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1. INDLEDNING

Miljgstyrelsen har taget Bavarian NordicA/S™ miljggodkendelse fra7.september
2004 op til regelmaessig revurdering jf. miljgbeskyttelseslovens §41. Godkendelser af
bilag 1-virksomheder, hvis hovedlistepunkt ikke er omfattet afen BAT-konklusion,
skal regelmaessigt og mindst hvert10. ar tages op til revurdering og om ngdvendigt
&ndresilysetafdenteknologiske udvikling.

Formalet med revurderingener bl.a. at gennemga virksomhedens samlede
miljgforhold for at sikre, at virksomhedens drift baseres pa bedste tilgeengelige
teknologi (BAT), ogatvilkareneigodkendelserne erioverensstemmelse med
geeldende lovgivning og praksis.

Bavarian Nordic A/Shariforbindelse med revurderingen udarbejdet en opdateret
miljgteknisk beskrivelse. Formalet med opdateringener atindarbejde de endringer,
derersketsiden2004 inkl. miljggodkendelsen afproduktion af PROSTVAC®
vaccine 6.juni2013.

Bavarian Nordic A/Ser etvaccine-fokuseret biotekselskab, der udviklerog
producerer vacciner til forebyggelse og behandling af livstruende sygdomme.
Virksomhedens produktionsanleeg i Kvistgard er designet til at fremstille vacciner og
er miljggodkendt til produktion med biologiskeagenser iklasse 1 og 2 i september
2004. Siden 2005 har fabrikken veret anvendt til fremstillingaf IMVAMUNE®. |
2013 blev anleggetendvidere miljggodkendt til produktion af PROSTV AC®.

Bavarian Nordic A/Ser grundlagti1994, blev bgrsnotereti1998 og beskaftiger p.t.
ca. 450 medarbejdere padverdensplan,herafca. 250 i Kvistgard.

Revurderingen omfatter listepunkt 4.5 Fremstilling affarmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter.

I produktionen anvendes forskellige ravarerog hjelpestoffer, bl.a. hgnseag,
feerdigblandede medier, syrer,baser, salte, desinfektionsmidler, herunder ethanol
samtvand ogenergi. | celledyrkningenanvendesinogle tilfelde genetisk
modificerede mikroorganismer (GMO). Miljgstyrelsen har 29. juli 2014 meddelt
godkendelseafproduktionslokaler og genetisk modificerede virus til fremstilling af
vaccinen PROSTVAC|f. Bekendtggrelsen om godkendelseafproduktion med
genetisk modificerede mikroorganismer.

De vasentligste miljgpavirkninger fradriften er emissioner til luften fra kedelanlaeg
samt stgj fraforsyningsanleg og transport. Fabrikken er indrettet og drives s
Miljgstyrelsensvejledendegraenseveaerdieroverholdesiomgivelserne. Derudover
udger udledning afspildevand en miljgfaktor. Udledning afprocesspildevand mv.
reguleresiHelsinggr Kommunes spildevandstilladelse fra oktober 2004.

Revurderingen settergraenser for virksomhedens samlede emissioner.
Revurderingen omfatter alle virksomhedens forurenende aktiviteter. Afggrelsen
vedrgrer eksisterende aktiviteter,der er ikke ansggt om nye aktivitetereller forggelse
af virksomhedens hidtidige produktion

Miljgstyrelsenvurderer derfor, at revurderingen, ikke er en@ndringeller udvidelse
og kan derfor gennemfgres uden VVM-screening, endsige VVM.

Produktionsfaciliteten er desuden omfattet afvirksomhedens VVMfra2004. Derer i
VVMredeggrelsen rammer for at fabrikken i Kvistgard i de forste ar anvendes til
produktion afMVA-BN® vaccine mod kopper, men pasigt ogsavil kunne anvendes

1BEK nr. 225 af19/03/2009 Bekendtgarelse om godkendelse af produktion med genetisk
modificerede mikroorganismer



til produktion afandre vacciner. Herunder at fremtidige udbygningsplaner kan
omfatte ekstra bygninger, produktionslinier og lagre m.v. 2

ZVVM redegerelse Maj 2004 afsnit 2.2 fremtidige planer, side 8.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlagafoplysningerne i afsnit 3 og 5 har Miljgstyrelsen foretaget den farste
regelmassige revurdering af falgende af virksomhedens miljggodkendelser:

e Miljggodkendelse afBavarian Nordic A/Sproduktion afvaccinepraeparater af
7.september 2004.

e Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse til PROSTV ACvaccine produktion af 6.
juni 2013.

Vilkar fradisse godkendelser er overfgrt til denne afggrelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende.De overfarte vilkar er enten overfgrt uendret, eller &ndret ved pabud
efter lovens§41. Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud
efter lovens §41.

Uandrede vilkar ogvilkar, der kun er endret redaktionelt, er umarkerede. £ndrede
og nye vilkar er meerket med o.

Afggrelsen om de nye ogendrede vilkar meddelesihenhold til 8§41, stk. 1, jf. § 41b,
0g § 7 2 imiljgbeskyttelsesloven. Vilkarene traederi kraft straks ved meddelelse af
afggrelsen, med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar eller, at afgerelsen
paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, dade entener &ndret ved pabud (nyeog a&ndrede
vilkar) eller overfgrt fragodkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udlgbet.

Godkendelsen gives pafalgendevilkar. Godkendelsen tages op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens §41a, stk. 2 og stk. 3,
herunder ndr EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende,
dervedrgrer virksomhedens listepunkt.

2.1  Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

Alo  Virksomheden skal sikre, at miljggodkendelsens tekster tilgengelig for
medarbejdere, der har ansvar for overholdelse af miljgvilkar.

A2o  Tilsynsmyndighedenskal orienteres om fglgendeforhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom
- Hel eller delvis udskiftning afdriftsherre
- Indstilling afdriften af en hovedaktivitet/bilag 1-aktivitet for en pe-
riode l&engere end 6 maneder.

Orienteringen skal veere skriftligog fremsendes senest fire uger efter offent-
liggarelse afendringen (ejerskifte, driftsherreforhold), beslutningen om &n-
dringen (indstilling, ophgr) henholdsvis vilkarsoverskridelsen er opdaget.
Ved helteller delvistdriftsophgr skal orienteringen ske som enanmeldelse,
jf. § 44 stk. 30g4 i godkendelsesbekendtggrelsens.

A3o  Tilsynsmyndigheden skal underrettes, sdfremt vilkrene i denne godkendelse
ikke overholdes. Vasentlige overskridelserskal indberettes den fgrste
kommende arbejdsdag. (Virksomhedens beredskabsplan kan, hvor deter
muligt, anvendes til styring heraf.)

3 Bekendtgarelse nr.669 om godkendelse af listevirksomheder 18. juni 2014



Ado

Safremt den manglende overholdelse afvilkarene medferer umiddelbar fare
for menneskerssundhedelleribetydeligtomfang truer med at pavirke
miljget negativt, skal driften afvirksomheden ellerden relevante del af
virksomheden straks indstilles, indtil vilkarene igen overholdes.

Virksomheden skal straks treeffe de forngdne foranstaltningertil sikring af,
at vilkareneigenoverholdes.

Indretning ogdrift

Bl

B2

B3

B4

B5

B6

B7 o

B8

B9

Emissionsbegraensende udstyr maikke tages ud af drift, mensderer
produktion padet padgeeldende anlaeg, uden at tilsynsmyndigheden forinden
erinformeretherom

Biologiske agenser
Der mé pavirksomheden kun handteres biologiske agenser tilog med klasse
24,

Levende biologiske agenserklasse 2, skal handteresiet lukket system,og
gasser derfraskal behandles pden made, der mindsker udslip.
Sikkerhedsbanke der anvendes til hAndtering aflevendebiologiske agenser
skal veere udstyret med afkast gennem et effektivt HEPA filter.

Orienteringom nye biologiske agenser til fremstilling afvacciner skal ske til
tilsynsmyndigheden senest4 uger fgr produktion. Orienteringen skal
indeholde enredegarelse for den biologiske agens klassificering og
dokumentation for, at der sker en effektiv inaktivering af
produktionsorganismer ved de anvendtetemperaturog holdetider i
inaktiveringsanlegget for spildevand.

Inaktivering

Inaktiveringsanlaeg for spildevand (kill-anlaeg) skal sikre, atalle levende
biologiske agenser inaktiveres. I naktiveringsanlaeg skal veere udstyret med
sikringsforanstaltninger, der forhindrer udledning af utilstraeekkeligt
behandlet spildevand. Virksomheden skal Igbenderegistreretemperaturog
holdetid for inaktivering afspildevand. Registreringerneskal veere
tilgeengelige for tilsynsmyndigheden og opbevaresi mindst5 ar.

Affald der kan indeholde biologiske agenserklasse 2, skal inaktiveres, inden
detfjernesfraklasse 2 omréder, medmindredet special-emballeres efter
anerkendte metoder. Emballeringen ma ikke pa noget tidspunkt blive brudt
indenforbraending.

Temperaturfgler pdinaktiveringsanlaeg skal kalibreres jeevnligt og mindst 1
gangom aret. Dokumentation herfor skal til enhver tid vere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden og opbevaresimindst5 ar.

Der skal foreleegge en procedure for inaktivering afspildevand og affald.

Tilsynsmyndigheden kan palaegge virksomheden, at dokumentere
effektiviteten afinaktiveringsanlag.

4 Bekendtggrelse om biologiske agenser og arbejdsmiljgnr.57 af27. januar 2013



Ravarer

B10

Bllo

Nye rdvarer og hjelpestoffer i produktionen eller stgrre forbrug afde
hovedgrupper afravarerog hjelpestofferder ligger til grund for
miljggodkendelsen skal anmeldes til godkendelsesmyndigheden.

Anmeldelseskal ske forudgéende ved:

e anvendelse afmere end 1 kg/ar afet stof, der

eretlaegemiddel

er pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS)5

er pa kandidatlisten under REACH-forordningenéeller

Er optaget pa CLP-forordningen? og har falgende markning:
o Akutgiftig
0 Kronisksundhedsfare
o Miljgfare

el oA .

e Anvendelse afmere end 25 kg/ar afalle andre stoffer, der er optaget pa
CLP-forordningens liste over harmoniseret klassificering og meaerkning
af farlige stoffer, undtagen stoffer der alene skal markes ” AEtsende”,
“Brandfarlig” eller "Brandnarende”.

Ved forudgdende anmeldelse ma de nye stoffer ikke tagesibrug ogde
hovedforbrug der ligger til grund for miljggodkendelsen ikke forgges, inden
andringener vurderet afgodkendelsesmyndigheden.

En forudgaendeanmeldelseskal oplyse om:

e NavnogCAS-nr.

e Fareklassificering og-markning
Stoffet er pd B-veerdilisten, listen over ugnskede stoffer (LOUS) og
REACH-kandidatlisten

e Tilstandsform

e Forbrugsramme

e Anvendelses-ogoplagringssted

e Maksimaltoplag

e Bortskaffelsesmetode.

En anmeldelse skal ogsd indeholde en vurdering afstoffets pavirkning afdet
eksterne miljg og forholdet til de geeldende vilkar samt oplysninger om afkast
nr.ogemissionsbegraensende foranstaltninger. Hvis stoffet/produktet er pa
listen over ugnskede stoffereller REACH-kandidatlisten skalanmeldelsen
desuden ledsages afenvurdering af muligheden for anvendelse afrenere
teknologiog/eller substitution jf. Godkendelsesbekendtgarelsens bilag 3
punkt21.

For alle andre stoffer skalanmeldelse senestske samtidig med
rapporteringen afdetarlige forbrug.

Virksomheden skal lgsbendearbejde med at substituere, udfase eller reducere
anvendelsen afstoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede
stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten. Dette arbejde skal rapporteres til
tilsynsmyndigheden hvert3. aridenarlige rapport, farstegang for 2016.

50rientering fra Miljgstyrelsen nr.3/2010: Listen over ugnskede stoffer 2009.

6 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse afsamtbegransninger for kemikalier (REACH).
7Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) Nr.1272/2008 af16. december 2008 om
klassificering, meaerkning og emballering af stoffer og blandinger.



Luftforurening

Cl

c2

C3o

C4o

C5o0

Vedligeholdelse og kontrol af HEPA filtre

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt
ogvirksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor.
Procedurer/instruktionerbgr bl.a. baserespaproducentens/leverandgrens
anvisningerogindeholde retningslinjer for drift og vedligehold afdet enkelte
filter/filtertype, herunderintervaller for kontrol og udskiftning afdet enkelte
filter. Instrukser for drift og vedligehold affiltre skal veere lettilgeengelige for
detrelevante personale.

Resultater afleekagetest,evt. reparationer, udskiftning affiltermateriale
mv.samtoplysninger om evt.forekommendedriftsforstyrrelser ved filtret,
skal registreres. Oplysningerne skal opbevares pd virksomheden i mindst5
ar og veere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden samt pa forlangende tilsendes
i kopi.

Absolutfiltre (HEPA-filter) skal altid kontrolleres for leekage senest 10
arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA -filtre foretages
pa forlangendeogaltid, nar filtret har veeret afmonteret, udskiftet eller pa
anden made justeret eller repareret,dog mindsten gangom aret.

Kontrolaf HEPA-filtre skal udfgres som en totalleekagetest efter afsnitB.6.4 i
1SO 14644-3samtde af Miljgsty relsen anbefaledetilfgjelserog preeciseringer
hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der bgr anvendes en
polydisperstestaerosol nevntiafsnit C.6.4i 1S014644-3, fx poly alphaolefin.
Acceptkriteriet er 0,05 %. Laekagetesten skal udfgres afet akkrediteret
firma/encertificeret personeller etfirma/en personsom
tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:
Laekagen beregnes pdbaggrund afmiddelkoncentrationer fgr og
enkeltmalinger (evt. frascanning affilteroverfladen) efter filtret:

Leekage = (Certter filter / Crgr filter) x 100 %, hvor

Cefter filter = koncentrationen i hvertmélepunkt efter filter (ug/1)
Csor filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtreteriorden hvisdoseringskraveter opfyldt og leekagenihvert
malepunkter mindre end eller ligmed 0,05 %.

Dekontaminering
Procedure for dekontamineringen skal veere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden.

Kedelanlaeg
Det naturgasfy rede kedelanlaeg skal i hvert afkast overholde falgende
emissionsgraenseverdi:
e for NOx regnetsom NO2 pd 65 mg/Nm3 (tar rgggas ved 10 %
02).
e forCO pa75 mg/Nms3 (tar rgggasved 10 % O2).

Tilsynsmyndigheden kan forlange méling til kontrol afemissionsgranserne,
max én maling pr. ar.



Lugt

D1

D2

Malingerne skal foretages under repreaesentative driftsforhold (maksimal
normaldrift) og skal udfgres afet firma/laboratorium, der er akkrediteret
hertil af Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond eller afet tilsvarende
akkrediteringsorgan, som er medunderskriveraf EA’s multilateraleaftale om
gensidiganerkendelse.Rapport over malingerneskal indsendes til
tilsynsmyndigheden senest2 maneder efter, at disse er foretaget.

