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1. INDLEDNING

Danipharm A/S blev grundlagt i 1988 og er beliggende pa adressen
Skalhuse 3, 9240 Nibe. Virksomheden udgegr sammen med Biofac A/S i
Ejby, Orthana A/S og Pharmadan A/S, Biofac koncernen.

Danipharm A/S er en ordreproducerende virksomhed, der ved forarbejdning
af meaelkesukkeret Lactose fremstiller Lactulose, der anvendes som
affarende og tarmfloraregulerende middel til mennesker. Ca. 85 % af
virksomhedens produktion gar til eksport. Der foregar ingen biaktiviteter.

Virksomheden er i drift dggnet rundt alle ugens dage og beskeeftiger ca. 25
medarbejdere.

| revurderingen er indarbejdet godkendelse af ansggning om aendring af
greensen mellem nat- og dagperioden fra kl. 07.00 til kl. 06.00 iht.
Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stgj fra virksomheder”.
Danipharm A/S er omfattet af VVM-bekendtgarelsens bilag 2, pkt. 6b:
"Fremstilling af pesticider og farmaceutiske produkter, maling og lak samt
elastomerer og peroxider.” Miljgstyrelsen har den 21. december 2012 pa
baggrund af en VVM-screening truffet afggrelse om, at den ansggte
eendring af stajgreensen ikke vil pavirke miljget veesentligt og derfor ikke er
VVM-pligtig.

Virksomheden har samtidig med ovennavnte ansggning gnsket en
lempelse af de geeldende greenseveerdier for stgj mod nabomatriklen 2g,
Gelstrup By, Vokslev (Skalhuse 1, 9240 Nibe). Miljgstyrelsen har i
neerveerende afgarelse imgdekommet virksomhedens gnske i en byggelinje
pa 50 m fra vejskel langs Aalborgvej i henhold til kortbilag nr. 4 i Aalborg
Kommunes lokalplan nr. 62. Greenseveerdierne for stgj for boligen og de
naermeste udendgrs opholdsarealer vil stadig vaere 55/45/40 dB(A).

| forbindelse med revurderingen er der endvidere foretaget vurdering af, om
virksomheden lever op til BAT-anbefalinger i relevante BREF-dokumenter.



2. AFGO@RELSE OG VILKAR

Denne afggrelse omfatter bade miliggodkendelse af aendring af greensen
mellem nat og dag iht. Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stgj fra
virksomheder” samt revurdering af virksomhedens miljggodkendelser, som
er mere end 8 ar gamle.

Milijggodkendelse

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A.2: Ansggning om
miljggodkendelse af aendring af greensen mellem nat og dag i forbindelse
med fastseettelse af stgjgreenseveerdier, godkender Miljgstyrelsen hermed
gendring af greensen mellem nat og dag fra kl. 07.00 til kl. 06.00 alle ugens
dage.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1 i miljgbeskyttelses-
loven. £ndringen fremgar af tabel 5.1 under vilkar E1.

Revurdering
Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A.1 har Miljgstyrelsen

foretaget den farste regelmaessige revurdering af virksomhedens tidligere
miljggodkendelser, som er mere end 8 ar gamle:

- Miljggodkendelse af Danipharm A/S af 1. november 2002
- /ndring af vilkar om kontrol med udendgrs tankanlaeg til
natriumhydroxid og saltsyre af 15. april 2004

Vilkar fra disse godkendelser er overfart til denne afgarelse eller slgjfet,
fordi de er utidssvarende. De overfgrte vilkar er enten overfart uzendret,
eller zendret ved pabud efter lovens § 41. Endvidere er der ved
revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Uaendrede vilkar og vilkar, der kun er eendret redaktionelt, er umarkerede.
Andrede og nye vilkar er maerket med o.

Afggrelsen om de nye og andrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1,
jf. 8 41b, og § 72 i miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene treeder i kraft straks ved
meddelelse af afggrelsen med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar og
med mindre afggrelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er andret ved pabud (nye og
eendrede vilkar) eller overfert fra godkendelser, hvor
retsbeskyttelsesperioden er udlgbet.

Afggrelsen gives pa falgende vilkar:



2.1 Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

Al Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt
pa virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om
godkendelsens indhold.

A2o  Tilsynsmyndigheden skal orienteres om fglgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.
- Indstilling af driften for en lasengere periode.
Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes, far sendringen
indtreeder.

A3o  Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i
denne godkendelse ikke overholdes.

Ado  Safremt den manglende overholdelse af vilkarene medfgrer
umiddelbar fare for menneskers sundhed eller i betydeligt omfang
truer med at pavirke miljget negativt skal driften af virksomheden
eller den relevante del af virksomheden straks indstilles.

A50  Virksomheden skal straks treeffe de forngdne foranstaltninger til
sikring af, at vilkarene igen overholdes.

Indretning og drift

Bl Virksomheden skal indrettes og drives i overensstemmelse med
oplysningerne i bilag A.1.

B2o  Virksomheden ma producere feerdigvarer baseret pa maksimalt
4.000 tons ravarer og 2.500 tons hjeelpestoffer pr. ar.

B3 Porte, dgre og vinduer i produktionslokaler, lagerrum og ved
kedelrum ma kun veere dbne i et omfang, som ngdvendigggres af
transport ind og ud af bygningerne saledes, at omgivelserne ikke
pavirkes af ungdvendige emissioner.

B4o  Procesafkast, herunder afkast fra ventilation af produktionslokaler,
skal veere udfart sdledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved
at afkastet er opadrettet og fart mindst 1 m over tag.

B50  Der skal foreligge skriftlige procedurer/instruktioner for
opstartskontrol, driftskontrol og vedligehold, herunder intervaller for
udskiftning af filtre.

Procedurer/instruktioner skal lgbende opdateres med de
ngdvendige oplysninger.

B6 Danipharm A/S skal straks underrette tilsynsmyndigheden safremt
der i forhold til tidligere meddelte oplysninger sker vaesentlig
gendring af et tilstedeveaerende stofs karakter eller fysiske tilstand
eller eendringer i den proces, hvori det anvendes.



Luftforurening
Afkast fra stovfiltre/luftfiltre

Clo Virksomhedens udledning fra stegvfiltre/luftfiltre skal overholde de
anfarte greenseveerdier i tabel 1:

Massestrgm Emissionsgraense B-veerdi
For den del af stgvet, der er < 10 um i diameter
kg total stgv/time | mg total stev/normal m3 mg/m3
<5 300
>0,509<5 75 0,08
>5 20-40

Tabel 1 Massestrgmsgraenser, emissionsgreenser og B-veerdier for stav i gvrigt, jf.
Luftvejledningen nr. 2/2001

Afkast fra kedelanleeg
C2o0 Afkasthgjde og luftmaengde i afkast skal overholde de veerdier, der
er anfart i tabel 2:

Afkast Min. Max.
Nr. afkasthgjde luftmaengde
Fra (m) (Nm*/time)
Kedelanleeg 1 17 3500
Tabel 2

Afkasthgjder males over terreen.

Emissionsgreenser for kedelanlaeg
C3 Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfarte
greenseveerdier i tabel 3.

é:;aSt Nr. Stof Emissionsgreense (enhed)
NOy regnet som NO» 125 (ved 10% Oy)
Kedelanleeg 1
(naturgasfyret)
CO 75 (ved 10% O)

Tabel 3 En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i
den luft, virksomheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0
°C, 101,3 kPa, tar gas).

Immissionskoncentration

C4 Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) ma ikke overskride de angivne
greenseveerdier (B-veerdier) i tabel 4.



C5o0

Stof B-veerdi
mg/m

NOy (regnet som NO) 0,125

(6{0) 1

Tabel 4 En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag
af stoffet i luften udenfor virksomhedens omrade.

Kontrol af luftforurening

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden gennem
malinger skal dokumentere, at graenseveerdierne for stgv jf. vilkar C1
er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat,
sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Kontroltype og overholdelse af greenseveerdi

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

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

Krav til luftmdling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i normal fuld drift eller
efter anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk prgvning, og
malerapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede
prgvningsrapporter. Malelaboratoriet skal veere akkrediteret il
bestemmelse af de aktuelle stoffer i raggassen af Den Danske
Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende
akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode

Stav MEL-02

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

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

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved



C6o

Lugt

Dlo

D2

OML-metoden. B-veerdien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 %
fraktil er mindre end eller lig med B-veerdien.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar
tilsynsmyndigheden finder det pakraevet.

Hvis vilkaret er overholdt, kan der kun kreeves én arlig
dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

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

Virksomheden skal udfgre vedligehold og kontrol med
luftrenseforanstaltninger/anleeg efter leverandgrens forskrifter.

Virksomheden skal som minimum en gang arligt gennemfgre et
vedligeholdelsescheck af alle renseforanstaltninger.

For stgvfiltre bar kontrol altid foretages, nar filteret har vaeret
afmonteret, udskiftet eller pd anden made justeret eller repareret,
dog mindst 1 gang om aret. Kontrolfrekvensen pa 1 ar kan lempes
for filtre, der ikke er i drift dagligt.

Der skal fgres journal over eftersyn af
luftrenseforanstaltninger/anlaeg, med dato for eftersyn, reparationer
0g udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekommende
driftsforstyrrelser.

Det skal desuden noteres, hver gang der har veeret uheld i
forbindelse med luftrenseanlaeg, samt hvorledes generne er blevet
afhjulpet.

Lugtgreense

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5
LE/m® ved boliger, blandet bolig og erhverv samt offentlige formal,
og 10 LE/m? ved erhvervsomré&der.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget.

Kontrol af lugt

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger
skal dokumentere, at vilkaret/greenseveerdien i vilkar D1 for lugt er
overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af greenseveerdi
Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk pravning, og
malerapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede




Stgj

Elo

prgvningsrapporter. Malelaboratoriet skal veere akkrediteret il
bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den Danske Akkreditering- og
Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse.

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

Prgverne skal udtages, nar virksomheden er i normal fuld drift eller
efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst
3 lugtpraver for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden,
hvilke afkast, der indgar i malingerne.

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

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaterne mindre end 50
%, skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det
aritmetiske gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.

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

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

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

Stgjgreenser

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens
samlede bidrag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger
nedenstaende greenseveerdier. De angivne veerdier for
stgjbelastningen L, er de aekvivalente, korrigerede lydniveauer i
dB(A). Referenceveerdien er 20 pPa.

I Skalhuse Industriomrade 10.1.12 undtagen sydlig del af matr.
nr. 2g Gelstrup by, Vokslev jf. afsnit 3.2.6 og bilag E.

Il Det abne land.

Il Naboboliger beliggende i det abne land.



E2o0

v Skal Skoven mod vest.

\% Omréade for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse mod vest
(sydlig del af matr. nr. 2g Gelstrup by, Vokslev jf. afsnit 3.2.6
og bilag E).
-
. Mandag-fredag
idsrum
Mandag-fredag Kl. 18.00-22.00 Alle dage
Kl. 06.00-18.00 Lgrdag K| 22 0%_ Maksimal
Lardag Kl. 14.00-22.00 66 O'O veerdi
Omrade Kl. 06.00-14.00 Se@n- og helligdag ’
Kl. 06.00-22.00
| 60 60 60 -
] 55 45 40 -
Il 55 45 40 -
v 40 35 35 50
v 55 45 40 55

Tabel 5.1 Greenseveerdier for stgj malt som aekvivalente, korrigerede lydniveauer i

dB(A) i 1,5 m hgjde over terraen.

Reference
KI. tidsrum
(Timer)
Mandag-fredag 06-18 | 8
Lgrdag 06-14 | 7
Lgrdag 14-18 | 4
S@n- & helligdage 06-18 | 8
Alle dage 18-22 | 1
Alle dage 22-06 | 0,5
Maksimalveerdi 22-06 | -

Tabel 5.2 Referencetidsrum

Omradebetegnelsen for industriomrade refererer til Aalborg

Kommunes Kommuneplan 2009.

Lavfrekvent stgj og infralyd

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens

samlede bidrag til lavfrekvent stgj eller infralyd i naboomraderne
overstiger nedenstaende graenseveerdier indendgrs i bygninger.
Stajgreensen geelder for aekvivalentniveauet over et maletidsrum pa
10 minutter, hvor stgjen er kraftigst.
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E3

. A-veegtet lydtrykniveau G-veegtet
Anvendelse Tidspunkt (10-160Hz), dB infralydniveau dB
Beboelsesrum og kl. 07-18 25 85
lign.
'an kl. 18-07 20 85
Kontorer og lign.
stgjfglsomme rum Hele dognet 30 85
dvrige rum i
virksomheder Hele dagnet 35 90
Tabel 6
Vibrationer

Vibrationer fra virksomheden ma ikke overstige nedenstaende
greenseveerdier i naboomraderne.

Anvendelse

KB-veegtet
accelerationsniveau, Ly
idB

Boliger i boligomrader (hele dggnet),

Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 18-7 75
Bgrneinstitutioner og lignende
Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 7-18

o 80
Kontorer, undervisningslokaler o.l.
Erhvervsbebyggelse 85

Tabel 7

Kontrol af stgj, infralyd og vibrationer
Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal
dokumentere, at stajvilkar for stgj, infralyd og vibrationer, jf. vilkar

E1l og E2, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj, infralyd og vibrationer skal dokumenteres ved
maling og beregning efter geeldende vejledninger fra Miljgstyrelsen,
p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning
af ekstern stgj fra virksomheder samt orientering fra Miljgstyrelsen
nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer i eksternt

milj@.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i normal fuld drift, med
mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne/beregningerne skal udfgres og rapporteres som
"Miljgmaling — ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa
Miljgstyrelsens liste over godkendte laboratorier.

11




E4do

Affald
Flo

Graenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller
beregnede veerdier fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig
med stgjgraenserne. Malingernes og beregningernes samlede
ubestemthed fastseettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens
anvisninger.

Stgj-, infralyd- og vibrationsdokumentationen skal gentages, nar
tilsynsmyndigheden finder det pakraevet. Hvis stgj-, infralyd- og
vibrationsgraenserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig
bestemmelse. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Virksomheden skal senest den 1. august 2013 dokumentere, at
graenseveaerdierne for stgj jf. vilkar E1 er overholdt. Dokumentation
skal udarbejdes som et tilleeg til Acousticas prgvningsrapport nr.
P8.012.12. Kildestyrkemalinger pa de aendrede kilder, jf. afsnit 10 i
prevningsrapport nr. P8.012.12 og afsnit 3.1.1 i neerveerende
afgarelse, skal udfares af en enhed, som er optaget pa
Miljgstyrelsens liste over godkendte laboratorier.

Alt farligt affald skal opbevares i taet og forsvarligt lukket emballage
med tydelig angivelse af indholdet.

Overjordiske tanke

Glo

Udendgrs tankanlaeg til kemiske stoffer og —produkter og
tilhgrende faste r@r og slanger

Tanke indeholdende HCI og NaOH

Overjordiske lagertanke indeholdende HCI og NaOH skal veere
placeret i teet tankgard uden aflgb eller med afspaerringsventil, hvor
volumenet af den starste tank maksimalt udger 90 % af tankgardens
opsamlingskapacitet.

Tankene skal:

= veere teette og i god vedligeholdelsesstand

= veere forsynet med overfyldningsalarm, der markerer, nar tanken
er hgjst 98% fuld samt

= veere korrosionsbeskyttet indvendigt eller opbygget af
materialer, der er resistente over for den type stoffer, de
anvendes til, og over for eventuelt kondensvand, hvis dette
udskilles.

Tanke indeholdende lactuloseoplgsninger og Lactulose
Overjordiske tanke (F5, K1-K14) indeholdende lactuloseoplgsninger
og feerdigt produkt i form af Lactulose skal veere placeret pa et for
produktet taet befeestet areal, saledes at spild i forbindelse med
uheld og udslip i forbindelse med et eventuelt tankbrud ikke giver
anledning til forurening af jord og/eller grundvand. Virksomheden
skal senest den 1. september 2013 fremsende en redeggrelse for,
hvordan virksomheden sikrer dette, herunder en tidsplan for
ngdvendige tiltag.
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G20

G3o

Alle tanke skal veere sikret mod pakarsel undtagen tanke
indeholdende kun vand.

Sikring mod pakarsel af tanke skal foretages senest den 1. januar
2014. Dokumentation fremsendes tilsynsmyndigheden senest en
maned efter udfgrelse.

Generelt for alle tanke

Tanke skal veere opstillet saledes, at hele overfladen er tilgeengelig
for inspektion med henblik pa konstatering af uteetheder. Eventuelle
uteetheder skal udbedres straks efter, at de er konstateret.

Manuelle tankfyldninger skal fglges af en ansvarshavende person.

Virksomheden skal mindst en gang arligt foretage eftersyn og
funktionsafprgvning af automatiske kontrol-, alarm- og
sikringssystemer.

Egenkontrollen skal rapporteres i en logbog. Logbogen skal
opbevares i 5 ar og skal til en hver tid veere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal hvert 5. ar lade et uvildigt, sagkyndigt firma
foretage inspektion af udendgrs tankanlaeg til Natriumhydroxid med
tilhgrende rgrsystemer. Rapport over resultatet skal indsendes til
tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter prgvning. Alle udgifter
forbundet med kontrollen betales af virksomheden.

Neeste inspektion af tankanlaeg til Natriumhydroxid med tilhgrende
rarsystemer skal foretages i 2015.

