMS bortskaffes som medicinsk affald via eksisterende ordning for
farligt affald.

Der vil blive genereretspildevand ved vask af haetteglas inden pafyldning . Dette vand vil dog ikke veere
kontamineretmed API. Spildevand fra rengaring af produktionsudstyr, der indeholder CMS, vil blive ledt til
eksisterende inaktiveringsanlaeg WWT5.

17) Oplysning om energianleeg (breendselstype og
maksimal indfyret effekt).

Der vil ikke vaere @aendringer af Xellia’s energianleeg som falge af projektet.

18) Oplysninger om mulige driftsforstyrrelsereller
uheld, der kan medfare veesentlig forgget forurening
i forhold til normal drift.

Der er umiddelbartikke nogen driftsforstyrrelser eller uheld, der kan give anledning til veesentlig forggetforurening i
forbindelse med projektet.

19) Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse
med opstart/nedlukning afanleeg.

Der er ingen seerlige forhold ved opstarteller nedlukning afanleeg.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

20) Redeggrelse for den valgte teknologi og andre
teknikker med henblik pa at begraense ravare- og
energiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til
luft, vand og jord, sdledes at BAT-AEL-veerdier
(BAT-Associated Emission Levels) overholdes. Hvis
detikke er muligtatbegraense forureningen fra
virksomheden, s& BAT-AEL-veerdier overholdes,
skal der gives en begrundelse for, hvorfor den
valgte teknologi og andre teknikker anses for BAT.

For Xellia er BAT-konklusionerne for Spildevands - og luftrensning og dertil hgrende styringssystemeriden kemiske
sektor (CWW) relevant. Udfyldt BAT-tjekskema er vedlagt som bilag 6




o .
elllg

Side 7 af 12

Relevante BAT-konklusioner eller BAT-
referencedokumenter (BREF), jf. bilag 7, skal
leegges til grund i denne begrundelse.
Virksomheder med aktiviteter, der ikke er omfattetaf
en BAT-konklusion eller et BAT-referencedokument,
skali redeggrelsen ga ud fra de kriterier, der er
naevnt i bilag 5.

Hvis der anvendes stoffer, som er optagetpa
"Listen over ugnskede stoffer”, skal der redegeres
for, hvorfor disse ikke kan substitueres.

Desuden skal redeggrelsenindeholde etresumé af
de veesentligste afde eventuelle alternativer, som
ansgger harundersggt.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegreaensende foranstaltninger

Luftforurening

21) For hvert enkeltstof eller stofklasse angives
massestrgmmen for hele virksomheden og
emissions- koncentrationen fra hvert afkast, som er
naevnt under punkt14. Der angives endvidere
emissioner aflugtog mikroorganismer. Forde
enkelte afkastangives luftmaengde og temperatur.
Stofklasser, massestrgm og emission angives som
anfert i Miljgstyrelsens geeldende vejledningerom
begraensning aflugt- og luftforurening fra
virksomheder.

For mikroorganismer oplyses detsystematiske
navn, generel biologi og gkologi, herunder eventuel
patogenicitet, samtmuligheder for
overlevelse/pavirkning afdet ydre miljg.
Koncentrationen af mikroorganismeriemissionen
angives.

Da processen indebeaerer pafyldning af CMS-pulver i heetteglas, kan der veere API-stgv til stede i udsugningsluften
fra rumudsugningen. Dette ertilfaeldet for den luft der udsuges fra de B, C og D-klassificerede omrader, dvs.de
omréader hvor der er handtering af APl-pulver.

Vurderet ud fra filterindhold ved inspektioner afden eksisterende CMS-fyldelinjes HEPAfilter, drejer det sig kun om
minimale maengder stav. Afkast fra den nye fyldelinje vil dog ogsa veere forsynet med HEPA-filtre, der effektivt vil
tilbageholde API-stgv. Der er vedlagt enliste i bilag 3, hvor forventede indholdsstoffer, flow, placering og
renseforanstaltninger for de enkelte afkast fremgar.