Emissionsgraensevardierne anses for overholdt, nar det aritmetiske
gennemsnit afalle enkeltmalingerudfgrtved prestationskontrollen er

mindre endeller ligmed emissionsgransever

dien.

Prgvetagning og analyse skal ske efter falgende metodereller efter
internationale standarderafmindst samme analy sepracision og

usikkerhedsniveau.

stremmendegas

Navn Parameter Metodeblad nr.*
Bestem melse af koncentrationer af kvalstofoxider [NOx MEL-03

(NOx) i stremmende gas

Bestemmelse af koncentrationerafilt (O2) i 02 MEL-05
stremmendegas

Bestem melse af carbonmonooxid (CO) i CcO MEL-06

*Se hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissioner

til luften: www.ref-lab.dk.

Luftvejledningen

Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved méaling og beregning i
overensstemmelse med geldende vejledning fra Miljgstyrelsen, p.t.nr.

2/2001.

Lugtgreense

Virksomheden méikke give anledning til et lugtbidrag pdmereend 5 LE/m3
ved boliger, blandet bolig og erhverv, samt offentlige formal samt 10 LE/m3

ved erhvervsomrader.
Midlingstidener 1 minutved beregning aflugt

Kontrol af lugt

bidraget.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, atvilkaret /greenseveerdienivilkar D1/ for lugter overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kraveter fremsat, tilsendes
tilsynsmyndigheden sammen med oplysningerom driftsforholdene under

malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse afgreensevardi

Malingerne skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og
malerapporterne skal udferdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse afde aktuelle stoffer
af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver afEA’s

multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Maling og analyse skal udfgresioverensstemmelse med principperneii




El

Metodeblad MEL-13, Bestemmelse afkoncentrationen aflugt i stremmende
gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Prgverne skal udtages, nar virksomhedenerifuld drifteller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtprgver for
hvertafkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der indgar i
malingerne.

Beregningerne aflugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med OML-
metoden. Det skal forinden aftales med tilsynsmyndigheden, hvordander
korrigeres for midlingstid, ogom beregningerne skal udfgres for resultater,
derer korrigeret/ikke er korrigeret for falsomhedsfaktor.

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaternemindre end 50 %, skal
beregninger pé lugt foretages ved anvendelse afdet aritmetiske gennemsnit
af de 3 enkeltmalinger.

Safremt denrelativestandardafvigelse pd méaleresultaterne overskrider 50
%, skal der:
e entenforetageset fornyetantal malinger, indtil standardafvigelsen
ermindreend 50 %, eller
e udfaresberegninger pabaggrund afdet geometriske gennemsnit af
maleseriens lugtemissioner.

Lugtgrensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 %fraktil er mindre end
eller ligmed grenseverdien.

Kontrol aflugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakraevet. Hvis greenseveerdien for lugt er overholdt, kan der max kreeves én
arligmaling og beregning..

Stgj

Stgjgreaenser

Driften af virksomheden ma ikke medfgre, at virksomhedens samledebidrag
til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende
graenseveardier.De angivne vardier for stgjbelastningen er de &kvivalente,
korrigerede lydniveauer idB(A).

Omrade type 2. Erhvervs-ogindustriomrader med forbud mod
generende virksomhed.
Omrade type 3. Omrader for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse,
centeromrader (bykerne).
Omrade type5. Boligomraderfor dbenoglav boligbebyggelse.
Mandag —fredag
Mandag —fredag 18-22
Omrade kl.7-18 Lerdag Alle dage
type Leordag 14-22 22-7
7-14 sgn- og helligdage
7-22
2. 60 60 60
3. 55 45 40
5. 45 40 35




E20

E3o

Affald

F1

F2o

Maksimalveardien afstgjniveauetma om natten ikke overstige 55 dB(A) i
omradetype 30950 dB(A)iomradetype5.

Omradetyper og rammeomrader fremgarafsnit 3.2.6 Stgj tabel 4.

Tilsynsmyndigheden skal underrettes hurtigst mulig, hvis en stgjkilde
antages at medfgre vaesentlige stgjgeneriboligomrader.

Kontrol af stgj

Virksomheden skal lgsbende opdatere virksomhedens stgjkortleegning. Alle
betydendestgjkilder skal genmalesilgbet afen periode pa 6 &r med mindre
andet aftales. Nye stgjkilder samt stgjkilder der udskiftes skal males senest3
maneder efter ibrugtagningen. Malingerne skal foretages nar virksomheden
erifuld drift.

Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og beregninger for
stgjkilder, hvor der er begrundet mistanke om stgjgener, f.eks. pagrund af
pludseligt opstaede fejl/defekter, dog hgjest én gang arligt.

Virksomheden skal ligeledes mindst hvert6. &r dokumentere, at
graenseveardierne for stgj ikke overskrides. Stgjmalinger afrapporteres senest
3 méaneder efter stgjberegningerne er gennemfart.

Dokumentationen skal udfgres og rapporteres som "Miljgmaling - ekstern
stgj” afet firmaelleren person, der er akkrediteret/certificeret tilat udfgre
"Miljgmaling —eksterne stgj”, og som er optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Definition pa overholdte stgjgraenser

Graznsevardien for stgjanses for overholdt, hvis méalteeller beregnede
veerdier fratrukketubestemtheden er mindre end eller ligmed
stgjgrenserne. Malingernes og beregningernessamlede ubestemthed
fastseettesioverensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisninger.

Maksimale affaldsmangder
Falgende affaldstyper ma maksimalt oplagres i de anfgrte mangder:

Affaldstype Max.Oplag
(tons)
Farligt affald 5

Bortskaffelse afaffald

Virksomheden skal arbejde med at identificere mulighederne for at
nedbringe affaldsmangderne fra produktionen og skal rapportere dette
arbejde til tilsy nsmyndigheden. Fgrste gang med den arlige rapportering for
2016.

Overjordiske olietanke

Gl

Virksomhedens olietanke reguleres efter OIietanksbekendtgrz;relsens8 regler
herunder relevante delefra 8§ 27,28, 32,33, 34,35,37,42,45.

8 Bekendtgarelse nr.1321af21/122011om indretning, etablering og driftaf olietanke,
rgrsystemer og piplines



G2

Tanke skal slgjfes senest:

Tank | Fabrikeret | Rumindhold | Anode | dobbeltvaeg | Slgjfningstermin
nr. ar

8431 2005 5000 + + 2045

57445 2013 5.900 + + 2053

Jord oggrundvand

Hlo

H2o0

H3

Palletanke, tromler oganden emballage med kemikalier og affald skal
opbevares patetbeleegning og undertag/halvtag.

Under tanke til flydende oplag afkemikalier, ravarer eller affald skal der
veere taette spildbakker. Spildbakken skal kunne indeholderumfanget afden
stgrste beholder. For nye oplag skal spildbakkerne kunne indeholde
rumfangetafdenstgrste beholder + 10 %.

Udendgrsoplag skal sikres mod pakarsel. Ved midlertidig hdndtering af
tanke i forbindelse med afhentning skal risikoen for pakarsel minimeres
mest muligt.

Alhandtering afkemikalier skal forega pa tette beleegninger, med mulighed
for opsamling afspild.

Regnvandsaflgb frabefestede arealer ved af- og palaesning skal kunne
forsynes med afsperring inden af- og palesning afkemikalier foregar.

Belaegninger, hvor derer mulighed for spild afolie, kemikalier, flydende

affald og ravarer samt spildevand, skal tilenhvertid veere taettegog uden
revner ogandre skader.

Beleegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revnerogandre syn-
lige skader.

Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og vere tilgengelig for tilsyns-
myndigheden ogopbevaresimindst5 ar, f.eks. viavirksomhedens kvalitets-
styringssystem.Eventuelle fugers tilstand og vedhaeftning skal indgd i kon-
trollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Den beskrevnekontrol skal vereindfertsenest 12 maneder efter at godken-
delsener meddelt.

Tilsynsmyndigheden kan krave, at virksomheden foranstalteret uvildigt
sagky ndigteftersyn afde befaestede arealer, dog hgjest én gang arligt.
Rapportfrauvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyndigheden
senest 1 maned efter eftersynet.

Indberetning/rapportering

e}

Arsindberetning

Arsindberetning

En gangom aret skal virksomheden sendeen opggrelse til
tilsy nsmyndigheden med fglgende oplysninger:

9 Orientering nr.6/2008 fra Miljgsty relsen om Forebyggelse af jord-og grundvandsforurening




e Forbrugafenergiogvand.

e Oversigtover gennemfarte HEPA-filtertests med testdato og resultat.

e Redegarelse for mulighederfor substitution, udfasning og reduktion af
forbruget afstoffer pA EU’s kandidatliste og/eller Miljgstyrelsens liste
over ugnskedestoffer og REACH Kandidatliste (Indeholdtirapportering
for 2016, herefter hvert 3. ar)

e Rapportover mulighederne for nedbringelseafaffaldsmangder (inde-
holdtiafrapportering for 2016, herefter hvert 3. ar).

e Oversigtover forbrugafravarer og hjelpestoffer indeholdende

o Stof-navn

o CASnr.

o Ravareforbruglagttilgrund for godkendelsen inkl. senerendrin-
ger

o Aktueltforbrugsamtsidste arsforbrug

o Faremarkning

o Tilstedeverelse pa REACH kandidatliste eller LOUS-liste samt
o Stoffetstilstandsform

Oversigten skal endvidere havetydelig markering af

o Nye ravarer og hjelpestoffer

o SamletarligtforbrugafVvOC

Frist for indberetning
Rapportenskal veretilsynsmyndighedenihande inden 1. juni.

Farste afrapporteringer for 2014 og indrapporteres pr. 1. juni2015.

Driftsforstyrrelseroguheld

Jlo Virksomheden skal have skriftlige procedurer for registrering afspild og
udslip tilregnvands- og spildevandsystemer, jord- og grundvand samt luft.
Det skal fremga af procedurerne, hvornar og hvordan relevante my ndigheder
underrettesiforbindelse med udslip

Registreringen afudslip og uheld skal veere tilgaengelig for
tilsynsmyndighedenimindst5 ar.

Energi

Klo Virksomheden skal foretageen gennemgang af EU BREF om
Energieffektivitet og rapporteredettearbejde til tilsynsmyndigheden senest
1.juni2016.



3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Baggrund for afggrelsen

Revurderingen afBavarian Nordic A/SHejreskovvej 10 A i Kvistgaarder bl.a. baseret
pa oplysninger, som Miljgstyrelsen har indsamlet gennem en raekke tilsyn pa
virksomheden, samt Bavarian Nordic A/S opdaterede miljgteknisk beskrivelse af
virksomhedens aktiviteter pa Hejreskovvej 10 A. Den miljgtekniske beskrivelseer
vedlagtsombilag A.

Bavarian Nordic A/Shar iforbindelse med revurderingen gennemgéaet
virksomhedens ravareforbrug og forholdtsig til BAT for vand- og energiforbrug samt
spildevand- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer.

Bavarian Nordic A/Ser omfattet aflistepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske pro-
dukter, herunder mellemprodukter jf. godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1. Virk-
somheden er endvidere omfattet afpligten til, atindhente godkendelse til produktion
med genetiskmodificerede organismerimedfgr aflov om miljg og genteknologi jf.
godkendelsesbekendtggrelsens bilag 2, pkt. J208.

Virksomheden har et naturgasfyret kedelanleeg med 2 kedler til produktion afdamp,
deranvendesiproduktionsprocesser. Den samlede effekt afkedelanlaeggeterca. 2.6
MW. Rumopvarmningen foregar med naturgasiet kedelanleeg bestdende af2 kedler
pad hver1l MW.

Revurderingen afmiljggodkendelserneindeberer, at Bavarian Nordic A/Skan
fortseette driften afvirksomheden, og at der er fastsat graenser for, hvor meget
virksomheden ma pavirke omgivelserne. Der er ogsa fastsat krav om, hvordan
virksomheden skal kontrollere og eftervise, at godkendelsens vilkaroverholdes.

3.1.1 Virksomhedensindretning og drift

Bavarian Nordic A/Ser et vaccine-fokuseret biotekselskab, der udviklerog
producerer vacciner til forebyggelse og behandling af livstruende sygdomme.
Vaccinerne er henholdsvis cancervacciner ogvacciner mod infektionssygdomme.
Hovedprincipperneiproduktionen afde forskellige vacciner er de samme jf.
nedenstaende princip diagram for procesforlgb.

Figurl. Princip diagram for procesforlgb.



Produktionen foregér i to separate produktionslinjer med forskellige teknologier; en
baseret pdwave bagsogen baseretparollerbottles. Fremstillingen kan forega pa
basisafbiologiske agenser,klassel0g2 og GMO klasse 1 0g 2.

Processpildevand, som kan indeholde virus, inaktiveres vha. opvarmning. Herefter
nedkglesdetigenog pH justeresinden udledning til offentlig kloak.

3.1.2 Virksomhedensomagivelser

Godkendelsesmyndigheden ma ikke meddele miljggodkendelse medmindre
virksomheden kandrives pastedet uden at pafgre omgivelserne forurening, somer
uforeneligt med hensynettil omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Virksomhedens placering fremgaraffigur 2 til 4.

\
 audl

A\

Figur 3. Bavarian Nordic A/Ser beliggende i 2E2. Figur 4. Helsinger Kommune Kommuneplan 2013
med omrade 2 E2. rammeomrader.

Matriklen afgreenses mod nord af Helsinggrvejen, somer erhvervsomradets nordlige
afgreensning. PAdenanden side af Helsingarvejen er spredt bebyggelseilandzone
samt Nyrupgérd, der ifglge kommuneplaneni0kan anvendes som erhvervsformal
sdsom lager-ogengrosvirksomhed (2.E.4).

10 Helsinger Kommuneplan 2013-2025. Maj 2013



Matriklener tilde andre sider omgivet aferhvervsejendomme, bortset fragenboen
pa Bageskovvej, Nyrup gl. skole, som er udlagt til offentlige formal i Kommunepla-
nen (2.D.2). Udenfor erhvervsomradet mod gst pd den anden side afKongevejener
der spredtbebyggelse i landzone samt Ny rup camping.

Mod syd-vest afgrenses erhvervsomradet af Munkegarde hegn, somer et fritidsom-
rade udlagt til skov.

Kommune og lokalplan
Virksomheden liggerietomrade, der i kommuneplanen er omfattetaf
rammeomrade 2.E.2 Kvistgard Nord, for hvilket der geelder falgende:

e Omradetype: erhvervsomréde
e Bygningernesfodaftrykma maksimalt udgere 40 %af grundarealet
e Bygningshgjden maikke overstigel0 m

I lokalplanen!! eromradetligeledes udlagt tilerhvervsformal (enhed nr. 1).

Enhed nr.1 ma kun anvendes til erhvervsformal. Indenfor omradet ma der kun opfe-
resellerindrettes bebyggelsetil eller udgves erhverv som fglgende: Industri- og star-
re vaerkstedsvirksomhed, samt entreprengr- og oplagsvirksomhed.