Jord og grundvand

Hlo

H2o0

Transportarealer

Alle udendgrs arealer, hvor der transporteres Lactose, NaOH, HCI,
Natriumsulfit, Lactulose samt farligt affald, skal veere etablerede med
fast beleegning (asfalt, beton eller betonbelsegningssten). Under
transport skal produkterne og det farlige affald veere emballeret,
saledes at evt. spild og forurening undgas.

Opbevaring og handtering

Alle udendgrs arealer, hvor der opbevares eller handteres Lactose,
Natriumsulfit, HCI, NaOH eller Lactulose, skal veere med
impermeabel beleegning. Lactose, Natriumsulfit eller Lactulose skal
ligeledes opbevares i egnede beholdere pa en oplagsplads med
impermeabel belaegning. Ved impermeabelt areal forstas et omrade
med teet beleegning, der kan modsta de forurenende stoffer, som
findes i og vil kunne frigives fra produkter og affald, der handteres pa
arealet, saledes at de forurenende stoffer ikke kan sive ned til jord og
grundvand gennem belaegningen.

Spildolie samt farligt affald skal opbevares i egnede beholdere pa

impermeabel bund med opkant og uden mulighed for aflgb direkte til
kloak. Oplagspladsen skal veere under tag eller indendgars, og
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indrettes saledes, at spild kan opsamles ved brud pa den beholder,
der indeholder den stgrste maengde. Temte beholdere skal
opbevares pa tilsvarende vis, med mindre at de er rengjorte.

Vedligeholdelsesstand

H3o Alle impermeable og befeestede arealer samt tankgarde skal veere i
god vedligeholdelsesstand. Eventuelle uteetheder skal udbedres
snarest efter at de er konstateret.

H4o  Spild af ravarer, hjeelpestoffer, kemikalier og farligt affald skal
omgaende opsamles og omradet renggres efter geeldende regler.

Til- og frakgrsel

11 Al til- og frakersel af lastbiler/tankbiler til virksomheden skal ske
inden for tidsrummet mandag-fredag kl. 7-18 og lgrdag kl. 7-14.
Af- og paleesning af varer samt losning af tankbiler, hvor motoren er
i drift, skal ogséa ske inden for dette tidsrum.

Indberetning/rapportering

Forbrug af ravarer og hjaelpestoffer

J1 Der skal fgres journal over anvendte maengder af ravarer og
hjeelpestoffer, inklusivt forbrug af olie/gas/el/vand.
Der skal endvidere fgres journal over virksomhedens producerede
affaldsmaengder for de enkelte affaldstyper.

Opbevaring af journaler

J2o  Journaler skal veere tilgeengelige for og pa forlangende indberettes
til tilsynsmyndigheden.
Journaler skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

Arsindberetning
J3o  En gang om aret skal virksomheden sende en opgerelse til
tilsynsmyndigheden med fglgende oplysninger:
- miljgdata jf. vilkar J1
- arlige produktionsmeengder af feerdigvarer
- kopi af journal jf. vilkar C6 vedr. luftrenseanleeg
- opggrelse over emissioner til luft
- indkommende klager

Frist for indberetning
Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i heende senest 14 uger
efter regnskabsarets afslutning.

Farste afrapportering skal ske i 2013.

J4o  Status i forhold til BAT
Virksomheden skal en gang om aret indberette egen status og
planer for bedst tilgeengelige teknik med udgangspunkt i falgende
BAT-referencedokumenter:

- Organiske finkemikalier
- Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
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Indberetning skal ske senest 14 uger efter regnskabsarets
afslutning.

Farste indberetning skal ske i 2014.

Driftsforstyrrelser og uheld

Klo

Ophar
Llo

Miljguheld, forstaet som en utilsigtet heendelse, der har potentiale til
at pavirke personer og miljg uden for hegnet, og pavirkning af jord og
grundvand inden for hegnet, skal rapporteres til tilsynsmyndigheden.
Rapporten skal indeholde en beskrivelse af uheldet, en beskrivelse
af indsatsen samt en beskrivelse af opfglgende aktiviteter, herunder
forebyggende foranstaltninger.

Ved stgrre uheld skal tilsynsmyndigheden underrettes sa snart den
farste akutte indsats er sat i veerk.

Ved ophgr af driften finder kapitel 4 b i lov om forurenet jord
anvendelse. Der skal treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at
imadega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe
stedet tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsophgar
anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et opleeg til vurderingen
efter § 38, stk. 1 i lov om forurenet jord. Vurderingen skal opfylde
kravene i godkendelsesbekendtggrelsens bilag 6.

15



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

Danipharm A/S blev miljggodkendt farste gang den 1. november 2002 af
Aalborg Kommune (dengang Nibe Kommune). |1 2010 vurderede Aalborg
Kommune, at virksomhedens aktiviteter ikke er omfattet af listepunkt D 203
men derimod D 104 eller D 101, idet virksomheden producerer et
affaringsmiddel ved en kemisk proces. Miljgstyrelsen (dengang Miljgcenter
Arhus) var enig i Aalborg Kommunes vurdering og overtog godkendelses-
og tilsynsmyndigheden den 29. juni 2010. Miljgstyrelsen vurderede
efterfglgende, at Danipharm A/S er omfattet af listepunkt D 104 og hermed
i-meerket, da virksomheden producerer Lactulose, der er et registreret
leegemiddel hos Laegemiddelstyrelsen.

3.1 Baggrund for afggrelsen

Formalet med revurderingen er bl.a. at gennemgéa den samlede virksomhed
for at sikre, at virksomhedens drift baseres pa bedste tilgaengelige teknik
(BAT), og at vilkarene i godkendelsen er i overensstemmelse med
geeldende lovgivning og praksis.

Det skal vurderes, om der er sket aendringer i virksomhedens indretning og
drift i forhold til den miljggodkendelse, der revurderes, og om godkendelsen
fortsat er deekkende for virksomhedens aktiviteter.

Det vurderes ligeledes, om der er sket eendringer i den fysiske planlaegning
mv. i virksomhedens omgivelser og i givet fald om dette giver grundlag for
regulering af virksomhedens miljggodkendelse.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift

I marts 2011 modtog Miljgstyrelsen en ansggning fra Danipharm A/S om
udvidelse af produktionen til at omfatte klargering af ravarer. Virksomheden
gnskede at etablere to tilbygninger p& hhv. ca. 15 og 90 m? til den
eksisterende procesbygning samt udskiftning af en vandtank.

Miljgstyrelsen vurderede, at det ansggte ikke gav anledning til foraget
forurening, og meddelte afggrelse om ikke-godkendelsespligt for udvidelse
af produktionen den 30. maj 2011.

Pa mgde den 30. oktober 2012 oplyste Danipharm A/S, at virksomheden
har igangsat et energioptimeringsprojekt pa kedelanleegget.
Energioptimeringerne vedrgrer udskiftning af breender med ny "low-NOx”
braender og ny braenderstyring, samt 2 nye varmevekslere til udnyttelse af
varmen fra rgggassen til opvarmning af fadevand til dampkedlen hhv.
opvarmning af kondensat fra Alfavap. | den forbindelse nedtages gammel
LUFO (luftforvarmer), da det oplyses af virksomheden, at den nye type
breender ikke kan fungere med forvarmet luft fra luftforvarmeren.
Energioptimeringerne er beregnet til ca 900.000 KWh/ar.

Virksomheden har i forbindelse med projektet stillet krav til leverandgren om
udledning af NOx p& max. 65 mg/Nm?® og CO p& max. 75 mg/Nm?, hvilket er
i overensstemmelse med Luftvejledningens krauv til
emissionsgreenseveerdier for nye anlseg. Danipharm A/S har endvidere
oplyst, at der ogsa er stillet krav til leverandgren om max stgj fra ny
breender.
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Projektet vil ikke kunne medfare forgget forurening og skal saledes ikke
VVM-screenes iht. VVM-bekendtggrelsen idet det ikke forventes at veere til
skade for miljget. Gennemfgrelse af projektet vil jf. det oplyste af
virksomheden mindske luftemissionen fra kedelanlasegget samt
energioptimere produktionsprocesserne.

Danipharm A/S skal medtage de nye aendringer pa kedelanlaegget i de
kildestyrkemalinger, der skal foretages iht. vilkar E4.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Danipharm A/S er beliggende i byzone pa matrikel nr. 2i + 2q, Gelstrup By,
Vokslev i Aalborg Kommune.

Danipharm A/S er omfattet af Aalborg Kommuneplan 2009 og beliggende
indenfor rammeomrade 10.1.12 udlagt til industriomrade. Kommuneplanen
har veeret gaeldende siden 23. november 2009 og erstattet Nibe
Kommuneplan.

Lokalplan nr. 62 er fortsat geeldende for virksomheden og omfatter et
egentligt erhvervsomrade i Skal Huse beliggende nordgst for Nibe by ved
hovedlandevejen til Aalborg.

Danipharm A/S greenser mod nord op til Aalborgvej. Mod gst og mod syd
greenser virksomheden op til andre erhvervsvirksomheder. Mod vest
graenser virksomheden op til en nabobolig, der er beliggende i et omrade
udlagt for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse.

Det naermeste tilstadende omrade, der er lokalplanbelagt, ligger 300

m nordvest for virksomheden og er udlagt til offentlige formal ved Nibe
Renseanlaeg. Derudover er de neermeste kommuneplanrammeomrader
10.1.H2 til lettere erhverv mod vest, 10.1.T3 til tekniske anleeg mod nord
samt 10.1.R11 til rekreativt omrade mod nordgst.

Danipharm A/S er beliggende i et stgjkonsekvensomrade for motor — og
skydebaner, da der ligger motor- og skydebaner nord for virksomheden.

Det oplyses af Aalborg Kommune den 26. marts 2012, at der ikke er
aktuelle planer om at eendre den geeldende planlaegning.

I henhold til Nordjylland Amts regionplan 2005, er Danipharm A/S placeret i
et omrade med begreensede drikkevandsinteresser. Virksomheden ligger
derimod teet p4 Natura2000-omréder* (300 m). Overfladevand fra
Danipharm afledes i mindre grad via en kommunal regnvandsledning til
Binderup A, der munder ud i Nibe Bredning. Bredningen er et udpeget
Natura2000-omrade med skeerpet malsaetning. Malsaetning for
vandkvaliteten i Binderup A er forureningsgrad Il (god) og
malsaetningsklasse 6 (god) efter DVFI-systemet?. Det oplyses endvidere af
Aalborg Kommune den 26. marts 2012, at kommunen ikke har kendskab til,

! Natura 2000-omrader er et netvaerk af udpegede naturomrader i EU-landene. Netvaerket
omfatter habitatomréder og fuglebeskyttelsesomréde.
2 Dansk Vandlgbsfauna Indeks
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at der skulle veere bilag 4-arter indenfor en radius af 500 meter af
virksomheden.

Virksomhedens placering og omgivelser fremgar af bilag C.

3.1.3 Nye lovkrav

En lang raekke love, bekendtggrelser og vejledninger fra Miljgstyrelsen er
aendret pa miljgomradet siden 2002. | det fglgende angives de, der kan
have betydning for revurdering af miljggodkendelsen af Danipharm A/S.

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 879 af 26. juni 2010
Miljgbeskyttelsesloven er blevet sendret flere gange i perioden. Af relevans
er en stgrre abenhed i procedurer for udarbejdelsen af og revurdering af
godkendelser, og en starre vaegt pa sikring af virksomheders anvendelse af
bedst tilgeengelig teknik, specielt at i-maerkede virksomheder anvender de
af EU udarbejdede "BAT-notes". BAT-notes eller BREF-dokumenter er
retningslinjer for bedst tilgaengelig teknik i de enkelte brancher.

Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1454 af 20.
december 2012

Den 7. januar 2013 tradte en ny godkendelsesbekendtggrelse i kraft.
Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af IE-
direktivet. Nogle af de vaesentlige eendringer i bekendtggrelsen er:

- For virksomheder omfattet af IE-direktivet (virksomheder, der er
omfattet af bekendtggrelsens bilag 1) bliver EU’s BAT-konklusioner
bindende og de udlgser en revurdering, der skal vaere gennemfgrt inden
for fire ar efter offentliggerelsen af BAT-konklusionen i EU-Tidende.

- For virksomheder omfattet af IE-direktivet (virksomheder, der er
omfattet af bekendtggrelsens bilag 1) er der nye regler om udarbejdelse
af en basistilstandsrapport for de virksomheder, der bruger, fremstiller
eller frigiver relevante farlige stoffer.

Bekendtggrelse om vurdering af visses offentlige og private anlaegs virkning
pa miliget (VVM) i medfar af lov om planleegning, nr. 1510 af 15. december
2010

Danipharm A/S er omfattet af VVM-bekendtgarelsens bilag 2, punkt 6b:
"Fremstilling af pesticider og farmaceutiske produkter, maling og lak samt
elastomerer og peroxider.”

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 408 af 1. maj
2007

Danipharm A/S ligger i naerheden af Natura2000-omrader jf. afsnit 3.1.2.
Det vurderes af Miljgstyrelsen, at Danipharm ikke kan pavirke Natura2000-
omrader eller bilag 4-arter.

Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miligmalinger, nr. 900 af 17. august
2011

Bekendtggrelsen fastsaetter regler for kemiske og mikrobiologiske malinger
samt prgveudtagninger, og stgjmalinger og stagjberegninger, der udfares
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som grundlag for myndigheders forvaltningsafggrelser i medfer af blandt
andet lov om miljgbeskyttelse.

Vilkar om egenkontrol og dokumentation hos Danipharm A/S skal revideres
I overensstemmelse hermed.

3.1.4 Bedste tilgeengelige teknik

Danipharm A/S er omfattet af listepunkt 4.5: "Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter. (s)".

Jeevnfgr Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved
vurdering af miljggodkendelser angives, at der findes fglgende retningslinje
samt referencer til Renere Teknologi for tidligere listepunkt D 104:

Retningslinje

Bekendtggrelse om begraensning af emission af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter
0g anleeg (VOC-bekendtggrelsen).

Denne retningslinje er ikke relevant, da Danipharm A/S ikke anvender
flygtige organiske forbindelser.

Referencer
EU BREF "Organiske finkemikalier”, 2005.

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

Miljgstyrelsen vurderer, at fglgende tvaergaende BREF-dokumenter
ligeledes er relevante for Danipharm A/S:

EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005
EU BREF "Energieffektivitet”, 2008

Danipharm A/S har endvidere - ud fra indgaende ravarer og hjeelpestoffer
samt produktionstekniske og forureningsmaessige aspekter - vurderet, at
BREF-dokumentet "Fadevarer, drikkevarer og meelk” ogsa er relevant for
virksomhedens produktion idet denne kan sammenlignes med
mejeriaktiviteter.

Den 7. januar 2013 tradte den nye godkendelsesbekendtgarelse i kraft. |
forhold til BAT vil den nye bekendtggrelse for Danipharm A/S (bilag 1-
virksomhed) betyde krav om tvungen revurdering, nar EU-Kommissionen
har offentliggjort en BAT-konklusion i EU Tidende, der vedrarer
virksomhedens hovedlistepunkt. | forbindelse med revurderingen skal alle
miljgforhold revurderes og alle relevante BAT-konklusioner benyttes. Dette
geelder for bade miljggodkendelser og tilslutningstilladelser. De angivne
vilkar i afgarelse om revurderingen skal kunne overholdes senest 4 ar efter
offentligggrelsen af BAT-konklusionen i EU-tidende.
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3.2 Vilkarseendringer

Vilkar fra tidligere miliggodkendelse er eendret, opsplittet og omformuleret i
overensstemmelse med geeldende praksis. Uaktuelle vilkar er slettet.

En samlet oversigt over vilkarsaendringer samt nye vilkar, er anfart i bilag D.

3.2.1 Generelle forhold

Der stilles nyt vilkar, der fastslar, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis
der sker ejerskifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette
blandt andet for at fastleegge om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre
involverer personer eller selskaber, der er registreret af Miljgstyrelsen samt
sikre at Miljgstyrelsen til enhver tid er opdateret pa hvem der er rette
modtager af afggrelser m.m.

Desuden stilles vilkar om indstilling af drift, hvis vilkar for hele eller dele af
virksomheden ikke overholdes, jf. Bekendtggrelse om godkendelse af
listevirksomhed af 20. december 2012.

3.2.2 Indretning og drift

De fleste vilkar indenfor dette omrade er fortsat miljgmaeessigt relevante, og
pa baggrund af virksomhedens opdaterede miljgtekniske beskrivelse af
2012 og supplerende oplysninger, vurderer Miljgstyrelsen, at der ikke er
behov for nye vilkar.

Der er yderligere foretaget redaktionelle eendringer af tidligere vilkar og
foreeldede vilkar er slettet.