Derudover anvendes der ogsa hydrogenperoxid til sterilisering afudstyri et steriliseringskammer og ved sterilisering
af den kobling hvor API posen seettes patil fyldelinjen. Udsugningsluften fra disse to processer passereren

katalysator, der tilbageholder hydrogenperoxiden inden det afkastes pataget.

Der vil ikke blive anvendt nogen andre kemikalier eller hjeelpestofferiprocessen.
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Beskrivelse afde valgte rensningsmetoder og
rensningsgraden for de enkelte tilfgrte stofferog
mikroorganismer.

22) Oplysninger om virksomhedens emissioner fra
diffuse kilder.

Ikke relevanti dette projekt, da der ikke anvendes VOC’er i processen.

23) Oplysninger om afvigende emissioner i
forbindelse med opstart/nedlukning af anleeg.

Der er ikke afvigende emissioner ved opstarteller nedlukning afanlaegget.

24) Beregning afafkasthgjder for hvert enkeltafkast
med de beregningsmetoder, der er angivet i
Miljgstyrelsens geeldende vejledninger om
begraensning aflugt- og luftforurening fra
virksomheder.

Der anvendes ikke stoffer, der ngdvendigger beregning afafkasthgjder. Der forventes hellerikke lugtemissioner fra
driften af fyldelinjen.

Spildevand

25) Hvis der sgges om tilladelse til at aflede
spildevand, skal virksomheden give fglgende
basisoplysninger for hver spildevandstype:

— Oplysning om oprindelse, herunder om derf.eks.
er tale om produktionsspildevand, overfladevand,
husspildevand, kglevand m.m.

— Oplysningerom maksimal maengde afspildevand
afledt pr. dggn og pr. &r samtvariationen i
afledningen over dggn, uge, maned eller ar.

— Oplysning om, hvorvidt spildevandet gnsketafledt
til spildevandsforsyningsselskabets
spildevandsanleeg eller udledtdirekte til vandlgb,
sgerellerhavet ellerandet.

— Oplysningerom temperatur, pH og
koncentrationer afforurenende stoffer samt
oplysning om eventuelle mikroorganismer.

— Oplysning om art og kapacitetaf
renseforanstaltninger, herunder sandfang og
olieudskillere.

Alle forhold vedrgrende spildevandsmaengder og -behandling varetages i Xellias tilslutningstilladelse, som
Kgbenhavns Kommune senestreviderede i april 2018.

Xellia harinformeret Kgbenhavns Kommune om etableringen afden nye fyldelinje.

Ikke-kontamineret spildevand fra vask af haetteglas inden pafyldning ledes direkte til offentlig kloak, mens spildevand
fra renggring af fyldelinjen ledes til Xellias eget inaktiveringsanleeg, WWT5. Den daglige meengde spildevand fra
vask af heetteglas estimeres til 26 m3dag, mens maengden fra rengaring af produktionsudstyr forventes at veere
omkring 17,5 m®dag. Dette spildevand kan indeholde rester af CMS, som vil blive inaktivereti WWT5 ved en
kombination af pH-justering og varmepavirkning.
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— Beskrivelse afde valgte rensningsmetoder og
rensningsgraden for de enkelte tilfgrte stofferog
mikroorganismer.

26) Hvis der sgges om tilladelse til direkte udledning
af stoffer til vandlgb, sger eller havet, kan
miljgmyndigheden kraeve yderligere oplysninger, jf.
dentil enhver tid geeldende bekendtgerelse om
miljgkvalitetskravfor vandomrader og krav til
udledning afforurenende stoffer til vandlgb, saer
eller havet samtspildevandsbekendtggrelse.

Hvis virksomheden gnsker atudlede 22 tons
kveelstof eller 7,5 tons fosfor pr. ar eller derover til
vandlgb, sger eller havet, skal ansggningen tillige
ledsages afde oplysninger, der fremgar af den til
enhver tid gaeldende spildevandsbekendtggrelse.

Der sgges ikke om tilladelse til direkte udledning til recipient.