Der ma ikke indenfor omradet udgves virksomhed, hvortil der afhensyn til forebyg-
gelse af forurening mastilles szerlige beliggenhedskrav, jf. miljgbeskyttelseslovens
kapitel 9, eller virksomhed i gvrigt som giveranledning til vaesentlige stgj-, luftforu-
renings-eller lugtgener ogsom derfor bgr placeresibetydeligafstandfraforure-
ningsfglsomme arealanvendelser.

Helsinggr Kommune hari2003, i forbindelse med virksomhedens etablering,2ogi
2013 iforbindelse med godkendelse afProstvacls,Mtilkendegivet atBavarian Nordic
A/S aktiviteter ikke sesat stride imod nogen planmeessige og miljgmaessige be-

stemmelsersom administreres af Helsinggr Kommune.

Grundvand/drikkevandsinteresser

Virksomheden er beliggende i omra&de med serlig drikkevandsinteresser (OSD).
Neermest vandforsynings boring ligger2, 4 km gst for virksomheden.

Pa virksomheden er to udendgars overjordiske olietanke pamindre en 6.000 m3. Der
er ingen nedgravede tanke, der kan pavirke jord og grundvandsbeskyttelsen.

VVM

Bavarian Nordic A/Saktiviteter anfert pabilagliVVMbekendtgarelsen under
punkt 6: ”integrerede kemisk anleeg” dvs.”Anlaeg til fremstilling i industriel malestok
af stoffer ved kemiskomdannelse,som ligger side om side og funktionelt hgrer
sammen, ogsom er 6e) til fremstilling af farmaceutiske basisproduktion ved hjelp af
kemiskeller biologisk proces”.

I forbindelse med Bavarian Nordic A/Sblev miljggodkendti 2004, vurderede Ho-
vedstadens Udviklingsrad, at etableringen afvaccineproduktionenvar VVM-pligtig.
HUR udarbejdedeetforslagtil regionplan 2001 med VVMredeggrelse,der blev ved-
tagetden 27 .august 2004.

AfVVM-redegarelsenfor Bavarian Nordic A/Sfra2004 fremgar det, at der pa fa-
brikken de farste ar vil vaere produktion af MV A-BN vaccine mod kopper, men pa
sigt skulle fabrikken ogsa kunne anvendestil produktion afandre vacciner modin-
fektionssygdomme. AfVVM-redegarelsen er den samlede produktion vurderet til 120
millioner doser vaccine pr. ar.

11 2.00L. Lokalplan nr. 2.1 "Nyt erhvervsomrade nord for Kv istgard” 1977-06-20

12 Brev fraHelsingar Kommune til Hovedstadens udviklingsrad, dateret 17. december 2003

13 Brev fraHelsingar Kommune til Miljgstyrelsen, dateret 15.03.13: "Hgringi forbindelse med
udarbejdelse af miljggodkendelse til produktion af ny vaccine pa Bavarian Nordic A/S, Kvistgard



Med den produktionder er beskrevetien miljgtekniske vurderingibilag A vil pro-
duktion pavirksomheden fortsat ligge indenfor VVM-godkendelsens rammer.

Natura2000

Helsinggr kommune har den15.marts 2013 oplyst, at det neermeste Natura2000
omrade ligger 1,75 km fravirksomheden, og at kommunen ikke har kendskab til bi-
lag-1V arteriomradet.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at projektet ikke kan pavirke Natura 2000-omra-
detvaesentligt, i det produktionen foregdr som en indesluttet produktion. Der skal
derfor ikke foretages en naermeres konsekvensvurdering af projektets virkning pa
Natura2000-omrader.

Helsinggr Kommunes bemarkninger til planforhold

I Helsinggr Kommunes hgringssvartsvedr. lokalplan forhold, svarede kommunen,
at deter de samme planmaessige bestemmelser, der er geeldende som pd godkendel-
sestidspunktet. Der er ikke vedtaget noget nytog der er ifalge kommunen heller
ingen aktuelle planer om at endre planforholdene for omradet.

Miljgministeriet vedtogiaugust 2013 Fingerplan 2013, hvor den pagaldende kom-
muneplanramme blev udpeget som "egnet lokaliseringsmulighed for virksomheder
inden for transportogdistributionserhverv”.

Helsinggr Kommune (Center for Kultur, Plan og Erhverv) har i hgringssvar (maj
2013) til Naturstyrelsen spurgt, hvad denneudpegning betyderfor de eksisterende
muligheder for omradet.

Helsinggr Kommune har den 26. september 2014 som opfelgning pa ovennavnte
udstdende svaret Bavarian Nordic A/S, at:

"Der er vist ikke s& megetidette:

Kommuneplanen rummer de samme muligheder som tidligere og Bavarian
Nordic eren eksisterende, lovlig virksomhed. Kommunen kan ikke se, atder skulle
vare noget planlovsmassigt til hinder foren ny miljggodkendelse.

Men kommunener ikke blevetklogere pa, hvad udpegningenifingerplanen
betyder, jf. kommunens hgringssvar og Miljgministeriets stillingstagen til det:

"Omréaderudpeget som egnede lokaliseringsmuligheder for virksomheder
inden for transport-oqgdistributionserhverv (811,stk. 6).

Helsinggr Kommunes hgringssvar:

Helsinggr Kommune gnskeren naermere redeggrelsefor formalet med
reservationen aferhvervsomraderneiKvistgard (Oldenvejog Kvistgard Nord) til
transport-ogdistributionserhverv, ligesom detsom minimum bgr fglges afen
definition af, hvad disse erhvervstyper omfatter.

Miljgministeriets stillingtagen:
Det oplyseskunatbaggrunden forudpegningenerden motorvejsnare
beliggenhed, menderangivesikke nogetom den konkrete betydningheraf.”

3.1.3 Nyelovkrav

En reekke love, bekendtggrelserogvejledninger fra Miljgstyrelsen er eendret pa mil-
jgomradet siden Bavarian Nordic A/Sfik meddelt den farste miljggodkendelse. | det
falgende angives de, der kan have betydning for revurdering af miljggodkendelsen af
Bavarian Nordic A/S.

1 Helsinger kommunessvar pd hgringv. revurdering af Bavarian NordicA-Saf11.12.2013



Lov om miljgbeskyttelse (miljgbeskyttelsesloven), lovbekendtggrelse nr. 879af26.
juni 2010

Miljgbeskyttelsesloven er blevet &endret flere gange. Der er bl.a. sikret stgrre abenhed
omkring nye godkendelserogrevurdering afeksisterende godkendelser samt eendret
p& myndighedsfordelingen i forbindelse med strukturreformen.

Der er desuden kommet merefokus péasikring af virksomheders anvendelseafbedst
tilgeengelig teknik, specielt at i-maerkede virksomheder lever op til de af EU udarbej-
dede BREF-dokumenter, som er retningslinjer for bedst tilgeengelig teknik (BAT) i de
enkelte brancher.

Bekendtggrelse om godkendelse aflistevirksomheder (godkendelsesbekendt-
ggrelsen), BEK nr.669af18. juni2014

A ndringerne afgodkendelsesbekendtggrelsen er en del afimplementeringen afEU’s
Direktiv om industrielle emissioner (IED), og har betydning for bl.a. tilsynsfrekvens,
implementering afnye BAT-konklusioner samt udarbejdelse af basistilstandsrap-
port. Derudover a&ndres listepunkter,séaf.eks. (i)-markningen for IPPC-
virksomheder forsvinder.For Bavarian Nordic A/Sblev listepunkt for hovedaktivitet
D104 (i) (s) i 2013 @ndret til:

Hovedaktivitet: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellempro-
dukter.(s)

Basistilstandsrapport

I forbindelse med godkendelse eller revurdering, jf. 8 13 i godkendelsesbekendtggarel-
se, er kravet om basistilstandsrapport omfattet afovergangsbestemmelserne i § 56 og
dermed farstlovpligtig i forbindelse med fagrstkommende ansggning om e&endring
eller udvidelse modtagetefter 7.januar 2013 ellerrevurdering efter 7. januar 2014,
uansethvad der kommer farst.

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3/2010, Listen over ugnskede stoffer 2009
Listenover ugnskedestoffer er ensignalliste ogenvejledningom kemikalier, hvor
brugen pélengere sigt bar reduceres eller helt stoppes. Listen indeholder 40 stof-
fer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen anser for at have problematiske effekter.

Listen over harmoniserede klassificeringer

EU’s liste overharmoniserede klassificeringer rummeromkring 8000 kemiske stof-
fer og stofgrupper, hvor EU har fastlagt, hvordan stofferne skal klassificeres og meer-
kes mht. brand- og eksplosionsfare,sundhed, vandmiljg og ozonlag. Listen erstatter
listenover farligestoffer og ajourfares jeevnligt.

Kandidatlisten underREACH

Kandidatlisten er EU’s liste over serligt problematiske stoffer. Nar et kemisk stofer
optaget pad kandidatlisten treeder en raekke forpligtelser for virksomhedernei kraft.
Det drejer sigom pligter til at skaffe siginformation ogvideregive informationom
stoffeti leverandgrkaeden. Stoffer pa kandidatlisten kan senere komme pagodken-
delsesordningen under REACH. Det vil betyde, at virksomheder skal ssge om god-
kendelse, far de ma anvende stofferne.

3.2 Vilkarsaendringer

3.2.1Generelleforhold

Miljgstyrelsen vurderer, at miljggodkendelsen skal vere tilgeengelig pa
virksomheden, for at godkendelsens vilkar kan efterleves. Miljgstyrelsen fastsaetter
krav om, ateteksemplar afgodkendelsen skal vere tilgaeengelig pd virksomheden, og
at relevant driftspersonale skal have kendskab til indhold, relevantfor den enkelte
medarbejders arbejdsopgaver.

16 Miljgstyrelsens meddelelse om &endring af listepunktaf20. marts2013



Tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte afvirksomheden eller
udskiftning af driftsherre, hvilket fastsaettes med vilkar. Dette blandt andet for at
fastleegge, omejerskifteteller udskiftning afdriftsherreinvolvererpersoner eller
selskaber, der er registreretaf Miljgsty relsen, jf. miljgbeskyttelseslovens §40aogb.
Hvisdette er tilfeldet kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette sarlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens §41d.

I overensstemmelse med godkendelsesbekendtgarelsens 821 pkt. 6 stillesder krav
om, atdriftsherren straks skal indberettetil tilsynsmyndigheden, nar vilkarene ikke
er overholdt, samtvilkar om at driftsherren skal sikre, at der treeffes de ngdvendige
foranstaltninger for at vilkaretigen overholdes.

Jf. Godkendelsesbekendtgerelsens §21 pkt. 12 stilles der vilkdrom, at virksomheden
ved ophgrafdriften skal meddele dettetil tilsy nsmyndigheden, sa der kan traeffes de
ngdvendige foranstaltninger for atimgdega fremtidig forurening afjord og grund-
vand ogforatbringe stedet tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

Tilsynsmyndigheden skal ogsad underrettes ved delvis ophar.

3.2.2 Indretningogdrift
Emissionsbegrensende udstyr
Pa Bavarian Nordic A/Sfindes emissionsbegraensende udstyr, der skal sikre, at
forureningen fravirksomhedens produktion kan overholde de vilkar, derer fastsat i
godkendelsen. Tilstedeveerelseafdette udstyr ligger til grund for vurderingen af
miljgpavirkningerne fravirksomheden. Bavarian Nordic A/Smaderfor ikke tage
emissionsbegraensende udstyr som f.eks. absolutfiltre, indeslutninger af
produktionsudstyr og inaktiveringsanleeg ud afdrift under produktion, uden at
Miljgstyrelsen har foretaget en vurdering afendringen. Der fastsettes vilkdrom
detteiafgarelsen.

Biologiske agenser

Neervearende revurdering giver mulighed for produktion med biologiske agenser
klasse 1 0g 2 herunder: IMVAMUNE/IMVANEX Koppevaccine med MV A-BN, samt
PROSTVAC vaccine med Vacciniaog Fowlpox

Koppevaccine er generelt klassificeret til klasse 2 i Bekendtggrelseom biologiske
agenser ogarbejdsmiljg. MVA-BN®virus er imidlertid langt mindre virulent end
andre tilsvarende koppevacciner. MV A-stammen skiller sig sdledes markant ud fra
de tidligere anvendte typer. MVA-BN®vaccinen er klassificeret i klasse 1.

MVA-BN® virusvilinaturenblive inaktiveret ved nedbrydning vha.en raekke
faktorer bl.a. ultraviolet lys, fosfat, overfladeaktive stoffer og svagesyrer, ogvil
derfor gatilgrunde. Tillige kan MV A-BN® virus ikke formere siguden for

ky llingefosterceller (CEF ceIIer)”‘ 18,19

I PROSTVAC vaccinenerorganismeniproduktionenafdennye vaccine ProstvacV
(Vaccinia) og Prostvac F (Fowlpox) risikovurderet til at kunne handteres under GMO
indeslutningsniveaul.

7 Mahnel, H. Untersuchungen zur Virusinaktivierung in Trink- und Oberflachenwasser. Ein
Beitrag zur Dekontamination von trinkbaren Wésser n mit feldtauglichen. Methoden. Sbl.
Bakt. Hyg., I. Abt. Orig. B 165, 527-538 (1977).

18 Mahnel, H., Mayr, A. Erfahrungen bei der Schutzimpfung gegen Orthopocken con Mensch
und Tier mit dem Im pfstamm MVA. Berliner und Miinchener Tierarztliche Wochenschrift.

19 Roberts, P. Resistance of vacciniavirustoinactivation by solven/detergent treatment of
blood products. Biologicals. 2000 Mar; 28 (1) : 61-5



I Miljgstyrelsens GMO godkendelse af29. juli2014 er PROSTVACYV 0g PROSTVAC
F ogproduktionen klassificereti”klasse 1”,jf. bilag 2 i bekendtggrelsenom
indesluttet anvendelse.

Det er vurderet, at Vacciniavirus partikler har ringegrad afmulighed for overlevelse
i naturen.

Vacciniaeranvendtsomvaccineigennem det meste afdet 20. drhundrede. Risikoen
for vaccinationsbivirkninger vurderes at veere meget begrenset,dader normalt
krevesen meget hgjkoncentration afviruspartikler. Dette vil geelde de produkter,
der er fremstillet pd denne vektor, f.eks. PROSTVAC® V.

PROSTVAC®YV vektorener baseret pA NY CBOH vaccinestammen, som er svakket
med hensyntil replikation og patogeniteti mennesker.