Danipharm gnsker ikke leengere fastszettelse af produktionsloft i vilkar i
forbindelse med revurderingen, idet virksomheden gnsker fleksibilitet mht.
ggning af produktionen af feerdigvarer ved at anvende samme eller mindre
maengde af ravarer og hjeelpestoffer. Miljgstyrelsen har imagdekommet
Danipharms gnske og ikke fastsat et produktionsloft i neervaerende
afgerelse. Ophaevelse af vilkarsfastsat produktionsloft forudseettes, at der
ikke sker en ggning af ravarer og hjeelpestoffer ud over de hhv. 4.000 og
2.500 tons, der er lagt til grund for neerveerende afgarelse. Det fremgar af
Danipharms miljgtekniske beskrivelse, at lactose anvendes som ravare og
natriumhydroxid, saltsyre samt natriumsulfit anvendes som hjeaelpestoffer i
virksomhedens produktion. Hvis virksomheden gnsker at gge maengderne
af rdvarer og hjeelpestoffer skal Miljgstyrelsen ansgges herom. Hvis
virksomheden foretager sendringer i produktionen, anvender nye stoffer,
ager affaldsmaengden eller hvis vilkarene i naerveerende afggrelse ikke er
deekkende for regulering af foraget forurening, skal Miljgstyrelsen ogsa
ansgges herom.

3.2.3 Luftforurening

Danipharm A/S har siden meddelelse af tidligere miljggodkendelse
udarbejdet en opdateret plantegning med luftafkast indtegnet samt data
vedragrende det enkelte afkast. Det fremgar af den opdaterede plantegning,
at der findes 52 afkast med varierende hgjde fra 0,4 til 17 m over terreen pa
virksomheden:
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- 1 afkast fra kedelanleeg

- 1 afkast fra afluftningstank til kedel

- 1 afkast fra aflufter til dampsystem

- 1 afkast fra sikkerhedsventil, dampkedel

- 1 afkast fra udluftning, spildevandstank

- 1 afkast fra udluftning, skrubber til demineraliseringsanleeg

- 1 afkast fra dekanter

- 1 afkast fra smedeveerkstedet

- 2 afkast fra laboratoriet

- 3 afkast fra stavfiltre/luftfiltre

- 3 afkast fra spildevandsudligningstank (andergr), NaOH-tank
(&ndergr) og HCI-tank (skrubber)

- 8 afkast fra rumventilation

- 24 afkast fra produktionstanke

- 4 afkast er ikke i brug

Kedelanleeg
Kedelanlaegget er et naturgasfyret dampkedelanleeg og har en max. indfyret

effekt pa 3,2 MW.

| august 2005 er foretaget akkrediteret emissionsmaling pa kedelanlzegget
af Dansk Gasteknisk Center a/s. Maleresultaterne viste, at luftemissionen
fra kedelanleegget overholdte de angivne greenseveerdier for CO og NOy i
vilkar 20 i miljggodkendelsen.

| Luftvejledningen® angives ingen anvisninger for kontrolmalinger pa gas- og
gasoliefyrede energianleeg med en indfyret effekt pa 120 kW til 5 MW, men
det er angivet at virksomheden inden anskaffelse af nye anlaeg bar sikre
sig, at disse kan overholde emissionsgreenserne. Miljgstyrelsen har i
neervaerende afgarelse derfor ikke fastsat vilkar om akkrediterede
kontrolmalinger pa kedelanlaegget men derimod fastholdes vilkar om
overholdelse af emissionsgraenseveerdier for CO og NOy i luftemissionen fra
kedelanleegget.

Stavfiltre

Danipharm A/S anvender Lactose og Natriumsulfit pa pulverform i
produktionen, hvorfor der er potentiel risiko for emission af stav.
Virksomheden har i den forbindelse monteret stgvfiltre i afkast fra udluftning
fra sulfitbeholder samt i udluftning fra sulfitmellembeholder. Derudover er
afkast fra punktudsug fra sulfitdoseringsenheden ogsa forsynet med
stgvfilter. Virksomheden har den 15. november 2012 fremsendt
leverandgrspecifikationer og opdaterede registreringsskemaer med kopi af
logbgger for alle 3 filtre. Pa baggrund af det fremsendte materiale vurderes
det af Miljgstyrelsen, at virksomheden kan overholde vilkar C1.
Tilsynsmyndigheden kan dog jf. vilkar C5 forlange, at virksomheden
gennem malinger skal dokumentere, at greenseveerdier for stav jf. vilkar C1
er overholdt, hvis myndigheden finder det pakreevet.

3 Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 2/2001: Begreensning af luftforurening fra virksomheder
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NaOH-tank og HCI-tank

Det oplyses af virksomheden, at der ikke emitteres dampe til luft fra NaOH-
tanken pga. ringe/intet damptryk. Det oplyses endvidere, at dampe fra HCI-
tanken fanges via vandlas, der tammes 2 gange om ugen til det interne
spildevandssystem. Der tammes ca. 200 | spildevand pr. gang.
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af disse oplysninger, at virksomheden
har foretaget de ngdvendige foranstaltninger til begraensning af emission fra
NaOH-tanken og HClI-tanken og der stilles derfor ikke vilkar til afkast fra
tankene.

Produktionstanke

Produktionstankene indeholder bl.a. procesoplgsninger i form af
lactose/lactulose/vand i givet blandingsforhold, feerdigvareprodukt
lactulose/vand samt kun vand. Det oplyses af virksomheden, at
temperaturen i tankene er 8 °C, hvorfor emission af vanddamp er
ubetydelig. Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af disse oplysninger, at
emission fra produktionstankene ikke har miljgmaessig betydning for
omgivelserne, og der stilles derfor ikke vilkar til afkast fra
produktionstankene.

Laboratoriet og smedeveerksted

Det er oplyst af Danipharm A/S, at virksomheden har et mindre
laboratorium, hvor der primaert foretages kvalitetskontrol af ravarer,
hjeelpestoffer og emballage, kontrol af procesoplgsninger samt
feerdigvarekontrol. Derudover arbejdes der ogsd med procesoptimering og
produktudvikling. | forbindelse med laboratoriets aktiviteter forekommer der
produktion af farligt affald.

Miljgstyrelsen vurderer, at luftemission fra laboratoriets aktiviteter ikke har
miljgmaessig betydning for omgivelserne og der stilles derfor ikke vilkar til
afkast fra laboratoriet. Der er derimod fastsat vilkar til handtering af farligt
affald.

Danipharm A/S har eget smedeveerksted, der benyttes til reparatgrarbejde
og diverse svejse- og slibeopgaver. Det oplyses af virksomheden, at
aktivitetsniveauet er max. 2 timer pr. uge. Miljgstyrelsen har pa baggrund af
det lave aktivitetsniveau vurderet, at luftemission fra veerkstedet ikke kan
pavirke omgivelserne og der stilles derfor ikke vilkar til afkast fra
smedeveaerkstedet.

3.2.4 Lugt

Lugtvilkar fra tidligere miljggodkendelse er overfagrt med aendringer og
fastholdes i neervaerende godkendelse, idet der kan veere risiko for lugt i
forbindelse handtering af spildevand pa virksomheden. Vilkaret er eendret
med angivelse af Lugtvejledningens” vejledende graenseveerdier pa 5
LE/m® ved boliger, blandet bolig og erhverv samt offentlige formé&l og 10
LE/m®ved erhvervsomrader.

4 Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985: Begreensning af lugtgener fra virksomheder
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3.2.5 Spildevand

Danipharms spildevandssystem er internt opdelt i to spildevandsstrgamme,
henholdsvis svovlholdigt processpildevand og processpildevand uden svovl,
herunder overfladevand. Alt spildevand pH justeres med HCI og NaOH
inden udledning.

Processpildevand uden svovl stammer fra renggring af gulve og
ragrsystemer mv. i produktionshallerne. Overfladevand stammer fra et
udenders areal p& ca. 1.000 m?, hvor der oplagres révarer, og derfor er der
risiko for spild i forbindelse med handtering af ravarer

Aalborg Kommune har den 28. september 2011 meddelt Danipharm A/S
fornyet tilladelse til udledning af processpildevand samt forurenet
overfladevand til det kommunale spildevandsanlaeg.

3.2.6 Stgj

Ansggning om gendring af greensen mellem nat og dag iht. Miljgstyrelsens
vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stgj fra virksomheder”.

Danipharm A/S har i forbindelse med revurderingen sggt om gendring af
greensen mellem nat og dag fra kl. 07.00 til kl. 06.00 alle ugens dage.

Danipharm A/S har siden 2002 kgrt med mgdetid kl. 05.00 til kl. 17.15 og
opstart af stgjende aktiviteter fra kl. 06.00.

Danipharm A/S har begrundet sin ansggning om gendring af greensen til kl.
06.00 med, at virksomheden vil veere sikker pa at dagens
produktionsarbejde er afsluttet inden kl. 18. Virksomheden er i drift 24 timer
i dggnet, men kun bemandet fra kl. 05.00 til kl. 17.15. | dette tidsrum
arbejdes der i 3 skiftehold. Efter kl. 17.15 er det renseprocessen i
produktionen og de tilknyttede stgjkilder, der karer. For at den daglige
produktion kan feerdiggares, skal der nas 12 batchs af en times varighed pr.
dag. Virksomhedens dampsystem er en begraensende faktor for, at
produktionen kan kares hurtigere end 12 timer.

Ji. Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984 om "Ekstern stgj fra virksomheder”,
afsnit 2.2.5, imgdekommer Miljgstyrelsen Danipharms ansggning om en
gendring af greensen fra kl. 07.00 til kl. 06.00 alle ugens dage. Z£ndringen
fremgar af tabel 5.1 under vilkar E1.

Lempelse af stgjgreenseveerdier for nordlig del af nabomatrikel 29

| forbindelse med neaerveerende revurdering, har Danipharm A/S, Aalborg
Kommune og Miljgstyrelsen veeret i teet dialog omkring virksomhedens
stgjvilkar. Det har iszer veeret de skeerpede stajgreenser pa 55/45/40 dB(A)
for hele nabomatriklen 2g (Skalhuse 1, 9240 Nibe), fastsat i
miljggodkendelse af 1. november 2002 samt lokalplan nr. 62, der er blevet
diskuteret mellem myndighederne og virksomheden. Virksomheden er
uenig i fastseettelse af greenseveerdierne i lokalplanen og dermed
milijiggodkendelsen med henvisning til tidligere byplanvedteegt nr. 8 for Nibe
Kommune af 18. februar 1976 samt en afggrelse fra Miljgstyrelsen af 1986.

Danipharm A/S har siden meddelelse af miljggodkendelsen i 2002 ikke
overholdt ovennaevnte geeldende graenseveerdier pa 55/45/40 dB(A) for
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nabomatriklen 2g fuldsteendigt. Virksomheden har derfor lgbende veeret i
dialog med forskellige tilsynsmyndigheder. Manglende overholdelse af
greenseveerdierne er senest dokumenteret i Stgjrapport nr. P8.012.12
udarbejdet af Grontmij Acoustica den 1. maj 2012. Af rapporten fremgar det,
at der er fundet signifikante overskridelser af stgjgreenserne i dag- og
aftenperioder ved boligen pa nabomatriklen 2g. Denne vurdering er
forudsat, at den nordlige del af matrikel 2g er et erhvervsomrade med
greenseveerdierne 60/60/60 dB(A), og at virksomhedens ansggning om
gendring af greensen mellem nat- og dagperioden fra kl. 07 til kl. 06
imadekommes af Miljgstyrelsen. | stajrapporten er foreslaet tiltag til
stgjdeempning, saledes at de overskredne graenseveaerdier kan overholdes
under ovennavnte forudseetninger. Danipharm A/S har efterfalgende udfart
rapportens forslag til stgjdeempning, saledes at greenseveerdierne mod
naboens bolig og de naermeste udendgrs opholdsarealer kan overholdes.
Stagjgreenseveerdi, iht. miljggodkendelse af 1. november 2002, for den
nordlige del af matrikel 2g vil stadig ikke kunne overholdes med de
foreslaede tiltag.

Iflg. Lokalplanen nr. 62 af 26. marts 1999 geelder:

Vilkar 3.1: "Omrade | m& kun anvendes til erhvervsformal,
virksomhedsklasse 1-3”

Vilkar 3.3: "Pa ejendommen matr. 2g Gelstrup by, Vokslev
ma der dog opretholdes en bolig.”

Vilkar 5.4: "Langs Aalborgvej, hovedlandevej nr. 470
fastleegges en byggelinje pa 50 m hhv. 20 m fra
vejskel”

Lokalplanens kortbilag nr. 4 vedr. byggelinje ved matrikel nr. 2g og 2i mod
hovedlandevejen kan ses under bilag E.
Lokalplanens kortbilag nr. 5 vedr. stgjforhold kan ogséa ses under bilag E.

Der er imidlertid kommet en afggrelse fra Natur- og Miljgklagenaevnet
omkring bl.a. fastseettelse af stgjgreenseveerdier i en lokalplan. | afggrelsen
af 9. juli 2012 i sag om Laesg Kommune bemeerkes det af Natur- og
Miljgklagenaevnet, "at fastsaettelse af veerdier for stgjgraenser ikke kan ske
efter planloven, og at de i planloven anfgrte graenseveerdier for stgj alene
ma betragtes som vaerende af oplysende karakter. Der kan i lokalplan alene
fastseettes bestemmelser om f.eks. virksomhedstyper. Fastsaettelse af
veerdier for stgjgraenser skal ske efter reglerne i miljgbeskyttelsesloven —
enten i en miliggodkendelse eller ved pabud efter miljgbeskyttelsesloven.”
Pa baggrund af denne afgarelse, har Aalborg Kommune vurderet, at der
ikke er behov for dispensation fra lokalplanen, hvis Miljgstyrelsen Odense
ud fra en konkret vurdering beslutter at lempe stgjkravene i den geeldende
miljggodkendelse. Matrikel 2g i lokalplan nr. 62 er udlagt som blandet bolig-
og erhvervsomrade, men Aalborg Kommune vurderer, at den af Danipharm
foresldede opdeling af stajkravene er acceptabel, idet det svarer til den
faktiske anvendelse, og der er kun behov for at de skeerpede stgjgraenser
for Skalhuse 1 geelder ved boligen og de naermeste udendgrs
opholdsarealer.

Miljgstyrelsen godkender hermed en lempelse af de geeldende

greenseveerdier for stgj i den nordlige del af matrikel 2g, Gelstrup By,
Vokslev (Skalhuse 1). Lempelsen er geeldende i et omrade, der ikke kan
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bebygges pa grund af en byggelinje og den faktiske anvendelse.
Byggelinjen p& 50 m fra vejskel langs Aalborgvej er illustreret pa kortbilag
nr. 4 i lokalplan nr. 62 (se bilag E). De lempede graenseveerdier for stgj vil i
dette omrade herefter vaere 60/60/60 dB(A) alle ugens dage.
Graenseveerdierne for stgj for boligen og de naermeste udendgrs
opholdsarealer vil stadig veere 55/45/40 dB(A) som angivet i naerveerende
afgarelse.

| forbindelse med aendring af greenserne mellem nat- og dagperioden og
lempelse af greenseveerdierne for stgj i nordlig del af nabomatriklen 2g
stilles vilkar om, at det skal dokumenteres at nugeeldende greenseveerdier
for stgj overholdes. Tidligere kildestyrkemalinger kan anvendes pa kilder,
der ikke er eendret pa.

| miljiggodkendelse af 1. november 2002 er der fastsat vilkar om, at
virksomheden skal overholde de vejledende greenseveerdier for vibrationer
jf. Miljgstyrelsens orientering nr. 19/1997 om lavfrekvent stgj, infralyd og
vibrationer i eksternt miljg. | stgjrapport af 1. maj 2012 har Grontmij
Acoustica ikke forholdt sig til lavfrekvent stgj, infralyd eller vibrationer fra
virksomheden. Grontmij Acoustica har efterfglgende i mail af 17. oktober
2012 tilsendt Danipharm oplyst, at der ikke er malt, hert eller meerket hgje
niveauer af lavfrekvent stgj, infralyd eller vibrationer hos Danipharm i
Acousticas tilstedeveerelse pa virksomheden. | mail af 1. november 2012 fra
Grontmij Acoustica til Danipharm oplyses, at der med betegnelsen "ikke
hgje niveauer” menes, at niveauerne ikke er sa hgje, at de giver anledning
til pavirkninger af omgivelserne, der er i neerheden af greensevaerdierne.

Da lavfrekvent stgj, infralyd eller vibrationer kan forekomme pa
virksomheden, fastholder Miljgstyrelsen vilkar om vibrationer. Vilkar eendres
til ogsa at omfatte lavfrekvent stgj og infralyd, fordi disse ogsa kan meerkes
som vibrationer. Kontrolvilkar fastholdes ligeledes, sa tilsynsmyndigheden
pa baggrund af klager eller som led i tilsynsarbejdet kan bestemme, at
virksomheden skal dokumentere, at greenseveaerdierne for lavfrekvent stgj,
vibrationer og infralyd overholdes.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med vurdering af hele stgjproblematikken pa
Danipharm A/S lagt veegt p4, at virksomheden er beliggende i et
erhvervsomrade og at den ggede stgjbelastning kun bergrer en enkelt bolig.

3.2.7 Affald

Vilkar 34 er slettet, idet Aalborg Kommune er myndighed. Vilkar 35 er
omformuleret med hensyn til bortskaffelse af farligt affald. Anden del af
vilkar 35 om opbevaring af farligt affald er opdateret og inkluderet i vilkar
H2.