Stgj

27) Beskrivelse afstgj- og vibrationskilder (inkl.
lavfrekvent stgj og infralyd), herunderintern karsel
og transportsamtudendgrs arbejde og
materialehandtering.

Der bygges en etage oven pa bygning 96, hvor der placeres to nye kaleanleeg. Derudover etableres derogsaen
reekke afkastsom kan afgive stgj.

De to eksisterende kegleanleeg til kaling af den eksisterende fyldelinje pa bygning 96 fiernes. Derudover fiernes et
mindre keleanlaeg pa tagetaf bygning 96 ogsa samtafkastetfor den eksisterende fyldelinje, der er placeretpa
bygning 97.

Der vil veere @ndringeriden interne transportsom falge af projektet. PA nuveerende tidspunktbliver emballage mm.
til fyldelinjen leveret med lastbil til bygning 84, men il til den nye fyldelinje blive leveret direkte til bygning 96. De
feerdige haetteglas vil stadig blive afhentet fra bygning 84. Lastbiltransporterne til bygning 84 vil derfor ikke eendres,
men til gengeeld vil der veere ca. 12 ugentlige lastbiltransporter til bygning 96 med forventet ind- og udkearsel af Port
H. Transporterne vil ske i hverdage ml. kl. 7-18.

Xellia har faet foretageten stgjberegning af SH Akustik, som viser hvor megetstgj, der maksimaltma udsendes fra
kaleanlaeggene og afkastene for at Xellias stgjgraenser er overholdt.

| SH Akustiks beregning er detforudsat, at stgjkilderiforbindelse med projektet ikke ma bidrage til, at den samlede
stgj Xellia ikke fremadrettetkan overholde graenseveerdierne. | de referencepunkter hvor stgjbelastningen ligger
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over greenseveerdierne for Xellias samlede stgj, skal stgjbelastningen fra CMS-projektetligge minimum 20 dB(A)
under greenseveerdierne for at projektetikke gger stajbelastningen. SH Akustik oplyser, at usikkerheden pa
beregningerne ikke lagttil greenseveerdierne, se bilag 11.

28) Beskrivelse afde planlagte stgj- og
vibrationsdeempende foranstaltninger bade for de
enkelte stgj- eller vibrationsfremkaldende anleeg,
maskiner og kgretgjer til intern transportog for
virksomheden som helhed.

Xellia vil veelge udstyr med lav stgjudbredelse samtevt. supplerende stgjdeempning afstgjkilderne, f.eks.i form af
stgjskeerme og overdaekning afkgleanleeggene samtlyddeempere pa afkast, sa greenseveerdierne er overholdt.
Dette planleegges kontrolleretmed en stgjmaling efter den nye fyldelinje tages i brug.

29) Beregning afdet samlede stgjniveau i de mest
stgjbelastede punkterinaboomraderne udfartsom
»Miljgmaling - ekstern staj« efter Miljgstyrelsens
geeldende vejledninger om stg;j.

Se bilag 7

Affald

30) Oplysninger om sammenszetning og arlig
meengde afvirksomhedens affald, herunder farligt
affald.

Der vil blive genereret pap- og plastaffald fra emballagen af heetteglassene, hvilket vil blive handteretsom
genanvendeligtaffald. De tamte plastposer,som CMS’en er blevet transporteretifra bygning 92 til bygning 96, kan
indeholde API-rester og vil derfor blive handteretsom medicinsk affald via eksisterende ordning for farligt affald.
Xellia estimerer atdenne maengde maksimalt vil veere pa 100 kg/ar.

31) Oplysninger om, hvordan affaldet handteres og
opbevares pavirksomheden (herunder affald der
indgari virksomhedens produktion) og om
meengden afaffald og restprodukter,som oplagres
pa virksomheden.

Det farlige affald oplagres midlertidigt pa Xellias eksisterende oplagsplads for farligtaffald syd for bygning 63, hvor
det athentes af godkendtindsamler for farligt affald.