Fowlpox virus partikler vurderes at have ringegrad afmulighed for overlevelse i
naturen. Fowlpoxer ufarligfor mennesker og pattedyr, menkan fremkalde sygdom i
fugle. Fuglekopper, forarsaget af fowlpoxvira findes hos vilde fugle i Danmark, men
denpreacise udbredelse er ukendt. Risikoen for smittevurderes at vaere meget
begraenset, dasmittekraever en megethgjkoncentration af viruspartikler. Dette vil
geelde de produkter, der er fremstillet pd denne vektor, f.eks. PROSTVAC®F.
PROSTVAC® F vektorener baseretenfowlpox virus fra POXVAC-TC fjerkreevaccine

AfBavarian NordicA/S” miljggodkendelse til produktion af PROSTVAC af juni 2013
fremgar det, at "Da der er tale om produktion med genmodificeretmikroorganismer,
skal der indhentes separat GMO-godkendelse”. GMO tilladelsen til produktion af
PROSTVAC vaccinener fremsendt til virksomheden 30.juli 2014 fra Miljgstyrelsen
Pesticid og Genteknologi.

Det er Miljgstyrelsensvurdering, atvirksomheden fortsat drivesioverensstemmelse
med kravene til indeslutning pa niveau 2, jf. Bekendtggrelse om biologiske agenser
og arbejdsmiljﬂzo. Bavarian har oplyst, atder pavirksomheden gnskes handteret
organismer tilog med indeslutningsniveau 2, og vilkarene i revurderingen er
tilpasset hertil. S&fremt virksomheden gnsker at handtere biologiske agenser som
kreever et hgjere indeslutningsniveau (Klasse 3 og 4), pakravesyderligere
indeslutningsforantaltninger ogevt. andre vilkar.

Hidtidige vilkar:

I Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse af 7. september 2004 er der vilkar om, at
"der ma pa virksomheden kun handteres biologiske agenser der pd baggrund afen
konkret risikovurdering vurderes til hgjest at kreeve indeslutning pa niveau 2, jf.
DS/EN standard 1620 ”Bioteknologi - Storskalaprocesog—produktion -
Indretning affabriksbygningeriforhold til risiko”, og bekendtggrelse 864 af10.
nov.1993, med senere &endringer fra Arbejdstilsynet om biologiskeagenserog
arbejdsmiljg”.

Endvidere er fastsat vilkar om, at brugen afnye biologiske agenser farst mé ske efter
godkendelsesmyndighedens accept. Anmeldelsen om nyebiologiske agenser skal
sendestil Frederiksborg amt (godkendelsesmyndigheden) senest 4 uger forudfor
gnsket pabegyndelsestidspunkt. Anmeldelse skal bl.a. indeholde enrisikovurdering
efter specifikationernei Arbejdstilsynets bekendtgerelse, og vere bekreftet afen
uvildig anerkendt ekspertinstans pAomradet og ledsaget afen udtalelse fra
Embedslageinstitutionen.

20 Bekendtggrelse om biologiske agenser og arbejdsmiljg bekendtgerelse 57 27. januar 2011



Endeliger derstilletvilkdrom, atiforbindelse med anvendelseafen ny biologisk
agensskal virksomheden dokumentere, at anvendte temperaturerog opholdstider i
varmebehandlingsanlaeggene for spildevand og affald medfgreren effektiv
inaktivering af produktionsorganismen.

I forbindelse med revurderingen afBavarian Nordic A/Smiljggodkendelse har
Miljgstyrelsen taget kontakt til Embedslageinstitutionen for at hgre i hvilket omfang
Embedslaegeinstitutionen fortsat gnsker, at blive inddraget ved ibrugtagningafnye
biologiske agenser ogi hvilketomfang dette skal ske. Med henvisning til ovenstaende
vilkdromat, ”...Anmeldelseskal bl.a. indeholdeen risikovurdering efter
specifikationernei Arbejdstilsynets bekendtgerelse, og vere bekrzaftet afen uvildig
anerkendt ekspertinstans pa omradet og ledsaget afen udtalelse fra
Embedslaegeinstitutionen”.

Embedslageinstitutionen meddelteden5. juni 2014 Miljgstyrelsen Virksomheder, at
”Sundhedsstyrelsen, Embedslage-institutionen Jst, gnsker ikke at blive inddraget
vedibrugtagningafnye biologiskeagenser. Den beskrevne passus har historiske
rgdder”.

Fremtidige vilkar

For atsikre, at der foretagesenvurdering afnye biologiske agenser, viderefgres
reviderede vilkdr om,at der p&dvirksomheden kan handteres biologiske agenser til og
med klasse 2 og at godkendelsesmyndigheden skal orienteres senest 4 uger fgr
produktion. Orienteringen skal indeholde enredeggrelse for den biologiske agens”
klassificering og dokumentation for, at der sker en effektiv inaktivering af
produktionsorganismen.

Inaktivering afspildevand og affald

I Helsinggr Kommunes tilslutningstilladelse21vilkér 6.2.1er der stilletkravom, at
“altspildevand der kanindeholde levende patogeneeller miljgfarligeorganismer
skal inaktiveresinde dettilledes det kommunale kloaksystem” samt krav om pH
ved tilslutning skal veere mellem pH 6-9.

I tilknytning til produktionen er etableret4 anlag til inaktivering. Dels to kill-anlaeg
til inaktivering afspildevand og to kill-autoklaverdels til inaktivering af
engangsudstyrm.v. iforbindelse med bulk produktionen og delstil laboratorium i
bygning 2.

I kill-anleeg vil produktionsresterblive inaktiveret ved varmebehandling til 100 %
destruktionved korrekt kombination mellem tid og temperatur. Autoklaveringen er
en automatiseret proces, hvorved det sikres, at der overholdes krav til tid/temperatur
indenfrigivelse afbatch.

I virksomhedens geldende SOP?? er det beskrevet, at inaktiveringen gennemfgres
ved opvarmningtilmindst123°Ci 30 min, hvilketer ioverensstemmelse med den
dokumentationaf100%Kill, der er foretagetiforbindelse med udarbejdelse af
Helsinggr Kommunes tilslutningstilladelse.

Automatisering sikrer, at der ikke kan ske utilsigtet udledning af ikke inaktiveret
materiale. Lokalet til inaktiveringen er indrettet uden aflgb,evt. spild opsamlesii
sump.

21 Oktober 2004 Tilladelse tiltilslutning til det kommunale kloaksy stem. Helsingar Kom mune
Miljgbeskyttelsesloven, Kap. 4.

22 Standard Operatin Procedure, Kill-anleeg tilinaktivering af flydende affald, Doc no. BN
00028765v.2.0.



Kill-anlzeggene er fuldautomatiske. Det ene er opbygget séledes, at der alterneres
mellem to tanke, hvor den ene opsamlerwaste, mensdenanden inaktiverer.
Inaktivering begynder nar tanken er fuld (efter niveau-kontrol). Den andet og nyeste
har en opsamlingstankogen behandlingstank med en kontinuert proces. Der er
automatisk kontrol af, at inaktiveringen overholderde givne krav til tid og
temperatur, hvorefterdet inaktiverede materiale vil blive overfgrttilen
konditioneringstank til kgling. Behandlingen sikrer,atalle produktrester er
uskadeliggjortioverensstemmelse med Helsinggr Kommunes vilkdrherom.

Indenudlgb tildet offentlige ledningsnet opsamles det inaktiverede spildevandien
brgnd med mulighed for afspeerring.

Hidtidige vilkar

I Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse afseptember 2004 stilles vilkarom, at
inaktiveringsanleg for affald (autoklaver) og for spildevand (kill-anlaeg) skal vere
udstyret med dobbelt (uafhaengige) temperaturfglersystem bade i top og i bund af
reaktoren. Anleggeneskal vereudstyret med sikringsforanstaltninger der
forhindrer,at utilstraekkeligt behandlet spildevand elleraffald kan ledes ud eller
fiernesaf anlaegget.

I november 2006 konstaterede miljgtilsynet, at kill-anleegget
(spildevandsinaktiveringsanlegget) ikke var forsynetmed dobbeltfglersystem for
temperaturmaling, som fastsat i vilkar 20 i Frederiksborg Amts miljggodkendelse af
7.september 2004.

I mail af 31. august samt 25. september 2007 redegjorde virksomheden for
instrumenteringen afkill-anleegget og sikkerheden ved temperaturméling med det
aktuelle temperaturfglersystem. Redegarelsen viste, at den manglende redundans,
med meget stor sandsynlighed, ikke vil kunne nedseette sikkerheden for, at de
temperaturforhold, der er ngdvendige for at opnaen effektiv inaktivering afde
organismer, der pt. handteres pavirksomheden,er overholdt.

Det fremgar af bekendtgerelsen om biologiskeagenserogarbejdsmiljg, at der i
forhold tilindeslutningsniveau 2 bl.a. skal treeffes foranstaltninger der sikrer, at store
meangder kulturvaeske indeholdende levedygtige biologiske agenser ikke fijernes fra
detlukkede system, medmindreder er foretaget inaktivering ved anerkendte
metoder. | bekendtggrelsen stilles endvidere kravom, at spildevandetforud for den
endelige udledning skal have gennemgéet inaktivering ved godkendt metode. |
forhold til affald er det beskrevet, at der skal anbringes marke til angivelse af
biologisk betinget fare jf. bilag nar det skgnnes ngdvendigt.

Fremtidige vilkar

Virksomheden sggte den 24. september 2014 om reduktion afegenkontrollen af
temperaturfgler painaktiveringsanlaeg, sa frekvensen pa kaliberingen reduceres fra
to gange arligt tilén gang arligt. Virksomheden begrundede anmodningen om
reduktionen med, at de seneste 5 ars egenkontrolmalinger ikke havdegivet
anledningtil justeringer.

Virksomheden har med mail af9. oktober 2014, redegjortfor de foranstaltninger der
sikre, at ikke inaktiveret spildevand ikke kan udledes ved f.eks. stramsvigt.
Endvidere er normalproceduren for kontrol aftemperatur og holdetider beskrevet.

Med baggrund ide etablerede procedure til sikring afinaktivering samt de seneste5
arsegenkontroldata, reduceres frekvensen afegenkontrollen aftemperaturfgleren til
én gangarligt.



Til sikring af det eksterne miljg stilles vilkar til inaktivering afalt spildevand inde-
holdende biologiske agenser. Inaktiveringen skal ske i kill-anlaeg, og der stilles vilkar
til lsbende kontrol og registrering aftemperatur og holdetider samt arlig kontrol af
temperaturfgler. Endvidere stilles vilkar om, at affald der kanindeholde biologiske
agenser, klasse 2 skal inaktiveresinden det fiernes fra klasse 2 omradetmedmindre,
detspecielemballeres efter annerkendtmetode.

Ravarer og substitution afproblematiske stoffer

Miljgstyrelsen fastsatter i overensstemmelse med BAT i BREF om organiske
finkemikalier vilkdr om, at Bavarian Nordic A/Sskal forsgge at substituere, udfase
eller reducere anvendelsen afstoffer, der optraeeder pa Miljgstyrelsens og EU’s lister
over serligtproblematiske stoffer, f.eks. listen over ugnskede stoffer (LOUS) samt
VOC-bekendtgarelsens818 0g REACH’ kandidatliste.

I revurderingen har Miljgstyrelsen vurderet den potentielle miljgpavirkning fra de
réavarer og hjelpestoffer, deranvendes pa fabrikken. Oplysningerne om anvendte
ravarer og hjelpestoffer pd Bavarian Nordic A/Sfremgarafravarelisten fremsendt
den5. februar 2014. Bavarian Nordic A/Sgnskeroplysninger om ravarer og
hjeelpestoffer holdt fortrolige.

Bavarian Nordic A/Skan Igbende havebehov for atendre forbruget afravarer og
hjeelpestoffer (herunder renggringsmidler) eller tage nye stoffer i brug.

Det er Miljgstyrelsens opfattelse, at miljggodkendelseafenvirksomhed elleretan-
leeg bl.a. baseres pad de oplysninger om forbrug afrdvarer og hjelpestoffer, derfore-
ligger pd godkendelsestidspunktet, sd de stilledevilkdr modsvarer den aktivitet eller
det projekt, der gives miljgtilladelsetil. Oply sninger om hvilke stofferog maengder
der anvendes udgarsaledes et "loft” for virksomhedens/anleggets produktion.

Det fremgar af Miljgbeskyttelseslovens §33, atdriften afen virksomhed ikke ma
@ndres uden godkendelse, hviseendringen medfgrerforgget forurening. Bade an-
vendelseafnye stoffer og gget forbrug afalleredeanvendte stofferkan potentielt
medfgre forgget forurening. Omvendt betragtes det som rimelig praksis, atdereren
visrummelighed i en miljggodkendelse, sd virksomheden ikke ngdvendigvis skal
ansgge om mindre produktionsforggelser. Miljgstyrelsen finder det derfor hensigts-
maessigt og acceptabelt, at Bavarian Nordic A/Ssom udgangspunkt kan tage nye,
miljgmaessigt uproblematiskestoffer ibrug og gge forbrugsrammen for disse,uden
godkendelsesmyndighedens forudgaendevurdering. Indberetning afbrugen afnye
stoffer skal ske i overensstemmelse med vilkar B10.

Listen overugnskede stoffer

Bavarian Nordic A/Sanvender flere stoffer, der optraeeder pa Listen over ugnskede
stoffer23. der indeholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen anserfor athave
problematiske effekter. Herafanvendes 3 stoffer i produktionen i sm& meangder.
Listenover ugnskedestoffer er ensignalliste ogen vejledning til producenter, pro-
duktudviklere, indkebere og andre aktgrer om kemikalier, hvor brugen palengere
sigtbarreduceresellerhelt stoppes.

Anvendelsen afproblematiske stoffer pd Bavarian Nordic A/Svurderes ikke i sig selv
at udgere et miljgmaessigtproblem pa grund afde sma stofmaengder. For at undga og
minimere anvendelse af de problematiske stoffer i fremtidige starre produktioner
bar Bavarian Nordic A/Shave fokus padisse stoffer i forbindelse med udvikling af
nye processer ogved ibrugtagning afnye renggringsprodukter. Miljgstyrelsen fast-
saetter vilkar om, at Bavarian Nordic A/Sskal forsgge at substituere, udfase eller
reducere anvendelsen afstoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede
stoffer og REACHs Kandidatliste. Der fastsattes desuden vilkdrom, at der skal rede-
geresforarbejdet med substitution og udfasning afdisse i forbindelse med hver 3.
arsrapportering, farste rapportering skalindgd i arsrapportenfor 2016.

23 Orientering fra Miljostyrelsennr.3,2010, 'Listen ov er ugnskede stoffer’



I henhold til godkendelsesbekendtggrelsens bilag 3, afsnit G, skal virksomheden
redeggre for den valgte teknologi og andre tekniker med henblik pd at begraense
ravare-ogenergiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til luft, vandogjord,
sdledesat BAT-AEL-vardier overholdes. Og hvis der anvendes stoffer,somer
optaget pd”Listen over ugnskede stoffer” (LOUS) skal der redeggres for, hvorfor
disse ikke kan substitueres. Desuden skal redeggrelsen indeholde et resume afde
vaesentligste afde eventuelle alternativer, som virksomheden har undersggt

Der stillesderfor vilkdr om forudgdende anmeldelse af nye stoffer, der er pa LOUS-
listeneller pd Kandidatlisten, samt stoffer som efter CLP-forordningen skal maerkes
som akut giftige eller miljgfarlige,ved forbrug der overstiger 1 kg. Ved ibrugtagning
af gvrige CLP-merkningspligtige stoffer, skal forbrug over 25 kg anmeldes forudga-
ende Der stilles med vilkaret desuden krav til, hvilke oplysninger disseanmeldelser
skal indeholde. Ibrugtagning afgvrige nye stoffer skal fremga afarsrapporten.