3.2.8 Overjordiske tanke

Danipharm A/S opbevarer Natriumhydroxid og Saltsyre udendars i
overjordiske lagertanke i en tankgrav pa virksomheden. Natriumhydroxid
opbevares i en stéltank pd 30 m?, og Saltsyre opbevares i en 17 m® tank
med udvendig belaegning af glasfiberarmeret polyester. Det er oplyst af
virksomheden, at HCl-tanken er udstyret med en leekindikator.
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Vilkar 36 om inspektion af lagertankene i miljggodkendelse af 1. november
2002 blev eendret den 15. april 2004 til ikke at omfatte HCl-tanken, idet
Danipharm A/S oplyste, at tanken er dobbeltvaegget. Denne vilkarsaendring
overfgres til neerveerende godkendelse og der stilles derfor ikke vilkar om
inspektion af HCI-tanken, men der stilles dog vilkar om vedligeholdelse
samt eftersyn og funktionsafpr@gvning af automatiske kontrol-, alarm- og
sikringssystemer tilknyttet tanken.

NaOH-tanken blev inspiceret den 26. maj 2010 af FORCE Technology. Ved
inspektionen blev der konstateret overfladiske rustangreb pa tanken samt
uteetheder omkring pumpen pa top af tanken. Sammenfattende blev det af
FORCE vurderet, at inspektionen ikke paviste betydende driftsbetingede
skader pa tankens staldele, der kunne skannes at have indvirkning pa
tankens sikkerhed. For at imgdega tilstandsrapportens anbefalinger har
Danipharm A/S efterfglgende i 2011 coatet tank og rgrfaring samt udbedret
uteethederne omkring pumpen. Vilkar om inspektion af tanken hvert 5. ar
overfagres til neerveerende godkendelse med fastseettelse af tidspunkt for
naeste inspektion.

Pa virksomheden er der placeret lager- og produktionstanke udendgars.
Tankene indeholder bl.a. procesoplgsninger i form af lactose/lactulose/vand
i givet blandingsforhold og feerdigvareprodukt lactulose/vand. Der stilles
derfor nyt vilkar om, at tankene skal vaere placeret pa et teet befeestet areal,
saledes at spild i forbindelse med uheld ikke giver anledning til forurening af
jord og/eller grundvand. Virksomheden skal fremsende en redeggarelse for,
hvordan virksomheden sikrer dette, herunder en tidsplan for nagdvendige
tiltag.

Alle tanke skal desuden veere sikret mod pakarsel undtagen tanke
indeholdende kun vand.

3.2.9 Jord og grundvand

For at formindske risikoen for tilledning af kemikalier og flydende oplag til
jord og grundvand fastsaetter Miljgstyrelsen en raekke vilkar til opbevaring
og handtering af kemikalier og farligt affald samt til arealer, hvor der
transporteres eller handteres farligt affald og kemikalier.

3.2.10 Til- og frakgrsel

Tidligere vilkar er overfart til naerveerende godkendelse. Det er tilfgjet, at af-
og paleesning af varer samt losning af tankbiler, hvor motoren er i drift, ogsa
skal ske inden for det angivne tidsrum.

3.2.11 Indberetning/rapportering
Tidligere vilkar er overfgrt med aendringer, der fremgar af Bilag D.

Journaler skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 3 ar. Der
kan ga op til 3 ar mellem helhedstilsyn pa virksomheden, afhaengigt af
tilsynsmyndighedens prioritering og vurdering. Derfor skal journaler
gemmes i mindst 3 ar.
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3.2.13 Driftsforstyrrelser og uheld

| henhold til Miljgbeskyttelseslovens 8§ 71 skal virksomheden straks
underrette tilsynsmyndigheden i tilfeelde af miljgskade eller overhaengende
fare for miljgskade. Tidligere vilkar er opdateret og aendret med tilfgjelse af,
at virksomheden ogsa skal rapportere miljguheld til tilsynsmyndigheden.

Det er BAT at indrette opsamlingskapacitet til brug i uheldssituationer og til
brandslukningsvand i lyset af en risikovurdering. | den forbindelse er det
oplyst af brandmester pa Danipharm A/S, at alt spildevand fra
virksomhedens indvendige kloakker samt overfladevand ledes til 3
udendgrs opsamlingsbassiner med et samlet volumen pa 69 m® mens de
udvendige regnvandskloakker kan bleendes af, saledes at evt.
slukningsvand kan ledes til opsamlingsbassinerne. Der forefindes ogsa en
80 m? tank pé& virksomheden, der kan tages i brug til opsamling af
slukningsvand. Det er Miljgstyrelsens vurdering jf. det oplyste, at der ikke er
behov for at fastseette yderligere krav til opsamling af slukningsvand.

3.2.15 Ophgar

Ved ophgr af driften skal der treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at
imadega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet
tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand. Der er fastsat vilkar jf. § 22
stk. 1 nr. 12 og nr. 13 i bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed.

3.2.16 Bedst tilgeengelige teknik

| forbindelse med neerveerende revurdering, er Danipharm A/S blevet bedt
om en redegarelse for anvendelsen af BAT pa virksomheden med
udgangspunkt i de i afsnit 3.1.4 neevnte BREF-dokumenter. Miljgstyrelsen
har i udformning af afggrelse til revurdering vurderet virksomhedens
preestationer i forhold til BAT pa baggrund af redegerelsen. Redegarelsen
indeholder:

- Udfyldt BAT-tjekliste for emissioner fra oplag

- Udfyldt BAT-tjekliste for mejerier

- Udfyldt skema, hvori virksomheden har forholdt sig til BAT-
anbefalingerne i BREF-dokumenterne for "organiske
finkemikalier”, "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer” samt "Energieffektivitet”

| forhold til BAT er et miljgledelsessystem relevant. Danipharm A/S har ikke
et certificeret miljgledelsessystem, men virksomheden har opbygget et
miljgledelsessystem efter standarden ISO 14001 og udarbejdet procedurer
og instruktioner for forebyggelse og minimering af miljgpavirkninger, der kan
understatte miljgarbejdet pa virksomheden. Fglgende miljginstruktioner er
udarbejdet og findes pa virksomheden:

- Information, uddannelse og traening

- Interne Audits

- Registrering af miljgdata

- Processtyring af emission fra kedelanlseg
- Vedligehold og kontrol af luftrenseanleeg
- Processtyring af stgj

- Kemikalier og farligt affald
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- Inspektion af udendgrs anlaeg

- Indberetning til tilsynsmyndigheder

- Processtyring af udledning af spildevand
- Alarmering og risikoberedskab

- Processtyring af vand- og energiforbrug
- Miljg- og energirigtig projektering mv.

Det fremgar af redegarelsen og miljginstruktionerne, at Danipharm A/S har
indfart mange af de BAT-anbefalinger, der beskrives i de for virksomheden
relevante BREF-dokumenter til at forebygge og minimere miljgpavirkningen
af mennesker og miljg. Det er Miljgstyrelsens vurdering jf. det oplyste, at
der ikke er behov for at fastsaette yderligere vilkar i neerveerende afggrelse
som fglge af BAT anbefalingerne i de relevante BREF-dokumenter.

Fremadrettet vil en arlig rapportering fra Danipharm A/S om virksomhedens
emissioner, kombineret med status om udviklingen af virksomhedens
anvendelse af BAT, veere et tidssvarende system til vurdering af
virksomhedens overensstemmelse med miljgbeskyttelsesloven. Punkt i
tidligere vilkar 38 om en arlig redeggrelse for arbejdet med bedst
tilgeengelig teknik/renere teknologi tiltag overfgres derfor til naerveerende
miljggodkendelse som et szerskilt vilkar — arlig indberetning af status i
forhold til de i vilkaret neevnte BAT-referencedokumenter. Dette vilkar er
geeldende indtil Miljgstyrelsen har gennemfgrt en revurdering i forbindelse
med offentligggrelse af en bindende BAT-konklusion i EU-tidende, der
vedrgrer Danipharms hovedlistepunkt.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Miljgstyrelsen har den 9. marts 2012 samt den 23. august 2012 sendt
hgringsbreve vedrgrende revurderingen til Aalborg Kommune.

Aalborg Kommune oplyser fglgende i udtalelse fremsendt den 24. august
2012:

"Miljgstyrelsen Odense har den 23. august 2012 p& ny anmodet Aalborg
Kommune om en udtalelse i sagen.

Pa den baggrund har Aalborg Kommune fortaget en fornyet vurdering af
sagen, sadan at der skal ses bort fra vores tidligere fremsendte
bemeerkninger.

Aalborg Kommune er blevet opmaerksom pa en afgarelse fra Natur- og
Miljgklagenaevnet i en sag fra Laesg, som har betydning for kommunens
involvering i sagen, se:
http://www.nmknafgoerelser.dk/ShowDoc.aspx?docld=nmk20120709-000c-
full&g=1%c3%a6s%c3%hb8

| afgarelsen oplyser Natur- og Miljgklagenaevnet falgende:
"Det bemeerkes, at fastseettelse af veerdier for stgjgreenser ikke kan ske

efter planloven, og at de i planloven anfgrte graenseveerdier for stgj alene
ma betragtes som vaerende af oplysende karakter. Der kan i lokalplan alene
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fast-seettes bestemmelser om f.eks. virksomhedstyper. Fastseettelse af
veerdier for stgjgraenser skal ske efter reglerne i miljgbeskyttelsesloven
enten i en miliggodkendelse eller ved pabud efter miljgbeskyttelsesloven.”

Pa den baggrund vurderer Aalborg Kommune, at der ikke er behov for
dispensation fra lokalplanen, hvis Miljgstyrelsen Odense ud fra en konkret
vurdering beslutter at lempe stgjkravene i den geeldende miljggodkendelse.
Matrikel 2 g i lokalplan nr. 62 er udlagt som blandet bolig- og
erhvervsomrade, men vi vurderer, at den af Danipharm foresldede opdeling
af stgjkravene er acceptabel, idet det svarer til den faktiske anvendelse, og
der er kun behov for at de skeerpede stgjgreenser for Skalhuse nr. 1 geelder
ved boligen og de naermeste udendgars opholdsarealer.

Planforhold

Danipharm er omfattet af Aalborg Kommuneplan 2009, hvor virksomheden
er beliggende indenfor rammeomrade 10.1.12 Skalhuse. Denne har veeret
geeldende siden 23/11 2009 og erstattede Nibe Kommuneplan.

Link til rammen: http://aakwww.aalborgkommune.dk/NR/exeres/52E4B427-
2D10-41E3-9077-FCD59637B56C,frameless.htm?dup=1

Ejendommen er fortsat omfattet af lokalplan nr. 62 fra 1999. Der er ingen
aktuelle planer om at eendre den gaeldende planleegning.

De samme forhold gar sig geeldende for ejendommen Skalhuse nr.1 og de
omkringliggende omrader i gvrigt, og heller ikke her er der planer om at
a&ndre planlaegningen.

Bilag 4-arter

Aalborg Kommune har ikke kendskab til, at der skulle veere bilag 4-arter
indenfor en 500 m radius af virksomheden.

Sgerne i neeromradet er blevet gennemgaet i 2009 og 2010 for bilag 4 arter,
men der er ikke fundet nogle.”

3.3.2 Inddragelse af borgere mv.

Opstart af revurderingen har veeret annonceret i Nibe Avis den 21.
december 2011.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende revurderingen.

Der er endvidere foretaget haring af 1 beboer i omradet omkring
virksomheden i henhold til forvaltningsloven, og dette er naboen beliggende
pa adressen Skalhuse 1, 9240 Nibe. Der er ikke modtaget hgringssvar fra
naboen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og andrede vilkar har veeret varslet overfor virksomheden i form af
udkast til afggrelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Udkast til afggrelse om revurdering af miljggodkendelser af Danipharm A/S
er sendt i hgring den 15. februar 2013.

Miljgstyrelsen har modtaget virksomhedens kommentarer til udkast den 8.
marts 2013.
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Miljgstyrelsen har forholdt sig til Danipharms kommentarer til udkastet. |
nedenstaende skema fremgar Miljgstyrelsens argumenter/bemaerkninger til
de veesentligste af virksomhedens kommentarer, hvor Miljgstyrelsen ikke
har imgdekommet virksomhedens gnsker:

Reference + Danipharms
kommentarer

MST bemeerkninger til
virksomhedens kommentarer til
endeligt udkast til revurdering af
miljggodkendelsen

s. 12 vedr. vilkér E4

Danipharm gnsker ikke vilkar E4,
da stgjreducerende tiltag allerede
er foretaget iht. stgjrapport af maj
2012.

Miljgstyrelsen fastholder vilkar E4, idet
der i neerveerende godkendelse er
foretaget veesentlige eendringer i
forhold til virksomhedens tidligere
stgijvilkar, og Miljgstyrelsen har derfor
vurderet, at dokumentationen iht.
vilkar E4 er ngdvendig for at afslutte
hele stgjproblematikken pa
virksomheden, da der ikke foreligger
en samlet malerapport for Danipharms
overholdelse af nugeeldende
stgjgreenseveerdier.

s. 12-13 vedr. vilkar G1

Danipharm gnsker ikke vilkar om
sikring mod pakarsel af
overjordiske tanke indeholdende
lactuloseoplgsninger og lactulose.
Virksomheden mener, at nar der
samtidig stilles vilkar om, at det
skal sikres at ubefeestede arealer
og recipienter ikke kan forurenes,
er kravet om sikring mod pakarsel
ikke relevant.

Miljgstyrelsen kan ikke imgdekomme
virksomhedens gnske om, at der ikke
skal stilles vilkar om sikring mod
pakegrsel af tanke. Miljgstyrelsen har
pa tilsyn vurderet, at der er gget risiko
for, at tankene kan blive pakert af
f.eks. tankbiler og trucks. Sikring mod
pakarsel af tankene vil forebygge
stgrre uheld.

s. 25. vedr. vilkar E2

Danipharm gnsker ikke vilkar om
lavfrekvent stgj, vibrationer eller
infralyd.

Miljgstyrelsen fastholder vilkar E2, da
Miljgstyrelsen har vurderet, at der kan
forekomme lavfrekvent stgj,
vibrationer eller infralyd pa
virksomheden. Vilkaret har ingen
konsekvenser for virksomheden med
mindre tilsynsmyndigheden i en
konkret situation vurderer, at der er
behov for dokumentation for
overholdelse af greenseveerdierne for
lavfrekvent stgj, vibrationer eller
infralyd.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

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

Revurdering

Afggrelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Listepunkt
Virksomheden er omfattet af falgende listepunkter pa bilag 1 til

godkendelsesbekendtggrelsen af 20. december 2012:

4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter

(s).

Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggarelsen.

VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af VVM-bekendtgerelsens bilag 2, punkt 6D,
"Fremstilling af pesticider og farmaceutiske produkter, maling og lak samt
elastomerer og peroxider.”

| forbindelse med ansggning om aendring af stgjgraensen har Miljgstyrelsen
foretaget en screening af eendringens virkning pa miljget jf.
bekendtggrelsens bilag 3, og der er den 21. december 2012 truffet seerskilt
afgarelse herom. Miljgstyrelsen har i den forbindelse vurderet, at den
ansggte aendring af stgjgreensen ikke vil pavirke miljget veesentligt og derfor
ikke er VVM-pligtig.

Habitatdirektivet

Virksomheden ligger i naerheden af Natura2000-omrader jf. afsnit 3.1.2.
Miljgstyrelsen har vurderet, at naerveerende afggrelse ikke kan indebeere
forringelser af habitatomradets naturtype og levesteder for de arter, omradet
er udpeget for — eller medfare forstyrrelser, der har betydelige
konsekvenser for de pageeldende arter.

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

- Miljggodkendelse af 1. november 2002 af Danipharm A/S.
Den erstatter desuden ogsa:

- Vilkarseendring af 15. april 2004 vedr. kontrol med udendars
tankanleeg til Natriumhydroxid og Saltsyre
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Udover neerveerende godkendelse, geelder fglgende tilladelser:

- Tilladelse til udledning af spildevand til det kommunale
spildevandsanlaeg af 28. september 2011.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

Aalborg Kommune er tilsynsmyndighed for bortskaffelse af affald og
udledning af spildevand fra virksomheden til det kommunale
spildevandsanlaeg.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning
Denne afggrelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Afggrelsen
Afgerelsen kan paklages til Natur- og Miljgklagenaevnet af

= ansggeren

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

= kommunalbestyrelsen

= Sundhedsstyrelsen

= landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99
0g 100

= |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
milja eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket
underretning om afggrelsen

Nye eller eendrede vilkar, dvs. vilkar markeret med o, kan paklages. For
revurderede vilkar, der ikke er eendret (umarkerede vilkar), er det kun
beslutningen om ikke at andre disse, der kan paklages. Endvidere kan det
paklages, at vilkar eller dele af vilkar er slgjfet. En oversigt findes i bilag D.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen, C. F.
Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense Sd eller ode@mst.dk. Klagen skal
veere modtaget senest den 31. maj 2013 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen
Odense videresender klagen til Natur- og Miljgklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af Deres
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljgklagenaevnet.
Klagegebyret er fastsat til 500 kr. for privatpersoner og 3.000 kr. for alle
andre klagere, herunder virksomheder, organisationer og offentlige
myndigheder.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenaevnet, nar
neaevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne
opkraevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet
modtager ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet
pabegynder behandlingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales
gebyret ikke pa den anviste made og inden for den fastsatte frist pa 14
dage, afvises klagen fra behandling. Vejledning om gebyrordningen kan
findes pa Natur- og Miljgklagenaevnets hjemmeside.
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Gebyret tilbagebetales, hvis

1) klagesagen farer til, at den paklagede afggrelse aendres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen, eller

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

Man skal veere opmaerksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den
eneste andring af den paklagede afggrelse er, at fristen for at efterkomme
afgarelsen forlaenges, som falge af den tid, der er gaet til at behandle sagen
i klagenaevnet.