Jord og grundvand

32) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet
til beskyttelse af jord og grundvand i forbindelse
med henholdsvis handtering og transport af
forurenende stoffer, oplagspladser for fasteller
flydende affald samtnedgravede rar, tanke og
beholdere. Der skal oplyses om typen af belaegning

Der er umiddelbartikke risiko for forurening af jord- og grundvand fra projektet, da processen foregarindeien
bygning. Derudover handteres der ikke stoffer pa veeskeform til selve processen. | forbindelse med desinfektion af
produktionsudstyr afterres med ethanol fra 1-liters sprayflasker samtisopropylalkohol. Derudover anvendes der
ogsa hydrogenperoxid til sterilisering afudstyr i et steriliseringskammer. Da udstyretstar pa 2. sal, er der ingen
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(materialer og udfgrelse) forvirksomhedens
befeestede arealer.

risiko for jord- eller grundvandsforurening ved brug pa fyldelinjen. Stofferne vil blive oplagreti eksisterende
lagerfaciliteti kemikalieskabe i stueetagen i bygning 96 pa teet beleegning, uden mulighed for aflagb til kloak.

33) Redeggrelse forom virksomheden er omfattet
af kravet om udarbejdelse afbasistilstandsrapport,
jf. bekendtggrelsens § 13, 0g den til enhver tid
geeldende vejledning om basistilstandsrapportog
ophgrsforanstaltninger.

Xellia er omfattetaf reglerne om basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtggrelsens kap. 7. Der er gennemfgrt
tekniske undersggelser efter disse regler,som er afrapporteretijanuar2019. Derudover er der udarbejdettillaeg til
basistilstandsrapporten, dateretd. 17. december 2021. Se bilag 8 for redeggrelse eftertrin 1-3 i henhold til EU’s
vejledning om basistilstandsrapport.

I. Forslag til vilkar og egenkontrol

34) Virksomhedens forslag til vilkar og
egenkontrolvilkar for virksomhedens drift, herunder
vedrgrende risikoforholdene.

Egenkontrolvilkar ber indeholde:

— Forslag til kontrolmalinger, herunder
provetagningssteder samtmoniteringsprogram for
jord og grundvand.

— Forslag til rutiner for vedligeholdelse og kontrol af
rensningsforanstaltninger.

— Forslag til metoder til identifikation og overvagning
af de aktuelle mikroorganismeriproduktionenogi
omgivelserne.

— Forslag til overvagning af parametre, der har
sikkerhedsmaessig betydning.

Hvis virksomheden har et miljgledelsessystem,
opfordres til at koordinere forslag til
egenkontrolvilkar med miljgledelsessystemets
rutiner.

HEPA-iltre vil blive omfattet af eksisterende vilkar om kontrol og udskiftning. Stajkilder vil blive kontrolmalt efter
etablering samtindgd i programmetom genmaling hvert5. ar derefter.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

35) Oplysningerom seerlige emissioner ved de
under punkt 18 neevnte driftsforstyrrelsereller uheld.

Se pkt. 32.
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36) Beskrivelse afde foranstaltninger, der er truffet

for at imgdega driftsforstyrrelser og uheld. Se pkt. 32.
37) Beskrivelse afde foranstaltninger, der er truffet
for at begreense virkningerne formennesker og Se pkt. 32.

miljg af de under punkt 18 naevnte driftsforstyrrelser
elleruheld.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr.

38) Oplysninger om, hvilke foranstaltninger
ansggeren agter at traeffe for at forebygge
forurening iforbindelse med virksomhedens ophagr.

Ikke relevant.

L. Ikke-teknisk resume

39) Oplysningerne i ansggningen skal
sammenfattes i etikke-teknisk resume.

Grundet gget efterspargsel pa produktet Colistimethate Sodium (CMS) gnsker Xellia at gge kapaciteten til
pafyldning af produktet p& heetteglas. Projektetomhandler derfor en udskiftning den eksisterende fyldelinje til
pafyldning af i heetteglas med en ny, der har lidtover dobbeltsa stor kapacitet. Projektetkraever en udbygning af
bygning 96 i hgjden og en mindre tilbygning mod syd.
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