Safremtvirksomheden gnskeretstgrre forbrug afravarer eller hjeelpestoffer jf. vilkar
B10, der kanindebare enforggetmiljgpavirkning, skal detteanmeldes og vurderes
af tilsynsmyndigheden i overensstemmelse med Miljgbeskyttelseslovens §33.

Forbruget afsamtlige ravarer og hjeelpestoffer skal fremga afarsrapporten, saledes at
tilsynsmyndigheden lgbende kan fglge forbruget. Krav til oplysninger om ravarefor-
brug fremgar afvilkdr om arsindberetning.

3.2.3 Luftforurening

Virksomhedens udledning afforurenende stoffer til luften reguleres af luftvejlednin-
gen24, B-veerdivejledningen2s og Iugtvejledningenze. De veaesentligste udledninger til
luften fra Bavarian Nordic A/Ser organiske oplgsningsmidler, primart ethanol, samt
udledning afkaglemidler fra leekager og sivningerfra kgleanleeg, samt NOx og CO
emission fraenergianleegget. Endviderekan der handteres biologiske agenser affor-
skelligart. Der kan desuden udledes lugt fra gaeringsprocesser pavirksomheden.

Stgv fra hovedgruppe 1-stoffer

I henhold til B-veerdivejledningen ma legemiddelstoffer, deranses for szrligt biolo-
gisk aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-stoffer med en B-verdi
pé <0,001mg/Nms3.

Nar der udledes hovedgruppe 1-stoffer,bgr dernormalt vaere forrensning efterfulgt
af absolutfiltrering. Absoluftfilteret bgr veere minimum klasse H13 efter DS/EN 1822.
Denne renseteknik medfgrer, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer langt
under 0,01 mg/normal m3. Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre kan emissioner ned-
bringestil koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm3ogdetvil ikke veere ngdvendigt
at fastseette B-veardier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der etableres absolutfiltre pa
relevante afkast.

Virksomheden far leveretferdigblandede medier i oplgst form, og der foregar pt.
kun afvejning afhovedgruppe 1 stoffer i meget sma mangder i laboratoriet.

Miljgstyrelsenviderefgrer vilkar om,at levende biologiske agenser klasse 2, skal
handteresietlukket system, og gasser derfraskal behandles pden made, der mind-
sker udslip, og at afkast fra sikkerhedsbanke der anvendes til hdndtering afbiologi-
ske agenser skal veere udstyret med HEPA filter. Der stillesendvidere vilkdr om, at
luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmassigt, og virk-
somheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor.

Stgv fra hovedgruppe 2-stoffer

I henhold til luftvejledningen bgrder fastsettes emissionsgraenseveerdier og gen-
nemfares emissionsbegraensendeforanstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvisde
relevante massestrgmsgranser overskrides for virksomheden som helhed.

24 Miljgstyrelsens Iuftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
2% \ejledning fra Miljgstyrelsen, 2/2002, B-verdi vejledning.
26 Miljgstyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985



Emissionsbegraensende foranstaltninger skal dog kun gennemfgres for afkast, hvor
emissionsgraensevardierne overskrides. Enkelte sma afkast kanendviderefriholdes
for kravetomrensning, hvis de hver udger mindre end 10 %af denrelevante masse-
stramsgraense. Forvirksomheder, der kuner idrift relativtfi af aretsarbejdstimer,
bar der heller ikke stilles krav om emissionsbegraensning, selv om massestrgms-
grensen ogemissionsgrensevaerdien overskrides. De relevante B-veerdierskal altid
overholdes, menkani visse tilfeelde lempesved intermitterende drift.

P& Bavarian Nordic A/Sforekommer ikke handtering afravarer og medieblandinger
i starre omfang, dabuffer og medieblanding modtages feerdigblandet i vaeske form.

I laboratoriet udfares mindreafvejninger i sikkerhedskabinetter i klasse-2 kabinet
med vertikalt flow, hvor luften delvis recirkulereriskabet. Recirkulerende og afkast
luft filtreres via HEPA -filtre > H14. Luften herfraledes endvidere til felles afkast
med HEPA-filter.

Dekontaminering

Miljgstyrelsen modtog den 23.oktober 2014anmeldelseafprocedure og beregning
afemissionernefraden dekontaminering afvirusomraderne, der fremadrettetskal

ske ved produktionsskift. AfBavarian Nordic A/S beskrivelse fremgardet, atder i

forbindelse med omstilling af produktion fraet produkttil etandet anvendes brint-
peroxidtildekontaminering.

Dekontamineringen foregarved anvendelse afbrintperoxid som doseres til ventilati-
onsanlegget viagenerator. Doseringen sker indtil, der er opnaetden rette koncentra-
tionidetngdvendige tidsrum ide rum, der skal dekontamineres. Koncentration og
tid styresefter envalideret proces, somer beskrevetivirksomhedens procedure for
dekontaminering.

Brintperoxid opbevaresibeholdere som er placeretispildbakker.

Emissioni forbindelse med dekontaminering

Den sidste fase af dekontamineringscyklus er en udluftning. Under udluftning &bnes
spjeeld til afkast pa taget. Den farste afkastluft har en koncentration pAmax 30 ppm,
hvorefter denfaldertil 1 ppm efter ca. 20 min. De 30 ppm sikresviavirksomhedens
procedurefor dekontaminering.

Det er ud fra koncentrationen og rumvolumet opgjort, hvilken stofmaengdeder nor-
malt maximaltudledes. Udledningen sker paca. 20 min, mener midletoverentime.

Virksomhedens har beregnetimmission afbrintperoxid, der viser atimmissionen
ved normal max emission midlet over entime giver enimmissionskoncentration pa
0,0029mg/ms.

Miljgstyrelsen har ilignede sager vurderet at B-veerdien for brintperoxid ikke ma
oversigte0,01 mg/ms.

Afvirksomhedens redeggrelse fremgar desuden, at OML beregningen er konservativ,
da brintperoxid er ustabil ognedbrydestilvand ogilt ved udsattelsefor sollys og ved
kontakt med overflader og opsugesigvrigtivand.Selv inde irummene,hvor brint-
peroxid er forholdsvis godt beskyttet, er overlevelsestiden kort. Det reelle immissi-
onskoncentrationsbidrag vurderes afvirksomheden at vaerevasentligmindreend
denberegnede.

Det er Miljgstyrelsensvurdering, at Bavarian Nordic A/S’ procedure for dekontami-
neringensikre at brintperoxid emissionen er under 0,01 mg/ms3. Der stilles vilkar om
at procedure skal vere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Oplgsningsmidler -V OC-bekendtgarelsen
Forvirksomheder,der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pd mere
end50 tonsoplgsningsmidlerom aret, er emissionen afoplgsningsmidlerreguleret



af VOC-bekendtggrelsen?’. VOCdefineres som organiske forbindelser, hvis damp-
tryker > 0,01 kPaved 293,15K (20 °C) eller ved de anvendte driftsbetingelser.

Pa Bavarian Nordic A/Sforekommer emission affly gtige organiske oplgsningsmidler
fra produktionen og laboratorierne.

Emissioner afflygtige VOC’er sker bl.a. ved desinfektion afudstyr, overfladerog
utensilier hvor methanol, propylenglykol samt ethanol-og isopropanolholdige desin-
fektionsmidler anvendes.

I laboratorierneanvendes acetonitril og dichlormethan, der primart anvendes til
HPLC- analyser. Analyserneforegarietlukket system ogismamangder.

Virksomhedens VOCforbrugtager afsetiforbrugafrenggrings- og desinfektions-
midlerderi2013var 25.4011. Detforventede forbrugi2022 er estimerettil 30.000
l., hvilketer veaesentligtmindre end kravene til indberetning i henhold til VOC-
bekendtggrelsens krav. Miljgstyrelsen stillerdog vilkarom arlig rapportering affor-
brugaf VOC for at kunne falge udviklingen.

Det stgrste VOCforbruger til desinfektion afde to desinfektionstunneler i CEF-celle
produktionsomradet. Tunnelernebenyttes til at desinficere SPF &g.

Spredning afethanolog pereddikesyre

Virksomheden har foretaget en beregning af spredningsfaktorer for ethanol og per-
eddikesyre for atvurdereom de eksisterende afkastforhold sikrer en tilstreekkelig
fortynding afudledninger til luften, sdledes, at B-verdier overholdes.

Klasse Massestrgmsgranse Emissionsgraenseveardi
g/h mg/Nm3
| 100 5
1 2000 100
111 6250 300
Tabel 1. Massestramsgraenser og emissionsgreensevardier for virksomheder, der

emitterer organiske stoffer?,
Der er ikke en vejledendegraenseverdier for pereddikesyre.

Massestrgmsgransen for ethanol er 6250 g/h. Massestremmen er den samlede
mangde af et givetstof, som udledes fravirksomheden efter procesanleg, men far
rensningsforanstaltning. Massestrammen midles over et skift 47 timer.

Bavarian Nordic A/Sberegninger er lavetpa baggrund afeksisterende praksis pa
virksomheden, hvor der for hver 20 liter desinfektionsmiddel der anvendes, kan
aftappesmellem 16 0g 17 liter til destruktion efter proces. De resterende 3 til 4 liter
fordamper.

Vedenemission pdmax 20 % af forbrugt mengde desinfektionsmiddel er den be-
regnede massestrgm for ethanol 2525 g/h hvilketer vaesentligunder massestrgms-
grensen pa 6250 g/h. Pereddikesyre emissionen er beregnettil 25,1 g/h hvilketer
under massestrgmsgransen for organiske oplgsningsmidlerihovedgruppe 2.

Spredningsfaktoren er forholdet mellem den maksimaletimeemission (mg/s) og B-
veaerdien (mg/ms3). Spredningsfaktoren for ethanol er vaesentligt mindre end 250
m3/s, hvorfor et afkast 1 meterovertag er tilstraekkeligt til at sikre overholdelse af B-
veerdien for ethanol. Ifglge luftvejledningen skal der ikke udfares OML-beregning,
hvis spredningsfaktorener mindre end 250 m3/s.

21 BEK nr 1452 af20/12/2012 VOC-bekendtgerelsen, Bekendtgarelse om anleg og aktiviteter, hvor der
bruges organiske oplgsningsmidler
28 Luftvejledningennr.2 2001 tabel 7.



Spredningsfaktoren for ethanol er beregnet til 140 m3/s og sdledes mindre end 250
m3/s, mens spredningsfaktoren for pereddikesyre er beregnet til 697 m3/s,oger
saledes starre end 250 m3/sved samtidig karsel afbegge tunneler, men beregnes

emission fordelt pa de 4 afkast er spredningsfaktoren under 250 m3/s pr. afkast.

Da der pt. ikke er fastsaten B-vardifor pereddikesyre stilles der ikke krav om OML
beregning. Miljgstyrelsenvurderer pa baggrund afovenstaende, at der ikke skal fast-
settesgranseverdier for virksomhedens emissioner ellerimmission afoplgsnings-
midler.

Indretning afmalesteder
Afkastogindretning afmalestederskal udfgresioverensstemmelse med Miljastyrel-
sens luftvejledningnr. 2,2001.

Energianlaeg

Bavarian Nordic A/Shari2010 udskiftet 2 naturgasfyrede dampkedlermed en sam-
let effekt paca. 2,6 MW til fremstilling afrddamp til produktionen. | den forbindelse
blev skorstenen ogsa endret sd der blev etableret to afkastrar i den eksterne skor-
sten. Kedlerne er placeretivarmecentralenibygning5.

Rumopvarmningsker vha. 2 naturgasfyredekedlerpa hver 1 MW til varmeforsyning.
Kedlerne eristgbejern med gasblaserbraendere. Der er desuden etablereten 360 kW
varmepumpe, der udnytter restvarmefra5 °C kglevandssystemet og konverterer det
til rumopvarmning. | tilfelde af manglende streamforsyning vil der veare rgggasemis-
sioner frangdgeneratorerne. Generatorerne afprgves max. 1 time om maneden.

Virksomhedens energianlaeg har en samlet indfy ret effekt pd 4,6 MW.

Eurofinsgennemfarte i marts 2011 emissionsmaling pa de to naturgasfyrede
dampkedIler, resultaterne fremgarafnedenstaende tabel.

Enhed Kedel 1 Kedel 2 Vilkar *
Reggasmaengde Nm3h 670 ** 490 **
Nitrogenoxider, NO, (som NO;) | mg/Nm? 49 58 63
Kulmonoxid, CO mg/Nm? <7 27 75
lit. O, vol-%, tar 4.6 5.6
Reference Nm™: Tor reggasmaengde, 0 °C, 1013 mbar, 10 vol.% ilt

. Vilkar oplyst af NNE Pharmaplan ifm. malinger i december 2007. Ikke omfattet af akkrediteringen
* . Reggasmeengde beregnet ud fra gasforbrug og iltindhold i reggassen, ikke omfattet af akkrediteringen
< ! Mindre end

- Ingen vilkar

Tabel 2. Emissionsmaling pa kedelanlaeg fra 2011.

Luftvejledningens emissionsgrenseveardier er for fyringsanleger:

e 75mg/normalm3ved 10 %O:> tgr rgggasfor CO
e 65mg/normalm3ved10% O> tar rgggas for NOx

Det fremgar af emissionsmalingernefra2011, at emissionsgrensevardiernefor
fyringsanlaegvar overholdt.

Fremtidige vilkar

Der stillesvilkar om, at virksomhedens kedelanleeg og dertil hgrende luftudledninger
skal overholde Miljgstyrelsens Luftvejlednings krav for fyringsanleeg med en samlet
indfyreteffekt pAmellem 120kWog 5 MW hvor emissionen ikke ma overstige 75 mg
CO/Nm3 ved 10 %O: tgrrgggasog 65 mgNOx/Nm3ved10%O: tar rgggas.

Virksomheden har installeretenergiovervagningssystem til opsamling afdata og
synliggerelse afenergi- og vandforbrug, som giver mulighed for at identificere uhen-
sigtsmaessige forbrug. Der eri2013 installeretenvarmepumpetil CV produktion. |
2007 blevder gennemfgrt energiscreening afhele faciliteten. Naeste energiscreening
erplanlagttil2014.



Bavarian Nordic A/Shar ikke foretageten gennemgang af BREF om energieffektivi-
tetiforbindelse med ansggning om miljggodkendelse og Miljastyrelsen stilleri K1
vilkdr om ensddan gennemgang.

3.2.4 Lugt

Ifolge godkendelsesbekendtgerelsens §21 pkt. 9 skal godkendelsensikre, at
virksomheden har truffet de ngdvendige foranstaltninger til at forebygge og
begranse lugtgener. Lugt fravirksomheder reguleres efter Miljgstyrelsens vejledning
om begransning aflugtgenerfravirksomhederzg. I henhold til lugtvejledningen bgr
greenseveardien for envirksomheds lugtbidrag ikke overskride 5-10 LEi
boligomrader, mensop til 30 LEkan vere acceptabeltiindustriomrader

Miljgstyrelsenerikke vidende om, atder har veretlugtklager, og tilsyn med
virksomheden har hellerikke givet anledning til at hAndhaeve lugtvilkarene.

Det er dog Miljgstyrelsens vurdering, at der fortsat potentielt vil kunne forekomme
lugtgener iforbindelse med celledyrkningen og handtering afbiologisk affald fra
produktionen.

De eksisterende lugtvilkar viderefgres og virksomheden skal overholde en granse-
veerdipa5 LE i omrader med boliger samt 10 LEi erhvervsomradet. Tilsynsmyndig-
heden kan pa given foranledning krave lugtmalinger.

3.2.5 Spildevand

Spildevandet fraBavarian Nordic A/Sreguleres af Helsinggr Kommunes
spildevandsplan og Helsingar kommunes tilslutningstilladelse afoktober 2004.

Spildevandet fraBavarian Nordic A/Somfatter spildevand fra produktionsanleag,
laboratorier, kantine, sanitet og regnvand fra befaestede arealer. Spildevand afledes
til det offentlige kloaksystem og behandles pa Sy dkystens renseanleag i Espergarde,
indendetrensede spildevand ledesud i @resund.

Helsinggr kommunes spildevandstilladelse omfatter godkendelse afafledning af
overfladevand fratage og befeestede arealer via eksisterende regnvandssystem til en
lille sg mod vestogtil etgrgftesystem modgst, hvoreftervandet ledesvidere til
Munkesgvandlgbet, derhar situdlgb i resund. Helsinggr Kommunestiller krav til
sandfiltre, olieudskiller og tilslutning aftemningsordning.

2 Miljgstyrelsens Vejledning nr.4/1985 "Begraensning af lugtgener fravirksomheder”
(Lugtvejledningen)
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Figur5. Virksomheden har separatkloakering og tilslutning til offentligt netsom vistpa

kortudsnit fra Helsingar Forsyning.

Processpildevander adskiltfraregnvand ved,atder er separatkloakeret, hvilketeri
overensstemmelse med BAT i EU BREF Spildevands-og luftrensning30 og dertil
hagrende styringssystemer. Separatkloakeringeniomradet,hvor Bavarian Nordic A/S
ligger, sikrer at virksomhedens procesvand og regnvand ikke blandes sammen, men
bortledes fravirksomhedenito separatergrledninger. Separatkloakering er tillige
med til at minimere risikoen for oversvgmmelses-skader, som fglge af
klimagendringer.

3.2.6 Stgj

Eksternstgj fra virksomheder reguleres efter Miljgstyrelsensvejledninger3!.32,33,34,35
om stgj. Som udgangspunkter den planlagteanvendelseafomgivelserne
bestemmende for dentilladeligestgjbelastning fraen virksomhed. Der skal dog tages
hensyntil den faktiske anvendelse, safremtden er mere stgjfalsom end den planlagte
anvendelse.

Bavarian Nordic A/Ser i Helsinggr Kommuneplan for 2013 placeret i rammeomrade
2.E2,derereterhvervsomrade. Nordvest og sydfor omradet liggererhvervsomra-
derne 2.E4, 2.E5 092.E6. Neermeste stgjfalsomme omrader er boligomrade 2.B8, der
ligger nord for virksomheden, Nyrup skole2.D2 der ligger gst for virksomheden og
Nyrup Camping 2.F6 der ligger nordgst for virksomheden. Virksomhedens beliggen-
hed og kommuneplansforhold er beskrevetiafsnit 3.1.2 ogillustreretifigur 2-4.

Omradetyper
For stgjgreenserne for envirksomhed fastsattes,er det ngdvendigtat afggre hvilke

omradetyper virksomheden stader op til. Nedenstdende udpegninger aframmeom-

= ropa-Kommissionen, Referencedokumentom bedste tilgeengelige teknikved
spildev ands-og luftrensnings og dertil hgrende styringssystemer, Februar 2003.

8 Vejledning nr.5 om eksternstgj fravirksomheder, 1984, kaldet " stgjvejledningen”
32 Vejledningnr.6 om malingafekstern stgj fravirksom heder, 1984

3 Vejledning nr.5 om beregning afekstern stgj fravirksomheder, 1993

¥ sy pplementnr. 3 til vejledning om ekstern stgj fravirksomheder, 1996

% Vejledning nr.3 om ekstern stgj i byomdannelsesomrader, 2003



rader tager udgangspunkt i Helsinggr Kommunes kommuneplan 2013 og anbefalin-
gerneiMiljgstyrelsensvejledning om stgj fravirksomheden.

Nyrup landsby er i Helsinggr Kommunes kommune plan 2013-2025 udlagt til Hel-
arsboligmed saerlige bestemmelser om, at "Omréadet kan desuden anvendes til jord-
brugsformal samt andre anlaeg, der kan indpassesi omradet uden vasentlig gene-
virkningiforhold tilomgivelserne”.

I Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse fra2004stilles kravom, at virksomheden
skal overholdegreanseverdierne for stgj svarende til omradetype 5 —Boligomréder
for dbenoglav boligbebyggelse, og ved de spredteboliger i landzonen og de dertil
knyttede udendgrs opholdsarealer stgjgreenser svarendetilomradetype 3 —Omrader
med blandetboligerhverv.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at deter vanskeligt at hdindhave og imod intentio-
nerne i Miljgstyrelsensvejledningom stgj fravirksomheder, at underinddele enkelte
rammeomrader. Stgjkravene for omrade2.B8 vil med narvarende revurderingom-
fatte kravene for omradetype 5 —Boligomraderfor aben oglav boligbebyggelse.
Hvilketogsderioverensstemmelse med den hdndhevelse, der tidligereer fart over-
forvirksomheden

Nyrup Gl. Skole er beliggendeinden for Kvistgard Erhvervsomrade, i et delomrade
udlagt til offentlige formal. Eiendommen anvendes pt. til daginstitution - bgrnehave.
I Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse fra2004stilles kravom virksomheden stgj i
2.D2 skal overholdegrenseveardiernesvarende til i omradetype 3 —Omrader for
blandetbolig—ogerhvervsbebyggelse, centeromrader (bykerne).

Virksomheden sggte i november 2012 om lempelse af stgjkravet for rammeomrade 2.
D2 i aftenognatte timerne med baggrund i Ny rup Gl. Skoles faktiske anvendeles
sombgrnehave, der ikke blev benyttet om aftenen og natten. Helsinggr Kommune
angav ideres hgringsvar bl.a., aten@ndring afstgjgraensen vil pavirke Helsinggr
kommunens muligheder for atanvendebygningen til dggninstitution, og dermed
begraense kommunes fremtidige disposition afejedommen. Endvidere savnede Hel-
singgr Kommune belysning af stgjkonsekvensvurdering ved &ndringeniforhold til
boligomradeti Nyrup Landsby, boligerne pa Kongevejen 282 og eksisterende boliger
i detnordgstlige omradeaflokalplan 2.1.

Miljgstyrelsen meddelte 15. marts 2013 afslag pareduktionen aflempelse afstgjkra-
vetirammeomradetved Nyrup Gl. Skole.

Campingpladsen 2.F6 er beliggendeilandzone, mentaet pa byzone. | overensstem-
melse med anbefalingerne i Miljgstyrelsens vejledning om Ekstern stgj i by omdan-
nelses omréader, stilles kravom virksomheden skal overholde stgjkrav svarendetil
Omradetype5 - Boligomraderfor dben og lav boligbebyggelse.

I erhvervsomradet skal virksomheden dggnet rundt overholde en grense pa 60 dB,
geeldende for erhvervsomrader.

Rammeomrade | Arealanvendelse—jf. Helsingar Kom munes Omradetype
Kommuneplan2013-2025.
2.E4 Ny rupgard -Erhvervsomrade Omradetype 2

Omradetkan ogsa anvendestil lager- og
engrosvirksom hed med tilhgrendeadministration og
enkelte boliger (max 3 boliger)idepr. juli 1992
eksisterende bygninger og medtilknytning til
erhvervsvirksomheden.

2.E6, Ny rupgard vest -Er hvervsomrade Omradetype 2
Omradetkan ogsa anvendestil lager- og
engrosvirksomhed med tilhgrendeadministration.

2.E2 Kvistgard Nord - Erhvervsomréde Omréadetype 2
By gningernes fodaftryk ma maksimaltudgere40% af
grundarealet.




2.B8 Helarsbolig Omradetype 5
Omréadetkan desuden anvendes til jor dorugsformalsamt
andreanlegudenvasentliggenvirkningi forhold til
omgivelserne.

2.D2 Ny rup skole —offentligformal. Omradetype 3

2.F6 Ny rup Camping. Omradetype 5

Tabel3.  Oversigtog Helsingar Kommunes rammeomré&der og Miljgstyrelsens omr&detyper .

Virksomhedens drift

De primere stgjkilder pavirksomheden er keleanleg, kalecontainereiterraen, ngd-
strgmsgenerator og afkast pa tag. Derudover er der stgj fraintern trafik med person-
biler tilogfra virksomhedens parkeringspladser, trafik med last-og varevogne samt
karsel med truck.

Virksomheden kgreridggndrift alle ugens dage, detmeste afaret. Hovedparten af
denegentlige produktion foregar i dagtimerne pafarste skifte. Bemanding resten af
dggneter primart med det formal at overvage processerne.

Der er udfart stgjberegninger pavirksomheden i november 2013, Stgjberegningen
indeholderen opdateret beregning afstgjforholdene omkring virksomheden.

Referencepunkter
Stgjbelastningen er beregneti4 referencepunkter beliggende ved de mest
stgjbelastede omrader omkring virksomheden.

Figur8. Stajreference punkter ved Bavarian NordicA/S.

| stﬂjberegningen38er detvurderet,atstgjen fravirksomheden ikke indeholder
tydelige hgrbareimpulser ej hellertydelige hgrbare toner, der gives pa den baggrund
ikke tilleg for hverkenimpulser eller renetoner.

Stgjbelastningen

36 Vejledning fra Miljgsty relsen, Ekstern stgj fravirksomheder november 1984.
37 SH Akustik, Miljemaling Ekstern stgj Bavarian Nordic A/S Kvistgard 2012
38 SH Akustik, Miljgmaling Ekstern stgj Bavarian Nordic A/S Kvistgard 2012




I nedenstdendeskemaer stgjbelastningen i de enkelte referencepunktervist sammen
med graenseveardien.

Referencepunkt Grenseverdi Stgjbelastning Lr, i dB(A)
Dag Aften Nat Dag Aften Nat

LAeq,8t| LAeqg,1t | LAeq,0.5t| LAeq,8t| LAeq,1t| LAeq,0.5t

R1 Skel mod nordgst 60 60 60 55,2 42,0 41,6
R2, Skel mod Nyrup Gl.

Skole 55 45 40 48,0 42,0 38,8

R3, Skel modsyd 60 60 60 50,2| 50,8 45,2
R5, Skel mod beboelsei

Nyrup By 45 40 35 43,8 39,9 36,2

Tabel5. Stgjbelastningen i de enkelte referencepunkter sammenholdt med graenseveerdi-

en.

Det fremgar af virksomhedens Miljgmalinger afekstern stgj 2013,at den malte og
beregnedestgjbelastningireference punkt R5 iskelved Nyrup By, er hgjereend de
vejledende stgjgreenser om natten.

Da virksomheden er eksisterende, vurderer Miljgstyrelsen, at usikkerheden svarende
til 2 dB pa beregningsresultaterne kan fratreekkes maleresultatet, hvorefter
greenseverdien ikke overskrides.

Fremtidig stgj vilkar

Opdateret stgjkortlegning

Bavarian Nordic A/Shar ikke i tidligere miljggodkendelser haft kravom lgbende
opdatering afstgjkortleegningen for virksomheden. Det er Miljgsty relsenserfaring, at
stgjbidraget medtiden stiger pga. slitage. Miljgstyrelsen stiller vilkar om, at der skal
ske enlgbende opdatering af stgjkortleegningen for, at sikre at virksomhedens
stgjbelastning ikke gges og den samledestgjbelastning fra virksomheden fglges.

For atsikre, at tilsynsmyndigheden bliver orienteretom evt. overskridelser af
stgjkravene hurtigst mulig stilles vilkar om at stgjmalinger skal afrapporteres senest
3 maneder efter de er gennemfort.

Udgifter forbundetmed dokumentationen afom stgjkravene er overholdt afholdes af
virksomheden.

Der stillesnytvilkdr om,at alle betydendestgjkilderskal genmales hvert 6. ar.
Desuden skal alle nye stgjkilder, samt stgjkilder der udskiftes, méales senest 3
maneder efter ibrugtagning.

Miljgstyrelsen har med baggrund i retningslinerne i Miljgstyrelsens vejledning nr. 5
fra 1984 og Helsinggr Kommunes kommuneplan omradetype beskrivelser viderefgrt
stgjvilkarene fraBavarian Nordic A/Smiljggodkendelse af2004.

Lavfrekvent stgj

Virksomheden har ikke i de eksisterende miljggodkendelser vilkar om lavfrekvent
stgj. Der er da heller ikke pa tilsy n konstateretlavfrekvent stgj, ligesom
tilsynsmyndigheden ikke har modtaget klager eller henvendelser om lavfrekvent stgj.
Der er pa virksomheden potentielle kilder til lavfrekvent stgj, infralydog vibrationer,
bl.a.frakedelanlaeg, ventilation og kaleanleeg. Hvis der opstar gener fra lavfrekvent
stgj, kan forholdet reguleres ved meddelelse afvilkar efter miljebeskyttelseslovens §
41.




3.2.7 Affald

I Helsinggr Kommune er affald fra industrien primart reguleret efter kommunens
regulativ for erhvervsaffald. Regulativet indeholderregler for, hvordan affald fra
virksomheder i kommunen skal handteres. Der tages udgangspunkt i minimering af
affaldsmeangder ved forebyggelse afaffald, eller sortering i overensstemmelse med
affaldshierarkiettil genanvendelse/genbrug, forbreending med energiudnyttelseeller
deponering.

Affigur 6 fremgar affaldsmangderfor 2011 0g 2012 og estimerede affaldsmangder
for 2022. Virksomheden forventer ikke nye affaldstyper. Nar proceslinje 2 til
produktion af PROSTVAC tagesibrugi 2014, vilde nyerollerbottlesgenerereen
affaldsfraktiontilsvarendesom for wavebags. Begge er afkraftig speciel plastogvil
derfor efter inaktivering svare til samme affaldsfraktion.

2022 2012 2011
kg kg kg
Forbreending 150.000 127.150 93.100
Genanvendelse 15.000 11.370 13.590
Deponering 500 410 350
Ikke farligt affald 165.500 138.930 107.040
Farligt affald 26.000 22.827 24.250
Sum 191.500 161.757 131.290
Tabel 6. Bavarian Nordic A/S’ affaldsmangder for 2011, 2012 og estimeret

affaldsmeengderi2022.

Affaldsfraktioner der genanvendeser primart pap, blandet plast, elektronikaffald
samtjernogmetal.

Affaldsfraktioner til forbreending bestar primert afeeg og proces-engangsudstyr
sdsom produktionsposer, flasker,slangerog andet engangsudstyrm.v. Poserog
flasker autoklaveres og bortskaffes til forbranding. Klinisk risikoaffald forbraendes.

Affald som bortskaffes til seerlig behandling er primartolie- og kemikalieaffald som
sendestil SAVA i Tyskland, bortset fraspildolie.

Bavarian Nordic A/Sforventede stigning i affaldsmangden pa 45 %fremtil 2022
begrundesiengenereltstarre produktion. Virksomheden forventer primeert, at
mangden af forbraendingsegnet affald vil stige qua starre forbrug afengangsudstyr
0g &g.

Hidtidige vilkar

I Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse fraseptember 2004, er fastsat vilkdr om et
maks. oplag af farligt affald pa 5 ton. Endvidere er stilles vilkartil hAndtering,
inaktivering og opbevaring affarligt affald, samt krav til hAndtering afaffald med
levende biologiske agenser.

Fremtidige vilkar

Ifalge § 21 stk. 8 i godkendelsesbekendtgarelsen skal miljggodkendelsen sikre at
affaldshierarkiet, jf. § 6 b i miljgbeskyttelsesloven, iagttages. Desudenstillesderi§
22 stk. 8 krav til handtering og opbevaring afaffald pa virksomheden, herunder
angivelse afden maksimale mangde affald, der ma opbevares pavirksomheden.

Der stillesi revurderingen ikke saerskilte vilkar, der sikrer, at affaldshierarkiet
iagttages, davirksomhedens affald sorteres og bortskaffes i overensstemmelse med
Helsinggr Kommunes affaldsregulativer og anvisninger.



Miljgstyrelsenstillerioverensstemmelse med godkendelsesbekendtgerelsen vilkar
om maksimalt oplag affarligt affald. Der stillesvilkdr om, at virksomhedens
maksimale oplag affarligt affald mavere 5 tons, svarende til ca. 2 mdr. produktion
af affald ved en 45 % stigning i affaldsmangderne.

Miljgstyrelsen vurderer, at Bavarian Nordic A/Slgbende bgr arbejde med at
nedbringe affaldsmangderne, herunder affald til forbraending, og gge
genanvendelsenioverensstemmelse med regeringens Ressourcestrategi3®. Der
fastsettesderforvilkdrom, at virksomheden lgbende skal identificere mulighederne
for nedbringelseafaffaldsmangdernefraproduktionen, ogat virksomheden hvert 3.
ar skal rapporteredetarbejde til tilsynsmyndigheden.

Foratsikre, at der ikke kommer affald med levende biologiske agenser ud fra klasse
2 omréader, erderivilkar B6 stillet vilkdr om,at affald med biologiske agenserskal
inaktivereselleremballeresinden det forlader klasse 2 omradet.

3.2.8 Overjordiske olietanke

Pa virksomheden er opstilletto olietanke for opbevaring afdiesel til ngdstrgmsgenera-
torerne.Begge tanke er mindre end 6000 | og opstillet pa fast bund.

Virksomhedensolietanke reguleres efter olietankbekendtgarelsen. Der fastsattes
vilkar i overensstemmelse med olietankbekendtggrelsens regler4°.

3.2.9Jord og grundvand

P& Bavarian Nordic A/Ssker udendgrs oplag afkemikalier i to adskilte og aflaste
miljgcontainere begge med mulighed for opsamling afspild. Oplaget bestarafsyre og
baseri25 litersdunke, 5 liters ethanol flasker, klinisk risikoaffald samt mindre
mangder afandre kemikalier.

Pladsenved containernevarved tilsynetden 23. maj 2014 befaestetmed intakt asfalt.
Afdekningsmatter til afspaerring afregnvandsafigb ved af- og pleesningsarealet blev
fremvist. Der er ingen nedgravedetanke eller regrferinger pd Bavarian Nordic A/S

Evt.spild indendgrsirum med aflgb ledes til inaktivering og/eller neutralisationsan-
leeg.

Der stillesvilkdr om, at kemikalier og affald skal opbevares patet beleegning og
under tag/halvtag med spildbakkerder kan rumme den stgrste beholder (dog+ 10 %
for nye spildbakker).

Der fastsaettes endvidere vilkértil handteringen, afkemikalier skal forega pa tette
beleegninger, med mulighed for at opsamling afspild, samt vilkdr om, at
regnvandsaflgbet ved af- og paleesningen skal kunne forsynes med afspaerring inden
af og paleesning af kemikalier foregar.

Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsener forpligtet til at vurdere, om de farlige stoffer (dvs. klassificeret som
farlige jf. EU forordningennr.1272/2008 af16. december2008 om klassificering,
merkning ogemballering afstoffer).

Bavarian Nordic bruger, fremstiller eller frigiveriforbindelse med produktion af
leegemidler, er relevante i forhold tiludarbejdelse afen basistilstandsrapport, jf. god-
kendelsesbekendtgarelsens §13.

39 Ressourcestrategi 2013. Danmark uden affald —genanvende mere, forbraend mindre.
Regeringen Oktober 2013.

40 BEK nr 1321af21/12/2011 Bekendtgarelse om indretning, etablering og driftaf olietanke,
rgrsystemer og pipelines



Dette indeberer, at karakteren og maengden skal udggreenrisiko for l&engerevaren-
de jord-eller grundvandsforurening. Forureningen skal efter Miljgstyrelsens vurde-
ring fortolkes som enrisiko for en leengerevarende, negativ pavirkning afjord og

grundvand pavirksomhedens areal frastoffer, der hidrgrer fraden aktivitetpavirk-
somheden, der er omfattet af | E-direktivet.

Virksomheden hariforbindelse med revurderingen fremsendtopdateret miljgtek-
nisk beskrivelse, herunder enrisikovurdering af samtlige de stoffer, der anvendes pa
virksomheden og som er omfattet af CLP-forordningen. Metoden anvendt til risiko-
vurdering er skitseretinedenstdende skema:

Trini [Emne Grgn Gul
risikov
urderi
ng
(Ingen/Lav risiko) (Potentiel risiko/Nogen Risiko)
1|Karakter af miljgeffekt CLP 2XX, 3XX CLP H4AXX
oK v \l,
| 2|Maengde/ér | <=10 kg* | >50kg* >500 kg*
oK v v
| 3|Opbevaring |Indend¢rs adgangskontrolleret |Udend¢rs aflast med opsamling |Udend¢rs aflast (gas)
oK 2 2
4|Skjulte lekager Opbevares/handteres i rum Opbevares/héndteres i rum Opbevares /hdndteres i rum
indendgrs uden direkte aflgb indendgrs. Transporteres i indendgrs. Transporteres i
synlige rgr hvor kontrol er mulig. |skjulte rgr uden adgangtil
Der forefindes nedsaenket aflpb/|kontrol.
pumpe sump til
kill/neutralisation i kglerummet.
oK v v
5|Spild ved udendgrs Modtages udendgrs i original Udendgrs transport til Udendgrs oplagog
transport emballage. Ingen handtering brugssted. Ingen handtering brug/omhaldning. Handtering
udendgrs afaffald udendgrs afaffald udendgrs afaffald
ox v v
6| Tilstandsform Fast Flydende/hygroskopisk
Volatil/gas form
ox v v
7|Risiko for Nej Maske Ja
Langtidspavirkning afjord
Tabel7. Bavarian Nordic A/S kriterier for BTR risikovurdering (Kilde: C7 Consulting
ApS).

Virksomheden har gennemgéet og vurderet samtlige klassificerede stoffer efter oven-

stadende.

For alle kemikalierne har virksomheden vurderet, at der ikke er risiko for udslip til
jordoggrundvand. Dette hindres bl.a. afen reekke sikkerhedsforanstaltninger

herunder:

o Réavarer modtages emballeretog ty piski mindre volumener.

) Udendgrsopbevaringibegrenset omfang og efterforskrifterne i
aflaste kemikalieskabe med opsamling.

o Synligopbevaringirum/rgrfaring indendgrs hvor kontrol er mulig.

. Transportsker pdbefestet modtageplads (asfalt).

. Der findes ikke nedgravede tanke pagrunden.

. Vedevt. spild afspaerres regnvandskloakken med afspaerringsmatter.

. Procedure for udendgrs handtering affarlige stoffer og farligt affald.

. Gulve er etableret med en teet, fast beleegning, saledes at nedsivning
af eventuelt spild ikke forekommer.

. Udsivning afvaeske tildetfrihindresved at relevante rumer forsynet
med hgje, teette terskler.

. Der er etableres spildbakker til opsamling afmindre mangder spild i

forbindelse med fx. pafyldning.



Til renggring afudstyrog overflader i produktionen anvendes en raekke organiske
oplgsningsmidler, bl.a. et renggringsmiddel der indeholder ethanol, methanol og1-
propanologanvendesistgrre mengdeend 5001. Derudoverbliverderi2013an-
vendtknap 15.0001ethanol til desinfektion. Den udendgrs handtering afethanol
sker i lukkede beholdere placeretitransportkasse med adsorbtionsmaterialetil hin-
dringaf udslip tilomgivelserneved spild. Ethanol er maerket H225 brandfare oger
letoplagseligog kan derfor potentielt udgere en risiko for grundvandsforurening. Det
vurderesdogat opbevaringen og handteringen medfarer, at der ikke er risiko for
leengerevarende jord- eller grundvandsforurening med oplgsningsmidler.

Syrer ogbaser

Bavarian Nordic A/Sanvender en raekke syreogbaser. Eventuelle udslipafsy -
re/baserkanoplgseforureninger med tungmetaller, men dader ikke er restforure-
ninger pd Bavarian Nordic A/S, vurderes dette ikke at veere et scenarie. Syre og baser
opbevaresendvidere indendgrs eller udendgrs i miljgcontainer med opsamling kar
ogudenrisiko for nedsivningtil jord og grundvand.

Kglesystemer

Til kalesystemerne bruges glykol, ammoniak samt CFC kglemidler. Johnson Kontrol
og Titan drifter og vedligeholder kalecontainerne, virksomheden har ikke oplag af
kalemidler.

Da Bavarian Nordic A/Si2003 overtog produktionsbygningerne, fremgik detafFre-
deriksborg Amts historisk redegarelse,at Amtetvurderede, at der ikke var grundlag
for at kortleegge ejendommenihenholdtillovom forurenet jord.

12007 opkebte virksomheden etareal pa11.000 m2 i forbindelse med e&ndring af
adgangsforhold mv. Virksomheden gennemfgrteen forureningsundersggelse afdet
nye areal, der visteat stgrstedelen afarealet kunne betegnes som ren. Pagrundens
nordlige del, som stgderop mod Helsinggrvej, blev der konstateret lettere forhgjet
niveauerafPAHerioverjorden. Detblev vurderet, at forureningen sky Ides diffus
forurening fra Helsinggarvej. Der blev ikke pavist forureningskomponenter over de-
tektionsgraensenigrundvandspraverne.

I forbindelse med udgravning tilbygning 8 blev derkonstatereten jordforurening pa
120 tons. Forureningen blev hdndteretaf Helsinggr kommune, jorden blev bortskaf-
fet tilgodkendt modtager og der blev efterfglgende taget renbundspraver afbund og

sider. Forureningen stammede fraet gammeltoliefyr.

P& virksomheden er opstilletto olietanke (mindreend 6.000 ) til forsyning afde to
ngdstragmsgenerator. Tankene er dobbeltvaeggede og etableret i overensstemmelse
med kravene i Olietankbekendtgarelsenr.1321af21/12/2011.

Vurdering

Pa baggrund afvirksomhedens risikovurdering samt Miljgstyrelsens vurdering af
denfysiske indretning og handtering affarlige stoffer pa virksomheden traffes afge-
relse om, at Bavarian Nordic A/Sikke er omfattetafkravet om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens §13, idet ingen afde stoffer,
somvirksomheden bruger,fremstillereller frigiver i forbindelse med sin listeaktivi-
tetvurderes at kunne medfgre risiko for leengerevarende pavirkning afjord-og
grundvand pavirksomhedens areal.

3.2.10 Til-ogfrakgrsel
Virksomhedener beliggendeieterhvervskvarter, mod nord granser virksomheden

optil Helsinggrvejognord for denneer et omrade med dben lav bolig bebyggelse.
@st for virksomheden ligger Bageskovvejog bag denne ligger Ny rup GI. Skole.
Tilkgrsel til virksomheden sker via Kongevejen, Egeskovvejog Hejreskovvej.

Trafik til og fra Bavarian Nordic A/Sbestar aflastbiler/varebiler samt persontrafik.

Leverancer tilog fravirksomheden sker primerti dagtimerne, men der kan undta-
gelsesvisske leverancer i aftenperioden.



I stgjberegningenindgar atder er 200 medarbejdere til daghold samt 30 0g 20 til
henholdsvis aften- og nathold. Det skannes at 70 %af medarbejderne pa daghold
kgreriegne bilmens 90 % pa aften og nat kerer iegn bil.

I de gennemfartestajberegninger indgar last- og varebilskersel med ca. 40 stk. i dag-
timerneogeni aftentimerne.

Miljgstyrelsen vurderer med baggrundide gennemfgrte stgjberegninger, dertager
udgangspunktiovenstaendeforudsatninger, at til- og frakgrsel kan ske uden vae-
sentlige miljgmaessige gener for de omboende

3.2.11 Indberetning/rapportering

Der fastsettesigodkendelsenvilkdr om indberetning og journalisering afvirksom-
hedens egenkontrol i overensstemmelse med godkendelsesbekendtggrelsen. Forbrug
afravarer, energiog vand, affaldsmeangder samt eftersyn afemissionsbegreensende
udstyr, herunder egenkontrol afkill-anlaeg skal registreres. Registreringerne skal
veere tilgeengelige for tilsynsmyndigheden, og skal opbevares pa virksomheden i mi-
nimum 5 ar.

Der fastseaettes vilkar om arlig rapportering til tilsynsmyndigheden jf. godkendelses-
bekendtgarelsens 8§21, pkt. 5. Rapporten skalindeholde oplysninger om HEPA -filter
tests, forbrugafvand ogenergi, oversigt over forbrug afrédvare og hjelpe stoffer samt
hver 3 arenrapportover mulighedernefor nedbringelse afaffaldsmangder.

Derudoverskalder hvert 3. ar redegeres for virksomhedensarbejde med substitution,
udfasning eller reduktion afstoffer optaget pd REACH kandidatliste samt Miljgstyrel-
sens liste over ugnskedestoffer.

3.2.13 Driftsforstyrrelseroguheld

Bavarian Nordic A/Shar i den miljgtekniske beskrivelse gennemgéaet de foranstalt-
ninger, der er etableretiforhold til atimgdega driftsforstyrrelser oguheldiforbin-
delse med virksomhedens drift.

Bavarian Nordic A/Shar procedurer og installationer, der skal forebygge driftsfor-
styrrelser og afledtespild og udslip. Disse procedurer omfatter udslip afbiologiske
agenser/virus/GMO. Processerne foregéar i vaeskefase og i lukket miljg hvorfor virk-
somhedenvurderer, at udslip viaventilationsluftikke er sandsynlig. Opsamling og
inaktivering afprocesspildevand skal sikre effektivt drabafbiologiske agen-
ser/virus/GMOogautoklavering elleranden sikker handtering afaffald inden bort-
skaffelse sikrer, at risikoen for udslip tilomgivelserne med biologiske agen-
ser/virus/GMOer minimal.

Miljgsty relsen fastsetter vilkarom, at virksomheden skal have skriftlige retningslin-
jer for handtering afspild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord-
og grundvand samt luft.

3.2.14 Risiko/forebyggelse afstgrreuheld

Bavarian Nordic A/Ser ikke omfattet afbekendtggarelse om kontrol med risikoen for
stgrre uheld med farlige stoffe r*, og Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund afvirk-
somhedens produktion og ravareforbrug, at risikoen for et starreuheld ikke er til
stede.

3.2.15 Bedst tilgaengelige teknik

Bavarian Nordic A/Ser omfattet aflistepunkt 4.5. Fremstilling af farmaceutiske pro-
dukter, herunder mellemprodukter.(s) det tidligere D104: ”Virksomheder, der veden
kemiskeller biologisk proces fremstiller leegemidler (i) (s)”.

41Bekendtgarelse nr.1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld
med farlige stoffer



Orientering fra Miljgstyrelsennr.2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljggodkendelser angiver, atder findes falgende retningslinjer for BAT:

For tidligere listepunkt D104:
. Bekendtggrelse om begraensning afemissionen afflygtige organiske
forbindelser fraanvendelse aforganiske oplasningsmidler i visse akti-
viteteroganlaeg (VOC-bekendtggrelsen).

Orienteringen angiverogsasom referencer til renere teknologi:
e EU BREF "Organiske finkemikalier™
e EU BREF "Spildevands-og luftrensning og dertil hgrende styringssy-
stemer”, 2003

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion afleegemidler.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med revurderingen lavet en gennemgang afoven-
naevnte BREF dokumenter og vurderet anvendelsen afBAT pa virksomheden.

Miljgstyrelsen har derudover foretaget envurdering afvirksomhedens egenkontrol i
forhold til EU BREF dokumentet om "Generelle overvagningsprincipper” ogigvrigt
meddeltvilkar, der er tydeligeiforhold til hvilke parametre, der skal overvages. End-
videre er det fastsativilkér, atdeter virksomheden, derhar ansvaret for at gennem-
fare overvagningen, her forstdetsom malingerogundersggelser, mens deter til-
synsmyndigheden, dergennem virksomhedens arlige rapportering, grgnne regnskab
ogtilsynigvrigt,kontrollerer virksomhedens overvagning/egenkontrol.

Miljgledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterneanvendelse af miljgledelsessystemerog

-veerktgjer,herunderindfgrelse og opretholdelseafsystem, der bl.a. omfatter organi-
seringen afmiljgarbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af miljgmal, afhol-
delse af audits, regelmaessig overvagning afden miljgmaessige praestation, offentlig-
gerelse afarlige miljgregnskaber, lgbende risikovurdering og vurdering afenergi- og
vandforbrug og affaldsfrembringelse, godevedligeholdelsesrutiner, mv.

Bavarian Nordic A/Shar ikke et certificeret miljgledelsessystem, men har planer om
at etablereet miljgledelsessystem baseretpa principperne i 1SO14001. Virksomhe-
denhar procedurer, derhar til formal at styrevirksomhedens miljg- og arbejdsmiljg-
forhold oginogengradenergiforhold.Virksomheden er desuden omfattetafbe-
kendtggrelsen om grgnt regnskab og aflegger et miljgmaessigt regnskab, der offent-
ligggresioverensstemmelse med reglernei bekendtgegrelsen42 De seneste 4 ar har
virksomheden udarbejdet CSR-rapporter,hvor miljgindgar med registrering ogvur-
dering af vaesentlige forbrug ogemissioner.

Energiledelse
BAT erifalge BREF-dokument om Energieffektivitetbl.a. implementering afetener-

giledelsessystem, hvor virksomheden lgbende indfarer miljgforbedringer gennem
planlagte handlingeroginvesteringer, og hvorder foretages en kortleegning affor-
hold vedrgrende energieffektivitet og muligheder for energibesparelser bl.a. ved at
identificereenergiforbruget og energiforbrugende udstyr og etablere nedskrevne
procedurer til overvagning og maling afenergieffektivitet.

BAT erendvidere optimering afforbraendingsanlaeg, dampforbrugende sy stemer,
trykluftsystemer, pumpesystemer, varme-,ventilations- og airconditionsystemer,
lysforhold, tgrring, opkoncentrerings- og separationsprocesser, varmegenvinding og
brug af effektive varmevekslere, undersggelse af mulighederne for kombineret ener-
giproduktion, fx kraftvarme, optimering afleverancen afelektricitet og optimering af
elektriskdrevne motorer.

Pa Bavarian Nordic A/Sforegarrumopvarmningen med naturgas, der er etablereten
varmepumpeder udnytterrestvarmen og konverterdet til rumopvarmning.Den 6

42 Bekendtgerelse nr.210af 3. marts 2010 om visse virksomheders afgivelse af
miljgoplysninger



tonsstore kedel der drivedampanlaegget blevi2010 udskiftet med to mindre 2 tons
kedler.

Ventilationsanleegget er behovsstyret (belastning, tid pa degnet/ugen samt ude tem-
peraturen). Efter aftale med Arbejdstilsynetvil virksomheden sgge om dispensation
til recirkulering afrumluftidennye bygning 8, bl.a. for at spare paenergiforbruget.

Virksomheden har installeretenergiovervégningssystem til opsamling afdata og
synligggrelse afenergi- og vandforbrug, som giver mulighed for at identificere uhen-
sigtsmaessige forbrug og dermed foretage forbedringer og installeret varmepumpe til
CV produktion. 1 2007 blev dergennemfartenergiscreening afhele faciliteten naeste
energiscreeninger planlag til2014.

Bavarian Nordic A/Shar ikke foretageten gennemgang af BREF om energieffektivi-
teti forbindelse med ansggning om miljggodkendelse og Miljgstyrelsenstilleri M1
vilkdr om en sddan gennemgang.

3.3 Bemeerkninger til afggrelsen

3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fraandre myndigheder

Nedenfor er Helsingar Kommunes hgringsvar ved opstart afrevurderingenaf11l.
december 2013.

Helsinggr Kommune harden 05.12.2013 modtagethgringsbrev fra Miljgstyrelsenii
forbindelse med revurdering afBavarian Nordic A/SMiljggodkendelse.

Miljgstyrelsenspgrger om de planmeaessige rammer, der gjaldt for virksomhe-
den/omréadet pd godkendelsestidspunktetstadiger geeldendeogomderernyt pd
Vej.

Helsinggr Kommune bekrzfter, at det stadig er de samme planmaessige bestem-
melser, derergaldende. Dererikke vedtaget noget nytog heller ikke noget pavej
hos kommunens planmyndighed.

Eneste nyeer, at Miljgministerietiaugust 2013 har vedtaget Fingerplan 2013, hvor
den pageldende kommuneplanrammeerudpeget som “egnet lokaliseringsmulig-
hed for virksomheder inden for transportogdistributionserhverv”.

Helsinggr Kommune (Center for Kultur, Plan og Erhverv) hari hgringssvar (maj
2013) til Naturstyrelsen spurgt, hvad det beted for de eksisterende mulighederi
omradet, atdervardenne nye udpegning, menstyrelsen har ikke svaret herpafar
Fingerplanenblevendeligt vedtaget.

Nedenfor er Embedslageinstitutionens hgringsvar vedr. inddragelse ved
ibrugtagning afnye biologiskeagenser af5. juni2014.

Sundhedsstyrelsen, Embedslaegeinstitutionen @st, gnskerikke at blive inddraget
ved ibrugtagning afnye biologiske agenser. Den beskrevne passus har historiske
rgdder

3.4.2 Inddragelse afborgere mv.

Revurderingen har veeret annonceretpa Miljgstyrelsens hjemmeside den 3.
december 2013. Der var ingen henvendelser vedrgrende revurderingen.

3.4.3 Udtalelse fravirksomheden

De nye ogandrede vilkdrhar veaeret varslet overforvirksomheden i form af udkast til
afggrelse ogihenholdtil miljgbeskyttelseslovens §75.



Bavarian Nordic A/Shar haften reekke bemarkninger til udkast til afggrelsen. Disse
erindarbejdetiafgarelsen.

4. FORHOLDETTILLOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigtover detanvendte lovgrundlag findesibilag D.

4.1.1Revurdering

Virksomhedens miljggodkendelser revurderesioverensstemmelse med geldende
regler igodkendelsesbekendtggrelsen. Heraffremgar at tilsy nsmyndigheden skal
tage en godkendelse afen bilag 1-virksomhed op til revurdering, ndr EU-
Kommissionen har offentliggjorten BAT konklusion i EU Tidende. Godkendelser af
bilag 1-virksomheder, hvis hovedlistepunkt ikke er omfattet afen BAT-konklusion
skal regelmaessigt og mindst hvert10. ar tages op til revurdering og om ngdvendigt
@ndresilysetafdenteknologiske udvikling. Revurdering afBavarian Nordic A/Svil
sdledessenestskei2023

4.1.2 Listepunkt
Listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter

4.1.3 BREF

Bavarian Nordic A/Ser omfattet aflistepunkt 4.5. Fremstilling af farmaceutiske pro-
dukter, herunder mellemprodukter.(s) det tidligere D104: "Virksomheder, der veden
kemiskeller biologisk proces fremstiller legemidler (i) (s)”.

Orientering fra Miljgstyrelsennr.2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljggodkendelser angiver, atder findes fglgende retningslinjer for BAT:

For tidligere listepunkt D104:
« Bekendtggrelse om begraensning afemissionen afflygtige organiske
forbindelser fraanvendelse aforganiske oplgsningsmidler i visse aktiviteterogan-
leg (VOC-bekendtgarelsen).

Orienteringen angiverogsasom referencer til renere teknologi:
* EU BREF "Organiske finkemikalier"
« EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssyste-
mer", 2003

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion afleegemidler.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med revurderingen laveten gennemgang afoven-
naevnte ogvurderetanvendelsen af BAT pavirksomheden.

4.1.6 VVM-bekendtggrelsen

Virksomhedener opfart pabilagliVVM-bekendtggrelsen

Afgarelsen vedrgrereksisterende aktiviteter, der er ikke ansggt om nye aktiviteter
eller foraggelse afvirksomhedens hidtidige produktion.

4.2 @vrige afgarelser

Afgarelsen erstatter falgende, tidligere meddelte godkendelser:
- Bavarian Nordic A/Smiljggodkendelse af7 .september 2004
- Miljggodkendelse til produktion af PROSTVAC vaccine pa anleggeti
Kvistgard af6. juni2013.



4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen Virksomhederer tilsynsmyndighed for virksomhedens
miljggodkendelse. Doger Helsinggr Kommunetilsynsmyndighedfor sdvidtangar
bortskaffelse afaffald samt afledningen afspildvandet til detkommunale
spildevandsrenseanlag. Miljgstyrelsen GMO er tilsyn og godkendelsesmyndighed for
GMO produktionen.

4.4 Offentligggrelse og klagevejledning

Denne afgarelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Afgerelsen
Folgende parter kan klage over afggrelsen til Natur- og Miljgklagenaevnet
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
= landsdzkkende foreningerog organisationer i det omfang, de har klageretover
den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens 899 og 100
= |okale foreningerogorganisationer,der har beskyttelse af natur og miljg eller
rekreativeinteresser som formal, og som har gnsketunderretning om afgerel-
sen

Der kan klage over nyeeller &@ndrede vilkar, dvs.vilkarmarkeret med * og o. For
revurderede vilkar, derikke er endret, dvs. umarkeredevilkar, er detkun
beslutningen om, at disse vilkar ikke @&ndres, der kan klages over. Endvidere kan
man klage over, atvilkar eller dele afvilkar er slgjfet.

En eventuel klage kan indgives via Natur- og Miljgklagenaevnets Klageportal som
tilgdsviaBorger.dkellerVirk.dk. Vejledningom hvordan borgere, virksomhederog
organisationer logger paoganvender Klageportalen findes pd www.nmkn.dk
www.borger.dk eller www.virk.dk. Klagen skal veere modtaget senest den 24. decem-
ber2014.

Alternativt kan en eventuel klage sendes skriftligttil Miljgstyrelsen Virksomheder,
Strandgade 27, 1401 Kgbenhavn K eller mst@ mst.dk. Klagen skal veere modtaget
senestden 24. december 2014 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder
videresenderklagentil Natur-og Miljgklagenaevnet via Klageportalen.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af Deres klage, at
De indbetaleret gebyr til Natur- og Miljgklagenavnet. Klagegebyreter fastsat til 500
kr.

De modtager en opkraevning pagebyret fra Natur- og Miljgklagenavnet, nar navnet
har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benyttedenne opkraevning ved ind-
betaling afgebyret. Natur- og Miljgklagenaevnetmodtagerikke checkeller kontanter.
Natur-og Miljgklagenaevnet pdbegynder behandlingen afklagen, nar gebyreter
modtaget. Betales gebyretikke pa den anviste made oginden for den fastsatte frist pa
14 dage, afvises klagen fra behandling.

Gebyretbliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen fgrer til, at den paklagede afgarelse &ndreseller ophaves,

2) klag8erenfar helteller delvismedhold i klagen, eller

3) klagen afvises som fglge afoverskredet klagefrist, manglende klageberettigelse
eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenavnets kompetence.



Det bemarkes, athvisden enesteendring afden paklagede afggrelseer forleengelse
af frist for efterkommelse afafgerelse som fglge afdentid, der er medgaet til at
behandle sageniklagenavnet,tilbagebetales gebyret dog ikke.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur-og Miljgklagenavnets
hjemmeside.

Virksomheden vil fd besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Revurdering
En klage over revurderingen har opsaettende virkning for nye og reviderede/endrede

vilkar, med mindre Natur- og Miljgklagenavnet bestemmer andet.

Segsmaél
Hvis man gnsker at anlaeegge et segsmal om miljggodkendelsen veddomstolene, skal

det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjortafggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Helsinggr Kommune: mail@ helsingor.dkog AnnetteVedel: ave55@helsingor.dk

Embedslage Institutionen: seost@sst.dk
Danmarks Naturfredningsforening;dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk