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

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

En klage over afggrelsen har opseettende virkning for nye og
reviderede/aendrede vilkar, med mindre Natur- og Miljgklagenaevnet
bestemmer andet.

Sggsmal
Et eventuelt sggsmal om afggrelsen skal anleegges ved domstolene inden 6
maneder fra offentliggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Aalborg Kommune, Stigsborg Brygge 5, 9400 Ngrresundby,
aalborg@aalborg.dk

Embedsleegeinstitutionen Nordjylland, Nytorv 7 2. sal, 9000 Aalborg,
nord@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, Masnedggade 20, 2110 Kgbenhavn @,
dn@dn.dk

Friluftsradet, Scandiagade 13, 2450 Kgbenhavn SV, kreds@friluftsradet.dk
Greenpeace Danmark, Bredgade 20, Baghuset 4. sal, 1260 Kgbenhavn K
hoering.dk@greenpeace.org

NOAH, Ngrrebrogade 39, 1. tv., 2200 Kgbenhavn N, noah@noah.dk
Naturstyrelsen Aalborg, Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg &, aal@nst.dk
Thorvald Odgaard Kristensen, Skalhuse 1, 9240 Nibe
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5. BILAG

Bilag A.1: Miljgteknisk beskrivelse

Bilag A.2: Ansggning om miljggodkendelse af aendring af greensen
mellem nat og dag fra kl. 07.00 til kl. 06.00 ifm. fastseettelse af
stgjgreenseveerdier

Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

Bilag C: Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag D: Oversigt over revurdering af vilkar

Bilag E: Kortbilag nr. 4 og nr. 5i Aalborg Kommunes lokalplan nr. 62

Bilag F: Lovgrundlag - Referenceliste
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Danipharm A/S
Danipharm A/S
Danipharm A/S

Bilag A.1
Danipharm A/S

Danipharm A/S
Danipharm A/S

Miljastyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S@

Att.: Zabina Akhtar

Indgéet | Miljgstyrelsen Odense

12 MRS. 2012

350-356, ENGLANDSVEJ
DK-2770 KASTRUP - COPENHAGEN - DENMARK

YOUR REF:
OUR REF:

DATE: 14.02.2012

Miljateknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljiggodkendelse af 01.11.2002

af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

A Oplysninger om anseger og ejerforhold

1 | Ansegerens navn, adresse

og telefonnummer

2 | Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og
P-nummer

3 | Navn, adresse og telefon-

beliggende eller enskes opfart,
hvis ejeren ikke er identisk med
ansggeren

4 | Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse

nummer pa ejeren af ejendom- | Ingen aendringer i forhold til Miiljegodkendelse af 01.11.2002, side 12
men, hvorpa virksomheden er (Ansegning af 29.05.2002 om Miliegodkendelse, afsnit 32)

og telefonnummer
TELEPHONE: TELEFAX: E-MAIL: HOME PAGE: POSTAL ACC.: A/S REF. NO.: VAT NO.:
National 7010 3020 32 50 16 05 )
International + 45 7010 3020 + 45 32 50 16 05  Danipharm@Biolac.dk www.Biofac.dk 4990021  172.133 DK-1233 5040

WORKS: DANIPHARM A/S - 3, SKALHUSE - DK-9240 NIBE - DENMARK


kabni
Text Box
Bilag A.1



B Oplysninger om virksomhedens art

5

Virksomhedens listebetegnelse,
jf. bilag 1 og 2, for
virksemhedens hovedaktivitet
og eventuelle biaktiviteter

Mitigcenter Arhus har 29.06.2010 meddelt, at de vurderer at
virksomheden henherer under listepunkt D104, da virksomhedens
producerede Lactulose er et registreret lzegemiddel hos
Laegemiddelstyrelsen.

D104 : Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces
fremstiller lsegemidler (i) (s)

Det er virksomhedens opfattelse, at vurderes listepunkt i
miljemzessig henseende ud fra type af indgaende ravarer og
hjzlpestoffer, produktionstekniske og forureningsmaessige
aspekter samt miljeforhold og miljepavirkninger

(arten, omfanget og virkningen af virksomhedens forurening...),
vil F105 vaere det mest korrekte listepunkt.

F105 : Virksomheder for behandling og forarbejdning af maelk eller
flydende maelkefraktioner, nér den modtagne maengde
mzelkebaseret ravare er pa mere end 200 tons pr dag i
gennemsnit pa arsbasis (i) (s)

Bade D104 og F105 er optaget pa bilag 1 til Godkendelses-
bekendtgorelsen og begge er meerket (i) (s)

Kort beskrivelse af det ansagte
projekt. Angivelse af om der er
tale om nyanlaeg eller om
driftsmaessige udvidelser/
aendringer af bestdende
virksomhed. Hvis der er tale om
udvidelse af en ikke tidligere
godkendt virksomhed, som
bliver godkendelsespligtig pa
grund af udvidelsen, skal der
gives oplysninger om hele
virksomheden incl. udvidelsen

| forhold til Miljipgodkendelse af 01.11.2002, side 13

{(Ansagning af 29.05.2002 om Miljiegodkendelse, afsnit 3.3)

vil der vaere tale om kapacitetsudvidelse fra 5.000 tons faerdigvare
til 6.500 tons feerdigvare pr &r, uden yderligere andringer udover
allerede godkendt udvidelse af 30.05.2011

Vurdering af, om virksomheden
er omfattet af Miljgministeriets
bekendtgerelse om kontrol med
risikoen for sterre uheld med
farlige stoffer

Ingen zendringer i forhold til Miljggodkendelse af 01.11.2002, side 25
{Ansegning af 28.05.2002 om Mitiegodkendelse, afsnit 3.7 + 5.10)

Hvis det ansegte projekt er
midlertidigt, skal det forventede
opharstidspunkt oplyses

Ikke relevant
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C Oplysninger om etablering
9 | Oplysning om, hvorvidt det Ingen gendringer udover allerede godkendt udvidelse af 30.05.2011
ansegte kreever bygnings-
maessige udvidelser/aendringer
10 | Forventede tidspunkter for start | Ingen aendringer i forhold til Milj@godkendelse af 01.11.2002
og afslutning af bygge- og
anlaegs-arbejder og for start af
virksomhedens drift.
Hvis ansagningen omfatter plan-
lagte udvidelser eller 2ndringer,
jf. lovens § 36, oplyses tillige
den forventede tidshorisont for
_gennemferelse af disse
D Oplysninger om virksomhedens beliggenhed
11 | Oversigtsplan i passende male- | ingen aendringer i forhold til Miljogodkendelse af 01.11.2002,
stok (f.eks. 1:4.000) med side 11-12
angivelse af virksomhedens (Ansegning af 29.05.2002 om Miljegodkendelse, afsnit 3.1 + 3.3,
placering i forhold til omgivelser- | samt bilag 1-4)
ne, herunder placering i forhold
til tilstodende og omliggende Se nye
grunde. bilag 1 - Kommuneplan omréde 10.1.12 Skalhuse industriomrade
P4 planen angives placeringen i bilag 2 — Lokalplan 62 Skalhuse erhvervsomrade
koordinater med angivelse af bilag 3 — Lokalplan 62 omrade med virksomhedsklasser
koordinatsystem for et
veldefineret punkt, f.eks. hjgrne | Med Statsaftale pr 01.01.2009 kan statslige myndigheder frit
af skel, samt hajdekoter hvor det | anvende data fra KMS via internettet, hvorfor tiisynsmyndigheden
er relevant. evt selv kan udarbejde nye oversigtsplaner ?
Planen forsynes med en nordpil
12 | Redegerelse for virksomhedens | Findes beskrevet Miliggodkendelse af 01.11.2002, side 11
lokaliseringsovervejelser (Ans@gning af 28.05.2002 om Miljegodkendelse, afsnit 3.1)
Som felge af kommunalreformen, er Kommuneplan for Nibe
Kommune ikke lzengere gzeldende. | stedet falger de overordnede
rammer for planiaagning og arealanvendelse, Kommuneplan for
Aalborg Kommune.
Jvf denne er HELE omrade 10.1.]12 Skalhuse : I - Industriomrade
Dette har stor betydning i forhold til fastsaettelse af stojvilkar !
Lokaiplan L62 af 20.01.1999 for Skalhuse industri- og
erhvervsomréade er stadig gasldende.
Jvi denne gzelder at delomrade | kun ma anvendes til erhvervsformal
13 | Virksomhedens daglige driftstid. | Virksomheden har tilladelse til 24 timers drift alle ugens 7 dage
Hvis de enkelte forurenende
anlaeg, herunder stajkilder, | forhold til Miljizgodkendelse af 01.11.2002, side 17, er arbejdstid for
afviger fra den samlede daghold sendret fra kl 06.00 — 18.15 til kl 05.00 - 17.15
virksomheds driftstid, skal
driftstiden for disse oplyses. Siden miliggodkendelsen, er virksomheden blevet opmasrksom pa
Hvis virksomheden er i drift p4 | Miljestyrelsens vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stgj fra virksomheder”
lerdage eller sen- og helligdage, | afsnit 2.2.5. Da aktuelle medetider og deraf produktionstider, er i fuld
skal dette oplyses overensstemmelse med vejledningens 2.2.5, anseges derfor om at
omlzgge grensen mellem nat og dag fra ki 07 til kl 06
14 | Oplysninger om til- og Ingen aendringer i forhold til Miljegodkendeise af 01.11.2002, side 16

frakarsels-forhold samt en
vurdering af stajbelastningen i

forbindelse hermed

{Ansegning af 29.05.2002 om Miljsgodkendelse, afsnit 3.3)
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E Tegninger over virksomhedens indretning

15

Den tekniske beskrivelse, jf.
punkt F og H, skal ledsages af
tegninger, der - i det omfang det
er relevant - viser folgende :

a) Ptaceringen af alle bygninger
og andre dele af virksomheden
pa ejendommen

b) Produktions- og lagerlokalers
placering og indretning,
herunder placering af
produktionsanlaag m.v. Hvis der
foretages arbejde udendeors,
angives placeringen af dette

c) Placeringen af skorstene og
andre luftafkast

d) Placeringen af stej- og
vibrationskilder

e) Virksomhedens aflebsforhold,
herunder kloakker, sandfang,
olieudskillere, brende,
tilslutningssteder til offentlig
kloak og befaestede arealer

f) Placering af oplag af ravarer,
hjeelpestoffer og affald, herunder
overjordiske savel som
nedgravede tanke og beholdere
samt rgrfaring

g) Interne transportveje

Tegningerne skal forsynes med
malestok og nordpil

Findes beskrevet Miljipgodkendelse af 01.11.2002, side 12
(Ansggning af 29.05.2002 om Miljegodkendelse, afsnit 3.1 + 3.3,
samt bilag 1-8)

Se nyt
bilag 1 — Kommuneplan omrade 10.1.12 Skalhuse industriomrade
bilag 2 — Lokalplan 62 Skalhuse erhvervsomrade
bilag 3 — Lokalplan 62 erhvervsomrade med virksomhedsklasser
bilag 4 - Luftfoto

Med Statsaftale pr 01.01.2009 kan statslige myndigheder frit
anvende data fra KMS via internettet, hvorfor tilsynsmyndigheden
evt selv kan udarbejde nye tegninger ?

Se gamle bilag 3 og 4
Se nyt bilag 4

Se gamle bilag 50g 6
Se nyt bilag 5

Se gammel bitag 8
Se nyt bilag 8

Se gammel bilag 6
Se nyt bilag 8

Se gammel bilag 7
Opdateret kloakplan af 24.02.2005 findes i Spildevandstilladelse af
28.09.2011

Se gammel bilag 6
Se nyt bilag 5

Se gammel bilag 6
Se nyt bilag 5
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F Beskrivelse af virksomhedens produktion

16 | Oplysninger om produktions- | forhold til Miljsgodkendeise af 01.11.2002, side 13
kapacitet samt art og forbrug (Ansagning af 29.05.2002 om Miljiggodkendelse, afsnit 3.3)
af rdvarer, energi, vand og vil der vaere tale om kapacitetsudvidelse fra 5.000 tons feerdigvare
hjaelpestoffer, herunder til 6.500 tons feerdigvare pr &r, uden yderligere andringer udover
mikroorganismer allerede godkendt udvidelse af 30.05.2011
Kapacitetsrammen péa 6.500 tons faerdigvare forventes produceret
pa baggrund af :
&
| e wendiNg |
17 | Systematisk beskrivelse af Ingen aendringer i forhold til Miljegodkendelse af 01.11.2002, side 15
virksomhedens procesforlab, (Ansggning af 29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 3.3)
herunder materialestremme,
energiforbrug og —anvendelse, | Se gamme! bilag 9 : Datablad for Lactulose
beskrivelse af de vaesentligste | Se nyt bilag 9
luftforurenings- og spildevands-
genererende processer/ Se gammel! bilag 10 : Flowchart for produktionsprocessen
aktiviteter samt affalds- Se nyt bilag 10
produktion,
De enkelte forureningskilder
angives pé tegningsmaterialet
18 | Oplysning om energianizeg Ingen zendringer i forhold til Miljegodkendelse af 01.11.2002
(braendselstype og maksimal
indfyret effekt). Naturgas anleeg til dampkedel, placeret i kedelrum.
Afkast via skorsten/afkast 1, 17 m over terrzen.
Fabrikat SKD, Type DAMP. Ar 1978 ombygget til naturgas i 1998.
Kapacitet 3200 KW. Lovpligtigt service udferes af Weishaupt.
Bemeerk :
Jvf skriv af 29.06.2004 samt bemeaerkninger til tilsynsrapport 2011,
vedr vilkar 20 og Miljgstyrelsens 1. supplement til Luftvejledningen,
om lempeligere maletid og -hyppighed for kontrolmalinger,
herunder ingen kontrolmalinger for anleeg pd 120 KW — 5 MW, skal
der ikke foretages kontrolmalinger idet vores anlgeg er pa 3,2 MW
19 | Oplysninger om mulige drifts- Ingen zendringer i forhold til Miljiegodkendelse af 01.11.2002, side 22
forstyrrelser eller uheld, der kan | (Ansegning af 29.05.2002 om Miljegodkendelse, afsnit 3.6)
medfere vaesentlig foreget
forurening i forhold til normal
drift
20 | Oplysninger om szerlige forhold i | Ingen aendringer i forhold til Miljggodkendelse af 01.11.2002

forbindelse med opstart/-
nedlukning af aniseg
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Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknik

21

Redeggrelse for den valgte
teknologi og andre teknikker
med henblik pa at forebygge,
og hvis defte ikke er muligt, at
begraense forureningen fra
virksomheden, herunder en
begrundelse for hvorfor dette
anses for den bedste
tilgaengelige teknik.

Redegerelsen skal indeholde
oplysninger om mulighederne for

a) at effektivisere ravare-
forbruget

b) at substituere szerligt
skadelige eller beta=nkelige
stoffer med mindre skadelige
eller betaenkelige stoffer

c) at optimere produktions-
processerne

d) at undga affalds-
frembringelse, og hvis dette ikke
kan lade sig gere, om
mulighederne for genanvendelse
og recirkulation

e) at anvende bedste
tilgaengelige rensningsteknik

Redegerelsen skal tillige belyse
de energimaessige
konsekvenser ved den valgte
teknologi, herunder om der er
valgt den mest energieffektive
teknoiogi.

Desuden skal redegoreisen
indeholde et resumé af de
vaesentligste af de eventuelle
alternativer, som anseger har
underspgt

Findes beskrevet Miljgsgodkendelse af 01.11.2002, side 34
(Ansagning af 29.05.2002 om Miliggodkendelse, afsnit 3.8)

Virksomheden har gennemgaet BREF-noter for :

- Organiske finkemikalier

- Fedevarer, drikkevarer og maelk

- Energieffektivitet

men ingen af disse vurderes relevante og anvendelige for
virksomhedens produktion

Det er fortsat virksomhedens vurdering, at der er anvendt den
bedste tilgaengelige teknik

F.eks. er der siden miljpgodkendelse 2002 etableret ny
energi-besparende inddamper Alfa Vap, der genudnytter dampen.
Denne type inddamper bruger ca. 1/3 energi ift. konventionelle
inddampere.

Miljgindex for energiforbrug saledes nede p4 65

Der foreligger endvidere aktuelle projekter for:
1) 72 timers kedeldrift (mindre energiforbrug, mindre NOy)
2) Sterre vandtank V9 (mindre vandforbrug, el og kemikalier til
regenerering af demineraliseringsaniaeg)
3) Bandfilter (mere produkt, mindre elforbrug)
4) Afskaffelse af R-tanke (mindre el- og naturgas forbrug)

Gennemfarte miligforbedringer og kommende miljgmal,
findes beskrevet i miljoredegerelsen i det granne regnskab
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H Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Luftforurening

22 | For hvert enkelt stof eller stof-
klasse angives massestrammen
for hele virksomheden og
emissionskoncentrationen fra
hvert afkast, som er navnt
under punkt 15. Der angives
endvidere emissioner af lugt og
mikroorganismer. For de enkelte
afkast angives luftmaangde og
temperatur.

Stofklasser, massestram og
emission angives som anfert i
Miljostyrelsens geeldende
vejledninger om begraensning
af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

For mikroorganismer oplyses
det systematiske navn, generel

biologi og ekologi, herunder . . N
eventuel patogenicitet, samt Lr:g:r: ?;;;Innger i forhold til Miljiggodkendelse af 01.11.2002,

;’;‘ﬂ:ﬁfn‘?ggeraffg ;’t"fé’r‘:’r‘;'f&if (Ansagning af 29.05.2002 om Millegodkendelse, afsnit 3.4)
Koncentrationen af mikro-
organismer i emissionen
angives.

Beskrivelse af de valgte
rensningsmetoder og rensnings-
graden for de enkelte tilfarte
stoffer og mikroorganismer.

23 | Oplysninger om virksomhedens
emissioner fra diffuse kilder

24 | Oplysninger om afvigende
emissioner i forbindelse med
opstart/nedlukning af anlseg_

25 | Beregning af afkasthejder for
hvert enkelt afkast med de
beregningsmetoder, der er
angivet i Miljgstyrelsens
gzeldende vejledninger om
begraensning af lugt- og
luftforurening fra virksomheder
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Spildevand

26

Hvis der sages om tilladelse til
at aflede spildevand, skal
virksomheden udarbejde en
spildevandsteknisk beskrivelse.
Beskrivelsen skal indeholde
falgende :

a) Oplysning om spildevandets
oprindelse, herunder om der er
tale om produktionsspildevand,
overfladevand, husspildevand
og kelevand

b) For hver spildevandstype
oplysninger om spildevands-
maengde, sammensastning og
aflebssteder for det spildevand
virksomheden ensker at aflede,
herunder oplysninger om
temperatur, pH og
koncentrationer af forurenende
stoffer, samt oplysning om
mikroorganismer

¢) Maksimal maengde af
spildevand afledt pr. degn og pr.
ar samt variationen i afledningen
over dagn, uge, maned eller &r

d) Hvis der afledes keglevand,
skal der redegares for kole-
vandets temperatur, herunder
variationen over degn, uge,
méned eller ar

e) Oplysning om stgrrelse p&
sandfang og olieudskillere

f) En beskrivelse af de valgte
rensningsmetoder og rensnings-
graden for de enkelte tilferte
stoffer og mikroorganismer

Spildevand er reguleret i Spildevandstilladelse af 28.09.2011
fra Aalborg Kommune

27

Oplysning om, hvorvidt spilde-
vandet skal afledes til kloak eller
udledes direkte til vandlagb, soer
eller havet eller andet.
Ansagning om tilslutning til
offentligt spildevandsaniaeg
indsendes saerskilt til
kommunen, jf. miljigbeskyttelses-
lovens § 28

Findes beskrevet Miljiggodkendelse af 01.11.2002, side 21-22
(Ansagning af 29.05.2002 om Miliegodkendelse, afsnit 3.4)

28

Hvis der seges om tilladelse til
direkie udledning til vandisb,
sper eller havet, skal der
indsendes oplysning om
opblandingsforhold i det

modtagende vandomrade

likke relevant
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29

Hvis virksomheden @nsker at
udlede 22 tons kvasistof eller 7,5
tons fosfor pr. ar eller derover

til vandleb, sger eller havet, skal
ansegningen tillige ledsages af
de oplysninger, der fremgéar af
den til enhver tid geeldende
spildevandsbekendtggrelse

tkke relevant

Stoj

30

Beskrivelse af stej- og
vibrationskilder, herunder intern
kersel og transport samt
udenders arbejde og materiale-
héndtering, jf. punkt 15

31

Beskrivelse af de planlagte stej-
og vibrationsdzampende foran-
staltninger bade for de enkelte
stej- eller vibrations-
fremkaldende anleeg, maskiner
og karetejer til intern transport
og for virksomheden som helhed

32

Beregning af det samlede
stejniveau i de mest stoj-
belastede punkter i nabo-
omraderne udfert som
"Miljgmaling - ekstern stoj”
efter Miljgstyrelsens gaeldende
vejledninger om stoj

Findes beskrevet Miliggodkendelse af 01.11.2002, side 19
(Ansegning af 28.05.2002 om Miljagodkendelse, afsnit 3.4)

Der er aftalt fellesmode 29.02.2012 mellem Aalborg Kommune,
Miljgstyrelsen og virksomhed, om stejforhold set i forhold til
planrammer og arealanvendelse — se punkt 12 samt bilag 1-3

Der er aftalt udarbejdelse af akkrediteret stojmaling/beregning af
ekstern stej senest 01.05.2012

Affaid

33

Oplysninger om sammen-
sastning og arlig maengde af
virksomhedens affald, herunder
farligt affald. For farligt affald
angives EAK-koderne

34

Oplysninger om, hvordan
affakdet handteres pa
virksomheden (herunder affald
der indgar i virksomhedens
produktion) og om maengden af
affald og restprodukter, som
oplagres pa virksomheden

35

Angivelse af, hvor store affalds-
maengder der gar til henholdsvis
nyttiggerelse og bortskaffelse

Findes beskrevet Miljggodkendelse af 01.11.2002, side 20
(Ansegning af 29.05.2002 om Miljiggodkendelse, afsnit 3.4)

"Redegorelse” for affaldsregistrering/kvantificering af fraktionen
bl. braendbart affald er vediagt

Opdaterede oplysninger om affaldsfraktioner, transportarer og
modtagere, fremgéar af miljedata der arligt fremsendes til
miljpmyndigheden

Opdaterede oplysninger om hvor store affaldsmaengder der gér til
henholdsvis nyttiggerelse og bortskaffelse, fremgar af arlige grenne
regnskaber

Aalborg Kommune er affaldsmyndighed

Jord og grundvand

36

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet til
beskyttelse af jord og grundvand
i forbindelse med henholdsvis
handtering og transport af
forurenende stoffer, oplags-
pladser for fast eller flydende
affald. samt nedgravede rar,
tanke og beholdere

Findes beskrevet Milisgodkendelse af 01.11.2002, side 33
(Ansegning af 29.05.2002 om Miljiegodkendelse, afsnit 3.4)

Siden miljsgodkendelsen har virksomheden omlagt det interne
spildevandssystem, sdledes at regnvand fra omrader med risiko for
spild, er tilsluttet spildevandssystem og ikke regnvandssystem
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Forslag til vilkar og egenkontrol

37

Virksomhedens forslag til vilkar
og egenkontrolvilkar for
virksomhedens drift, herunder
vedrerende risikoforholdene.

Egenkontrolvilkar ber indeholde:

a) Forslag til kontrolmalinger,
herunder prevetagningssteder

b} Forslag til rutiner for
vedligeholdelse og kontrol af
rensningsforanstaitninger

c) Forslag til metoder til
identifikation og overvagning af
de aktuelle mikroorganismer i
produktionen og i omgivelserne

d) Forslag til overvagning af
parametre, der har sikkerheds-
maessig betydning

Hvis virksomheden har et milje-
ledelsessystem opfordres til at
koordinere forslag til
egenkontrolvilkar med
miljeledelsessystemets rutiner

Virksomhedens forslag til vilkar og egenkontrolvilkar,
fremgar af ansegning af 29.05.2002 om Miljegodkendelse, afsnit 2

Venligst bemzerk andrede forhold for :

- planforhold (lokalisering/planlaegning/arealanvendelse) — punkt 12
- energianizeg — punkt 18

- stgj — punkt 30-32

Virksomhedens egenkontrolsystem fremgdr af ansagning af
29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 4

Virksomhedens egenkontrolsystem / miljgledelsessystem
felger ISO-14001

Der er udarbejdet skriftlige miljginstruktioner for alle vaesentiige
miljeforhold, herunder for vilkar i milipgodkendelsen

Oplysninger om driftsforstyrreiser og uheld

38

Oplysninger om szerlige
emissioner ved de under punkt
18 (19 ?) n=vnte drifts-
forstyrrelser eller uheld

39

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet for at
imedega driftsforstyrrelser og
uheld

40

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet for at
begrasnse virkningerne for
mennesker og milje af de under
punkt 18 naevnte drifts-
forstyrrelser eller uheld

Ingen zendringer i forhold til Miljiggodkendelse af 01.11.2002, side 22
(Ansagning af 29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 3.6)

Oplysninger i forbindelse med virksomhedens opher

41

Oplysninger om, hvilke
foranstaltninger ansegeren agter
at treeffe for at forebygge
forurening i forbindelse med
virksomhedens opher

lkke relevant

Ikke-teknisk resume

42

Oplysningerne i ansegningen
skal sammenfattes i et ikke-
teknisk resume

Findes beskrevet i ansegning af 29.05.2002 om Miljagodkendelse,
afsnit 6

Helle Brannum, version 2, 14.02.2012
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Miljgstyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40

5220 Odense SO
Att.: Zabina Akhtar

10.04.2012

Miljgteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljgstyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

D Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

13

Virksomhedens daglige
driftstid. Hvis de enkelte
forurenende anleeg,
herunder stejkilder,
afviger fra den samlede
virksomheds driftstid,
skal driftstiden for disse
oplyses.

Hvis virksomheden eri
drift pa lardage eller sen-
og helligdage, skal dette
oplyses

Virksomheden har tilladelse til 24 timers drift alle ugens 7 dage.

Siden miliggodkendelsen, er virksomheden blevet opmaerksom pa
Miljestyrelsens vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stej fra virksomheder”
afsnit 2.2.5. Da aktuelle madetider og deraf produktionstider, er i fuld
overensstemmelse med vejledningens 2.2.5, anseges derfor om at
omlaegge graensen mellem nat og dag fra ki 07 til ki 06.

2.2.5. Afvigeise fra den tidsmessige definition af dag, aften og not

Hvis en virksomheds drift kraver, at arbejdet udfares i toholdsdrift, kan graensen
mellem nat og dag fastsasttes tit ki, 06.00 eller grensen mellem aften og nat til ki,
23.00. Dader ma lxgges afgerende vagt pd, at der gives dé omboende mulighed for
at fi 8 timers uforstyrret sevn, ber der ikke gives en bide og afvigelse.

Hyvis en virksomheds arbejde kratver, at virksomheden begynder swerligt tidlige om
morgenen, kan grensen mellem nat og dag fastsaettes tif k1. 06.00. Som typisk ek-
sempel kan n2evnes et asfaliblandeanizg, der skal levere sine produkter hurtigst mu-
ligt efter kl. 07.00

Madetiderne for virksomhedens daghold er kl. 05.00/06.00 - 17.15.
De aktuelle madetider og deraf produktionstider, er derfor i fuld
overensstemmelse med vejledningens 2.2.5, hvorfor der ansgges om
at omleegge greensen mellem nat og dag fra kl. 07 til ki. 06.

Samme procedure har vaeret anvendt ved omlaegning af graensen
mellem nat og dag fra kl. 07 til kl. 06, for vore virksomheder Biofac

Esbjerg og Biofac Ejby.

Helle Brennum, version 3, 10.04.2012




Miljestyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S©

Att.: Zabina Akhtar

19.04.2012

Miljgteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljostyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

F Beskrivelse af virksomhedens produktion

16 | Oplysninger om produktions- | forhold til Miljpgodkendelse af 01.11.2002, side 13
kapacitet samt art og forbrug (Ansagning af 29.05.2002 om Miljzgodkendelse, afsnit 3.3)
af rAvarer, energi, vand og fastholdes nuvaerende kapacitetsramme pa 5.000 tons Lactulose
hjselpestofifer, herunder
mikroorganismer Dette er en aendring i forhold til tidligere fremsencdt F16, version 2

Der vil ikke vaere tale om ewvt. yderligere aendringer udover allerede
godkendt udvidelse af 30.05.2011

Helle Brennum, version 3, 19.04.2012




Miljgstyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO

Att.: Zabina Akhtar

09.07.2012

Miljoteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miliggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til medeaftale 23.05.2012, samt supplerende spargsmal af 22.06.2012,
fremsendes hermed supplerende oplysninger :

G

Oplysninger om valg af bedste tilgangelige teknik

21

Redegerelse for den valgte
teknologi og andre teknikker
med henblik pa at forebygge,
og hvis dette ikke er muligt, at
begraense forureningen fra
virksomheden, herunder en
begrundelse for hvorfor dette
anses for den bedste
tilgeengelige teknik.

Redegorelsen skal indeholde
oplysninger om mulighedeme for

a) at effektivisere ravare-
forbruget

b) at substituere saerligt
skadelige eller betesnkelige
stoffer med mindre skadelige
eller beteznkelige stoffer

c) at optimere produktions-
processerne

d) at undga affalds-
frembringelse, og hvis dette ikke
kan lade sig gore, om
mulighederne for genanvendelse
og recirkulation

e) at anvende bedste
tilgeengelige rensningsteknik

Redegorelsen skal tillige belyse
de energimaessige
konsekvenser ved den valgte
teknologi, herunder om der er
valgt den mest energieffektive
teknologi.

Desuden skal redegerelsen
indeholde et resumé af de
vaesentligste af de eventuelle
alternativer, som anseger har
undersegt

BREF-noter for :
- Organiske finkemikalier
- Emissioner fra oplagring
- Energieffektivitet
- Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer
- Fodevarer, drikkevarer og maelk
er udfyldt og fremsendt 14.05.2012

Detaljerede BREF-noter med BAT-checklister for :
- Mejerier
- Emissioner fra oplag
er udfyldt og fremsendt 14.06.2012 samt gensendt 27.06.2012

Version 2 af udfyldte BREF-noter for :

- Organiske finkemikalier

- Energiettektivitet

- Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer
med svar pa MST’ supplerende spergsmal af 22.06.2012
findes vedlagt denne fremsendelse 09.07.2012

Danipharm er en dansk virksomhed som i mange ar har arbejdet
bade for og med miljzet, og i miljggodkendelsen fra 2002 er
betegnet som en miljgpositiv viksomhed.

Danipharm er igennem mange ar kategoriseret som en Kategori 1
virksomhed pé baggrund af virtksomhedens haje systernatik i
miljgarbejdet og haje lovlydighed.

Redegorelse for virksomhedens arbejde med bedst tilgaengelig
teknik / renere teknologi tiltag fremsendes arligt til
tilsynsmyndigheden, jvf indberetning efter Miljggodkendelse af
13.11.2002, vilkér 38.

Det er derfor fortsat virksomhedens vurdering og konklusion,
at der er anvendt den bedste tilgaengelige teknik, og at
virksomheden efterlever BAT.

Til sammenligning kan oplyses at Miljgstyrelsen 2012 har

vurderet, at koncernens andre virksomheder Orthana/Biofac Kastrup
og Biofac Ejby som minimum lever op til de eksisterende BAT krav.
lfrm revurdering af Miljggodkendelse for Biofac Esbjerg i 2009, blev
BREF for "Slagterier og animalske biproduktanleeg” udfyldt, og gav
ikke anledning til yderligere kommentarer fra Miljastyrelsen.

Helle Brgannum, 09.07.2012




Miljgstyrelsen Odense
C.F. Tietgens Boulevard 40

5220 Odense SO

Att.: Zabina Akhtar

26.04.2012

Miljgteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljgstyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende

oplysninger :

H Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftforurening (H22)

1. 17 m - Skorsten fra
dampkedel (naturgas)

14, 6,7 m - Udluftning

27. 3,5 m - Udluftning

40. 3,9 m - Udluftning

Max 3.500 (Nm°/ime) produktionstank E1 {vanddamp) | skrubber saltsyretank produktionstank K11
2. 6,3 m - Afkast fra aflufinings- | 15. 7 m - Udluftning 28. 6,2 m - Udluftning 41, 3,9 m - udluftning
tank til kedel {vanddamp) produktionstank E2 (vanddamp) | preduktionstank K13 produktionstank K12
j i, 16, 6,5 m - Aflufter 29. 6,2 m - Udluttning 42. 6,4 m - udluftnign
3.8,2m - Ventilation baderum til dampsystem {vanddamp) produktionstank K14 produktionstank V2
j . 17. 7 m - Udluftning il 30. 3,4 m - Udluftning 43. 6,4 m - Udlufining
4.8,2m - Ventilation kontor produktionstank L1 (vanddamp) | produktionstank K1 produktionstank Va
ke 18. 6 m - Rumventilation 31. 3,4 m - Udluftning 44, 6 m - Udluftning
5. Afkast - ikke 1 brug produktionsiokale produktionstank K2 produktionstank Cé
e 19. 3,5 m - Afkast vanddamp 32. 4,7 m - Udluftning 45. 6,5 m - Rumventilation
6. Afkast - ikke i brug fra dekanter produktionstank K3 produktionslokale
e 20. 7,2 m - Punktudsug med 33. 4,7 m - Udluftning 46. 7 m - Udluftning
7. Alkast - ikke i brug filter fra sulfitdoseringenhed produktionstaﬁk K4 produkticn D-tanke (vanddamp)
Citlem i 21. 7,2 m - Udluftning fra filter 34. 4,7 m - Udlufining 47. 5,3 m - Udluftning
8. Afkast - ikke i brug p4 sulfitmellembeholder produktionstank K5 produktionslokale
9. 7,1 m - Udiuftning 22. 5m - Afkast stinkskabe 35. 4,7 m - Udluftning 48. 4 m - Udbleesning
spildevandstank p4 laboratoriet produktionstank Ké fra ventilation fra frokoststue
10. 6,5 m - Udluftning skrubber | 23. 5,2 m - Ventilation 36. 4,7 m - Udluftning 49. 6,3 m - Udluftning
til demineraliserings anlazg 7 & 8 | laboratorium produktionstank K7 kondensationstank (dampdamp)
11. 6 m - Udlufining 24, 5,5 m - Udsugning 37. 4,7 m - Udluftning 50. 6,8 m - Sikkerhedsventil
preduktionslokale smedevasrksted produktionstank K8 dampkedel (vanddamp)
12. 4,9 m - Udluftning filter 25.4 m - Anderar 80 m3 38. 3,9 m - Udluftning 51. 0,4 m - Udluftning
fra sulfitbeholder spildevandsudligningstank W1 produktionstank K9 produktionstank V7 {vanddamp)
13. 6 m - Udluftning fra ) ) ’ 39. 3,9 m - Udluftning 52. 0,4 m - Udluftning
produklionstank C5 (vanddamp) | 26+ 01 M - Anderer NaOH-tank | o4 ionstank K10 produktionstank V8 {vanddamp)

12 + 20 + 21 : Afkast forsynet med stovfiltre. Myndighederne har tidligere vurderet at sandsynligheden for
emission af stav er ubetydelig.
22 + 23 + 24 : Myndighederne har tidligere vurderet at miljgpavirkningerne fra laboratorie- og veerksteds
aktiviteter er under bagatelgraznsen.

25 + 26 : Ingen NaOH dampe til luft pga ringe/intet damptryk. Ingen emission.

27 : HCl dampe fra 17.000 | HCI-tank opfanges via vandlas. Vand i vandlas tsmmes med mellemrum til det
interne spitldevandssystem. Ingen emission.
Alle Produktionstanke — indhold og emission : K-tanke indeholder proces opigsninger i form af
Lactose/Lactulose/vand i givet blandingsforhold, F-tanke indeholder fserdigvare Lactulose/vand og V-tanke
indeholder rent vand. Tankenes temperatur er 8°C, hvorfor emission af vanddamp er ubetydelig.

Helle Brennum, version 3, 26.04.2012




Miljgstyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO

Att.: Zabina Akhtar

20.04.2012

Miljgteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljgstyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Affald

33

Oplysninger om sammen-
saetning og arlig meengde af
vitksomhedens affald, herunder
farligt affald. For farligt affald
angives EAK-koderne

Oplysninger om, hvordan
affaldet handteres pa
virksomheden (herunder affald
der indgar i virksomhedens
produktion) og om maengden af
affald og restprodukter, som
oplagres pa virksomheden

35

Angivelse af, hvor store affalds-
maengder der gar til henholdsvis
nyttiggerelse og bortskaffelse

Findes beskrevet Miljiggodkendelse af 01.11.2002, side 20
{Ansggning af 29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 3.4)

"Redegearelse” for affaldsregistrering/kvantificering af fraktionen
bl. breendbart affald er vedlagt

Opdaterede oplysninger om affaldsfraktioner, transportarer og
modtagere, fremgar af miljgdata der arligt fremsendes til
miljgmyndigheden

Opdaterede oplysninger om hvor store affaldsmaengder der gar til
henholdsvis nyttiggerelse og bortskaffelse, fremgar af arlige grenne
regnskaber

Aalborg Kommune er affaldsmyndighed

VIRKSOMHEDEN FASTHOLDER AT MZAENGDEN
AF SMAT BRZENDBART AFFALD,

DER BORTSKAFFES MED UGENTLIG KOMMUNAL
RENOVATION, UDGQR EN MILJOMASSIG
UINTERESSANT LILLE MANGDE PA ca 1 TON/AR

Miljgstyrelsen Odense kunne med fordel anvende :

vilkdr 26 - Orthana (affald fra max 1 mdr produktion), eller
vilkar E - Biofac Esbjerg, eller

vilkar 41 - Biofac Ejby (indhold af 1 container)

Helle Brannum, version 3, 20.04.2012




Miljgstyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO

Att.: Zabina Akhtar

19.04.2012

Miljateknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljzstyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

H Oplysninger om forurening og forureningsbegrzensende foranstaltninger

Jord og grundvand

36

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet til
beskyttelse af jord og grundvand
i forbindelse med henholdsvis
handtering og transport af
forurenende stoffer, oplags-
pladser for fast eller flydende
affald. samt nedgravede rer,
tanke og beholdere

Findes beskrevet Miljggodkendelse af 01.11.2002, side 33
(Ansegning af 29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 3.4)

Aflaesning af Lactose og Natriumsulfit foregar pa befeestet
gardsplads ud for lager- og produktionsbygning. Dette medferer at
disse leveres og videretransporteres med gaffeltruck og laftevogn
over befeestet areal med opkant til grenne omrader.

Regnvand fra omrader med risiko for spild, er tilsluttet spildevands-
system og ikke regnvandssystem.

Transport af Natriumhydroxid og Saltsyre foregar med tankbi
godkendt til transport af farligt gods; setsende stoffer fareklasse 8,
og med uddannet farer med farligt gods bevis.

Natriumhydroxid leveres med tankbil direkte til Natriumhydroxid tank
(staltank til oplag af 30.000 I}.

Saltsyre leveres med tankbil direkte til Saltsyre tank {dobbeltkappet
glasfibertank til oplag af 17.000 I).

Udendgrs tanke med Natriumhydroxid og Saltsyre er placeret i
tankgrav. Transport foregar ad befeestet areal med opkant mod
grenne omrader.

Pa samtlige produktionstanke anvendes fastrarsystemer og
automatventiler med manuel betjening ved trykluft.

Alle tanke er overlebssikrede, og forsynet med alarm-givning.
Regnvand fra omrader med produktionstanke, er tilsluttet
spildevandssystem og ikke regnvandssystem.

Endvidere forefindes skriftlige miljginstruktioner for ethvert
vaesentligt miljgforhold (jvf ISO 14001). Blandt andre :
Milig D 06 - Inspektion af udendars tankanlzeg

Milie D 10 - Alarmering og risikoberedskab

Helle Brannum, version 3, 19.04.2012




Miljgstyrelsen Odense
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO

Att.: Zabina Akhtar

26.04.2012

Miljgteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljestyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

J Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

38

Oplysninger om seerlige
emissioner ved de under punkt
18 (19 ?) neevnte drifts-
forstyrrelser eller uheld

39

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet for at
imadega driftsforstyrrelser og
uheld

40

Beskrivelse af de foranstalt-
ninger, der er truffet for at
begraanse virkningerne for
mennesker og miljig af de under
punkt 19 nsevnte drifts-
forstyrrelser eller uheld

Findes beskrevet i Miljggodkendelse af 01.11.2002, side 22
{Ansagning af 29.05.2002 om Miljggodkendelse, afsnit 3.6)

Se tillige besvarelse af H36 Jord og grundvand....

3.6 Driftsforstyrrelser og uheld

Felgende driftsforstyrrelser er mulige, og kan medfere foraget
forurening i omgivelserne:

1) Unormal mikrobiel veekst i procestanke og rersystemer med

2)

3)

4)

5)

sukkeroplasninger.
Forurening: foreget lugt immission til omgivelserne fra afkast
eller som diffus emission.

Leekage af indendors/udenders tanke med sukkeroplesninger,
og udendears tanke med Natriumhydroxid eller Saltsyre, {.eks.
som falge af defekte tanke eller fejibetjente ventiler.

Forurening: Sukkeroplasninger til spildevandssystem, base eller
syre til luft, base eller syre til spildevands- og/eller
regnvandssystem, samt lugt immission til omgivelserne.

Laekage af indenders bigballer med Natriumsulfit, {.eks. som
folge af defekie saskke.
Forurening: Natriumsulfit til spildevandssystem.

Spild af Lactose, Natriumhydroxid, Saltsyre, Natriumsulfit
og/eller Lactulose ved udenders transpor, f.eks. som felge af
defekte tanke, fejlbetjente ventiler eller defekte emballager.
Forurening: Sukkeroplasninger, base eller syre til spildevands-
og/eller regnvandssystem, base eller syre til luft, samt lugt
immission til omgivelserne,

Brand i el-tavler, lager, motorer, krystallisationsrum og/eller
inddampningsrum eller i andet omrade, f.eks. som falge af
overgang eller overophedning.

Forurening: Regudvikling og tugt til omgivelserne.




Falgende foranstaltninger er etableret for at imadega
driftsforstyrrelser og uheld, og for at begraense virkningerne for
mennesker og miljo:

Ad 1)

Ad 2)

Ad 3)

Ad 4)

Unormal mikrobiel vaekst i procestanke og rarsystemer
med sukkeroplasninger.

Foranstaltning: Effektiv rengaring af tanke, beholdere og
rarsystemer er en rutine og en forudsaetning for at
minimere risiko for ugnsket mikrobiel vaskst. Safremt der er
tegn pa uensket mikrobiel vaekst, opkoncentreres
sukkeroplasningen, hvorved vazksten draebes. Efter at det
ar konstateret at ugnsket mikrobiel veekst er standset, fil-
treres batchen far nasste procestrin.

PLC styring af demineraliserings- og inddampnings-
processer til styring af varme, pH, fyldning, og specifikke
procesparametre. Styringen indeholder desuden alarm-
givning med visuel og akustisk alarmsignal ved anormale
driftsparametre.

Automatisk dosering af syre/base til pH justering til sikring
al procestekniske forhold, herunder at processen foregar i
pH-omréader uden mikrobiel vaekst.

Leekage af indenders/udenders tanke med sukker-
oplesninger, og udendars tanke med Natriumhydroxid eller
Saltsyre, f.eks. som felge af defekte tanke eller fejlbetjente
ventiler,

Foranstaltning: P4 samtlige tanke anvendes fastrar-
systemer og automatventiler med manuel betjening ved
tryklut.

Udendors tanke med Natriumhydroxid og Saltsyre er
placeret i tankgrav.

Alle tanke er overlobssikrede, og forsynet med alarm-
givning.

Regnvand fra omrader med produktionstanke, er tilsluttet
spildevandssystem og ikke regnvandssystem.

| tilfeelde af starre uheld vil Alarmcentralen blive alarmeret
via 112, herefter gives besked til Aalborg Kommune, Nibe
Renseanlaeg og Miljgstyrelsen.

Lazkage af indenders bigballer med Natriumsulfit,
f.eks. som felge af defekte szekke.

Foranstaltning: Natriumsulfit opbevares indenders i
kemikalieskur med stebt gulv uden gulvafleb, og med
gulvhzeldning mod sump ved bagvaeggen.

Evt. spild af Natriumsulfit vil kunne fejes op.

Spild af Lactose, Natriumhydroxid, Saltsyre, Natriumsulfit
og/eller Lactulose ved udendars transport, f.eks. som falge
af defekte tanke, fejlbetjente ventiler eller defekte
emballager.

Foranstaitning: Transport af Lactose, Natriumhydroxid,
Saltsyre, Natriumsulfit og Lactulose foregar ad befsestet
areal med opkant mod grenne omrader.

Regnvand fra omrader med risiko for spild, er tilstuttet
spildevandssystem og ikke regnvandssystem.




Transport af Natriumhydroxid og Saltsyre foregar med
tankbil godkendt til transport af farligt gods; setsende
stoffer fareklasse 8, og med uddannet ferer med farligt
gods bevis.

Ad 5) Brand i el-tavler, lager, motorer, krystallisationsrum og/eller
inddampningsrum eller i andet omrade, f.eks. som falge af
overgang eller overophedning.

Foranstaltning: El-installater udfarer arligt termografisk
inspektion af styretavler, for at sikre at installationer er
forsvarlige.

Nibe Redningsberedskab udferer jaevnlig inspektion af og
egne avelser pa virksomheden, hvorunder risikoforholdene
vedr. bygningsmaessige-, produktions- og lager- samt
ordensmaessige forhold, ligesom alarmerings- og sluknings
forhold vurderes.

Inspektioner og avelser har ikke givet anledning til
zndrede agede forholdsregler.

Desuden kontrolleres al handslukningsmateriel arligt af
firmaet Dansk BrandTeknik.

PLC-styring af demineraliserings- og inddampnings-
processer med alarm ved anormale driftsparametre.

| tilfzelde af brand (regudvikling) vil Alarmcentralen og det
lokale brandvaesen blive alarmeret via alarmcentralen pa
tlf. 112. Bygninger er brandsektioneret med automatisk
brandders lukning (ABDL).

Risikobetonede aktiviteter er naermere omtalt i afsnit 3.7.

Drift af procesanlsag kraever 1-2 medarbejdere, der sdledes altid vil
vaere tilstede omkring anlaaggene. Danipharm har en meget lav
personaleomsaetning, og produktionsmedarbejderne har mange ars
anciennitet. Dette forhold bevirker en stor indsigt i produktions-
forholdene.

Arbejdsprocedurer (SOP'er = Standard Operating Procedures) for
alle produktionsprocesser, hvilket skal sikre mod operaterfejl.

Der fares detaljerede driftsjournaler.

Arbejdspladsbrugsanvisninger for alle hjaslpestoffer.
Arbejdspladsbrugsanvisningerne beskriver kort fortalt hvad det er
der arbejdes med, farer forbundet hermed, korrekt handtering og
opbevaring, samt forholdsregler overfor udslip ved uheld.

Evt. forurenet slukningsvand ifm. brand vil iht. Nibe
Redningsberedskab savidt muligt blive opsamlet og boriskaffet til
KommuneKemi.

Alle produktionsmedarbejdere gennemgéar et opleeringsforlab.

| forbindelse med miljgledelsessystemet er der udarbejdet
instruktioner for nadberedskab og afvaergeforanstaltninger med
indsats overfor personskade, brand og miljiguheld, som tager hejde
for forebyggelse af storre uheld og begraensning af virkningerne for
mennesker og milig.




3.7 Risikobetonede aktiviteter

Ved fremstilling af Lactulose anvendes maslkesukkeret Lactose, som
ikke er klassificeret efter brandfarlige -, sundhedsfarlige - og/eller
miljefarlige kriterier. Desuden anvendes i sterre maengde
Natriumhydroxid og Saltsyre, som er klassificeret "setsende”, samt i
mindre maengde Natriumsulfit, som ikke er klassificeret efter
brandfarlige -, sundhedstarlige — og/eller miljig-farlige kriterier. Den
samlede oversigt over hjelpestoffernes klassificering og maengde
fremgar i afsnit 3.3.

Danipharm anvender ikke brandfarlige veesker.

Der forekommer ingen risikobetonede aktiviteter, idet
Natriumhydroxid og Saltsyre ikke er omfattet af gaeldende
Risikobekendtgerelse, bilag 1, del 1 eller 2, idet farlige stoffer
klassificeret som aetsende ikke er medtaget.

En af Danipharm's medarbejdere deltager i Nibe
Redningsberedskab, og vil sdledes i tilfalde af personskade, brand
og miljguheld, kunne fungere som lokal indsatsleder for brand- og
farstehjeelpsgruppe, med ansvar for lokal indsats indtil evrig ekstern
beredskab kommer frem, og som skal bista det ovrige brandvaasen
med lokalkendskab og anden nedvendig hjzelp.

| forbindelse med miligledelsessystemet er der udarbejdet
instruktioner for nadberedskab og afvaergeforanstaltninger (med
indsats cverfor personskade, brand og miljguheld), som tager hajde
for forebyggelse af sterre uheld og begreensning af virkningerne for
mennesker og milje.

Helle Brannum, version 3, 26.04.2012




Miljestyrelsen Odense

C.F. Tietgens Boulevard 40

5220 Odense S@
Att.: Zabina Akhtar

19.04.2012

Miljoteknisk beskrivelse ifm revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Milj@styrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger :

L

Ikke-teknisk resume

42

Oplysningerne i ansggningen
skal sammenfattes i et
ikke-teknisk resume

Findes beskrevet i ansegning af 29.05.2002 om Miljpgodkendelse,
afsnit 6

Opdateret sammenfattende ikke-teknisk resumé :

Virksomheden Danipharm blev grundlagt i 1988, og er etableret pa
Skalhuse 3, 9240 Nibe i 1989.

Denne fabrik udger sammen med Biofac A/S i Ejby, Orthana Kemisk
Fabrik A/S i Kastrup, samt Pharmadan A/S i Aalestrup, Biofac
koncernen.

Miljgstyrelsen er godkendelses- og tilsynsmyndighed.

Danipharm er en ordreproducerende virksomhed, der ved
forarbejdning af meelkesukkeret Lactose fremstiller Lactulose,
der anvendes som affarende og tarmfloraregulerende middel til
mennesker. Der foregar ingen avrige aktiviteter.

Ca. 85% af virksomhedens produktion gar til eksport.
Virksomheden producerer i 24 timers drift pa alle ugens dage.
Virksomheden har ca 25 ansatte.

Miljgpavirkningerne fra Danipharm er begrsensede, og omfatter forbrug
af energi og vand, oplag af Natriumhydroxid og Saltsyre, samt
udledning til luft, stej, affald og spildevandsudledning.

Vurderes virksomheden ud fra indgaende ravarer og hjeelpestoffer
samt produktionstekniske og forureningsmaessige aspekter, vil
virksomheden kunne sammenlignes med mejeri-akiiviteter.




¢ Danipharm anvender energi i form af 2.125.936 KWh el {2010/2011)
0g 771.386 m’ naturgas (2010/2011) til processer og opvarmning

« Danipharm anvender 60.854 m® vand (2010/2011) af drikkevands
kvalitet til produktion, laboratorium, administration, rengering og
sanitaere formal

¢ Danipharm anvender store maengder Natriumhydroxid og Saltsyre,
og opbevarer dette i godkendte tanke i tankgrav uden fare for
forurening af jord og grundvand

¢ Danipharm anvender ikke flygtige organiske oplgsningsmidler,
og udleder derfor ikke organiske oplgsningsmidler til omgivelserne

» Danipharm har med steviiltre gennemfert foranstaltninger, sadan at
der ikke udledes stev til omgivelserne

» Danipharm har med lukkede produktionssystemer i starst mulig
udstraekning gennemfart foranstaltninger, sadan at der ikke udledes
lugt til omgivelserne

* Med virksomhedens beliggenhed i erhvervsomrade / aben land taget
i betragtning, er de stajende aktiviteter minimale

» Danipharm har fuldt styr pa sit affald, hvoraf pap, papir og plast
bortskaffes til genanvendelse

» Alle transportveje og opbevaringspladser er befaestede, uden fare for
forurening af jord og grundvand

» Spildevand opsamles og neutraliseres, hvorefter det udledes uden
problemer til rensning pa Nibe Renseanlaeg

Det er Danipharm’s holdning at vi @nsker at vaere kendetegnet som en
miljgansvarlig virksomhed. Miljgarbejdet vil vaere kendetegnet ved
ambitiogse miljpmal og —forbedringer. Forbedringerne skal bidrage til en
fortsat mindsket belastning af det omgivende miljg og samtidig fere til
gkonomiske besparelser, hvilket fastlaeggelse af arlige miljgmal med
konstante forbedringer pa miljgomradet skal sikre og dokumentere.

Danipharm udarbejder grenne regnskaber, der fremsendes til
tilsynsmyndigheden.

Helle Brennum, version 3, 19.04.2012




Bilag 1

Kommuneplan omrade 10.1.12 Skalhuse industriomrade

R - Rekraativt omride

S - Sommarhusomride

T - Omrlde ti tekniske anlag
¥V - Omrida til vinamsllepark

By- oy bydeisaigrmnsning @ 4 - Ristofomride
¢ o Kommuneplonomrider HY - Havneomride
H - Lat erhvarveomride

I - Industriomrida

Kommunaplanrammer

A - Landbrugsomride

B - Boligomrade L~ Landsby
M - Omrida til smtliga
C - Centaromride virksomhader

D - Blandet bolig- og
arhverveomride

F - Gron struktur

M - Naturomride
D O - Omride til offentlig service

Danipharm A/S, Revurdering 2012 af Miljagodkendelse af 01.11.2002
WiNtserver\dataWilj@\Miljg Danipharm Nibe\Milisgodkendelse\Miljgteknisk beskrivelse - revurdering 2012 - bilag 3 - kortbitag.doc



Bilag 2

Lokalplan 62 Skalhuse erhvervsomrade

Danipharm, Skalhuse 3A = matrikel 2i og Skalhuse 3B = matrikel 2q

Skal Skoven

Danipharm A/S, Revurdering 2012 af Miljiggodkendelse af 01.11.2002
WNtserver\data\Milj@\Miljg Danipharm Nibe\Miljegodkendelse\Miljoteknisk beskrivelse - revurdering 2012 - bilag 3 - kortbilag.doc



Bilag 3

Danipharm, Skalhuse 3A = matrikel 2i og Skalhuse 3B = matrikel 2q

D
Omride I:  Kun virksomhedsklasse | - 3
Omride II:  Kun virksomhedsklasse 4 - 5
Omride 1Ii: Virksomhedskiasse 1 - 3 og cfter konkret vurdering
tillige mulighed for virksomhedsklasse 4 - 5.
om 100 200 300 400 500 m
C 1 I X I I I Mal 1 : 4.000

Danipharm A/S, Revurdering 2012 af Miljiggodkendelse af 01.11.2002
WNtserver\data\Milig\Miljs Danipharm Nibe\Miljagodkendelse\Miljeteknisk beskrivelse - revurdering 2012 - bilag 3 - kortbilag.doc



Bilag 4

Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Danipharm A/S, Revurdering 2012 af Miljpgodkendeise af 01.11.2002
WNtserverdata\Milig\Mije Danipharm NibeMiljizgodkendelseMiljgteknisk beskrivelse - revurdering 2012 - bilag 3 - kortbilag.doc
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Chemical Formulae : C 21,0,

Latin Name : Lactulosum

Raw Material H Lactose (milk sugar)

Description

Lactulose is a liquid disaccharide consisting of 2 molecules, Galactose and
Fructose. It is manufactured from Lactose through an isomerization, whereby
the molecular structure is re-arranged forming Lactulose,

Use

Lactulose is a well-known drug and has been for more than 30 years. It is used
primarily as a laxative treat?'ing constipation }Put{it is, also' known and used in

. 'iib }Pﬂ BEL A7 .
other fields, e.g. in the treatment of certain liver diseases such as portal-systemic
encephalopathy. Lactulose iéT Bnaegicﬂa,{]y not g sorbed by, the digestive system
and has a positive effect on the bacterial flora of the intestines. There are no
major known side effects frowsing Lactilose

Storage and Stability

The stability of Lactulose is best protected. when/jstored in tightly closed
containers protected from light at temperatures not exceeding 20°C. The
stability varies depending on the type of packing. When stored in our bulk
packing of either 280 kg drums or 1330 kg pallet containers our Lactulose has a
shelf life of 3 years.

Additional information

We manufacture and offer our Lactulose globally through our parent company,
Biofac A/S supplying it in accordance with Ph. Eur., BP, JP, and USP. We hold
Drug Master Files in all major industrialized countries. Danipharm’s
production facilities have been inspected and approved by the FDA as well as by
the Danish Health Authorities.

Danipharm A/S, Englandsvej 350-356, DK-2770 Kastrup - Denmark
‘® Phones: +4570 103020 & Fax:+45325016 05 ‘& E-Mail: Danipharm@Biofac.dk

Ver: 2
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Lactulose

Analvtical Tests

Description Lactulose Ph. Eur./ | Lactulose USP

BP
Appearance colorless to slightly yellow | colorless to slightly yellow
Identification passes tests for HPLC passes tests for HPLC retention time and

retention time and color
reactions

color reaction

Lactulose Content >62% wiv from 95% - 105% of the labeled content
Related Substances in % of the Lactulose area | in % relative to Lactulose
Lactose <10.0%% .y v 2w Bo v 1512.0% 4 /1
Galactose <15.0%* S LRy EL €L} L1)lpog n
Epilactose <10.0%., <q0% | 7
Fructose <1O% FVAHAHED R B 1<110% /) o
Tagatose <4.0% T ———
Methanol <30ppn R EPFNN Hp i
Boron < 5 pp"-mk b . . S TT PR R PRy oy =
Lead < 0.5 ppm.of the Lactilose | ----nc---née-est
content.- { !
Sulfite < 30 ppm - S ———
Appearance of solution 10% wih: <BYS andcléar| [ -Lif--. .l
Sulfated Ash < 0.2% of the Lactulose | -——-———ceeeeem
content
Refractive Index at 20° C B >1.45]
Residue on Ignition w/w mmmmmmmmmmaaee <0.1%
pH 3.0-7.0 2.5-6.5
Microbial Purity
Total Bacterial Count < 100/g < 100/

E. Coli

negative in 1 gram

negative in 1 gram

Salmonella

negative in 25 gram

Please note that the above specifications can be changed to suit the needs of any individual client.

Danipharm A/S, Englandsvej 350-356, DK-2770 Kastrup - Denmark
‘® Phones: +4570 103020 8 Fax:+4532 5016 05

@ E-Mail: Danipharm@Biofuc.dk

Ver.:2
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BILAG A.2

DANIPHARMS ANSOGNING OM
MILUOGODKENDELSE AF AENDRING AF
STOJGRZAENSEN MELLEM NAT OG DAG

FRA KL. 06.00 TIL KL. 07.00



Miljgstyrelsen Odense
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S9

Att.:

Zabina Akhtar

10.04.2012

Miljigteknisk beskrivelse ifm. revurdering af Miljggodkendelse af 01.11.2002
af Danipharm, Skalhuse 3, 9240 Nibe

Med henvisning til Miljgstyrelsens skriv af 27.03.2012, fremsendes hermed supplerende
oplysninger:

D Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

13

Virksomhedens daglige
driftstid. Hvis de enkelte
forurenende anlzeg,
herunder stgjkilder,
afviger fra den samlede
virksomheds driftstid,
skal driftstiden for disse
oplyses.

Hvis virksomheden er i
drift pa lardage eller sen-
og helligdage, skal dette
oplyses

Virksomheden har tilladelse til 24 timers drift alle ugens 7 dage.

Siden miljogodkendelsen, er vitksomheden blevet opmaarksom pa
Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984 "Ekstern stgj fra virksomheder”
afsnit 2.2.5. Da aktuelle madetider og deraf produktionstider, er i fuld
overensstemmelse med vejledningens 2.2.5, anseges derfor om at
omlagge graansen mellem nat og dag fra kl 07 til ki 06.

2.2.5. Afvigelse fra den tidsmeessige definition of dag, aften og nat

Hvis en virksomheds drift kreever, at arbejdet udfares i toholdsdrift, kan gransen
mellem nat og dag fastsattes til k. 06.00 elfer grznsen mellem afien og nat til kl.
23.00, Da der m4 lzegges afgarende vagt pa, at der gives de omboende mulighed for
ac fd 8 timers uforstyrret savn, bar der ikXke gives en bide og afvigelse.

Hyvis en virksomheds arbejde kracver, at virksomheden begynder s®eligt tidligt om
morgenen, kan gransen mellem nat og dag fastseettes til k1, 06,00, Som typisk ek-
sempe] kan naevnes et asfaltblandeanlzg, der skal levere sine produkter hurtigst mu-
ligt efter kl. 07.00

Madetiderne for virksomhedens daghold er kl. 05.00/06.00 — 17.15.
De aktuelle medetider og deraf produktionstider, er derfor i fuld
overensstemmelse med vejledningens 2.2.5, hvorfor der ansgges om
at omlaegge greensen mellem nat og dag fra kl. 07 til ki. 06.

Samme procedure har vaeret anvendt ved omlaegning af graensen
mellem nat og dag fra kl. 07 til kl. 08, for vore virksomheder Biotac

Esbjerg og Biofac Ejby.

Helle Brannum, version 3, 10.04.2012
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Bilag D

SAMLET OVERSIGT OVER ZANDRINGER AF TIDLIGERE VILKAR

A Generelle forhold

Opmeerksomheden henledes pa at de listede vilkar felger de zeldre vilkar kronologisk jf. raekken yderst til venstre

Tidligere Miljg /Eldre Vilkar Nyt Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemeerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarsaendring
6 1. november | Der skal til enhver tid forefindes Al | Eteksemplar af godkendelsen skal til Vilkar er opdateret
2002 et eksemplar af denne enhver tid veere tilgeengeligt pa redaktionelt.
miljggodkendelse pa virksomheden. Driftspersonalet skal
virksomheden. Den ansvarlige veere orienteret om godkendelsens
for driften og driftspersonalet indhold.
skal vaere bekendt med
godkendelsens vilkar.
- - - A2 | Tilsynsmyndigheden skal orienteres Nyt vilkar.
om fglgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller
ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af
driftsherre.
- Indstilling af driften for en
leengere periode.
Orienteringen skal veere skriftlig og
fremsendes, far sendringen indtreeder.
- - - A3 | Tilsynsmyndigheden skal straks Nyt vilkar.
underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.
- - - A4 | Safremt den manglende overholdelse Nyt vilkar.
af vilkarene medfgrer umiddelbar fare
for menneskers sundhed eller i
betydeligt omfang truer med at pavirke
miljget negativt skal driften af
virksomheden eller den relevante del
af virksomheden straks indstilles.
- - - A5 | Virksomheden skal straks traeffe de Nyt vilkar.
forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.
B Indretning og drift
Tidliger Miljz ldre Vilkar Nyt Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemaerkninger til
e godkendels Nr. vilkarseendring
Nr. e
1 1. november | Godkendelsen omfatter den - - Vilkar inkluderet i B1.
2002 samlede produktion hos Danipharm
A/S pé adressen Skalhuse 3, 9240
Nibe, matrikel nr. 2iq Gelstrup By,
Vokslev.
2 1. november | Virksomheden skal fremover drivesi | - - Vilkar inkluderet i B1.
2002 overensstemmelse med
oplysningerne i ansggningen, den
miljgtekniske beskrivelse og -
vurdering samt de eaendringer, der
fremgar af godkendelsens vilkar.
3 1. november | Kapacitetsrammen for B2 | Virksomheden ma producere Vilkar er eendret med
2002 produktionsmaengde er pa 5.000 feerdigvarer baseret p& maksimalt fiernelse af
tons pr. ar, produceret pa basis af 4,000 tons ravare og 2.500 tons produktionsloft.
4.000 tons révare og 2.500 tons hjeelpestoffer pr. ar. Sidste del af vilkar er
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Tidliger Miljg /Eldre Vilkar Nyt Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemeerkninger til
e godkendels Nr. vilkarseendring
Nr. e
hjeelpestoffer. Produktionen ma ikke slettet idet dette er et
@ges ud over denne greense uden krav iht.
forudgdende ansggning. lovgivningen.
4 1. november | Drift foregar i 24 timers drift alle 11 - Farste del af vilkaret
2002 ugens 7 dage. vedr. driftstid er
slettet, idet
Al udendgrs transport med godkendelsen er
tilhgrende af- og paleesning skal meddelt p& baggrund
foreg&d mandag til fredag i af oplysninger i bilag
tidsrummet kl. 07.00 — 18.00. A og heri er
driftstiden angivet.
Anden del af vilkaret
om udendgrs
transport er overfart
uden andringer til
afsnit I.
5 1. november | Virksomheden ma i gvrigt ikke B1 Virksomheden skal indrettes og Vilkar aendret og
2002 udvides eller eendres bygnings- eller drives i overensstemmelse med opdateret.
driftsmaessigt p&4 en made, som oplysningerne i bilag A.1.
medfgrer forgget forurening, far
aendringen eller udvidelsen er
godkendt af Nibe Kommune.
7 1. november | Porte, dgre og vinduer i B3 Porte, dgre og vinduer i Overfgrt uden
2002 produktionslokaler, lagerrum og ved produktionslokaler, lagerrum og ved gndringer.
kedelrum ma kun veere abne i et kedelrum ma kun veere dbne i et
omfang, som ngdvendigggres af omfang, som ngdvendigggres af
transport ind og ud af bygningerne transport ind og ud af bygningerne
saledes, at omgivelserne ikke sdledes, at omgivelserne ikke
pavirkes af ungdvendige pavirkes af ungdvendige emissioner.
emissioner.
8 1. november | Danipharm A/S skal straks B6 Danipharm A/S skal straks underrette | Farste del af vilkar er
2002 underrette Nibe Kommune safremt tilsynsmyndigheden safremt der i opdateret og overfart
der i forhold til tidligere meddelte forhold til tidligere meddelte uden andringer.
oplysninger sker vaesentlig eendring oplysninger sker vaesentlig eendring Sidste del af vilkar
af et tilstedeveerende stofs karakter af et tilstedevaerende stofs karakter Inkluderet i A2.
eller fysiske tilstand eller aendringer eller fysiske tilstand eller eendringer i
i den proces, hvori det anvendes. den proces, hvori det anvendes.
Tilsvarende skal kommunen A2
underrettes, hvis virksomheden
lukkes.
12 1. november | Senestd. 31.12.2003 udarbejdes og | - - Vilkar er opfyldt og
2002 implementeres miljginstruktioner for dermed slettet.
vaesentlige miljgforhold, herunder
risikoforhold og risikoberedskab.
23 1. november | Feelles for alle procesafkast geelder, | B4 Procesafkast, herunder afkast fra Vilkar opdateret
2002 at de som minimum skal fgres 1 m ventilation af produktionslokaler, skal redaktionelt.
over tag og veere opadrettede. veere udfart sdledes, at afkastluften
kan spredes frit f.eks. ved at afkastet
er opadrettet og fgrt mindst 1 m over
tag.
24 1. november | Der skal forefindes instruktioner for B5 Der skal foreligge skriftlige Vilkar er opdateret
2002 kontrol, vedligeholdelse og procedurer/instruktioner for redaktionelt og det er

udskiftning af luftrenseanlaeg pa
virksomheden. Instruktionerne skal
veere tilgaengelig for medarbejdere.

opstartskontrol, driftskontrol og
vedligehold, herunder intervaller for
udskiftning af filtre.

Procedurer/instruktioner skal lgsbende
opdateres med de ngdvendige
oplysninger.

tilfgjet, at
instruktionerne
lgbende skal
opdateres. Sidste del
af vilkar er slettet, da
det af virksomheden
er oplyst, at
instruktionerne
forefindes i
virksomhedens
GMP-
kvalitetsstyrings-
system, der er
tilgeengeligt for
medarbejdere.
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Tidligere Miljg /ldre Vilkar Nyt | Nyt Geaeldende Vilkar 2012 Bemaerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarszaendring
19 1. november | Danipharm A/S skal overholde C1 | Afkast fra stavfiltre/luftfiltre Vilkar er overfgrt med
2002 falgende massestrgmsgraenser, Virksomhedens udledning fra ndringer og
emissionsgreenser og B-veerdier for stavfiltre/luftfiltre skal overholde de korrigeret
stav jf. tabel 3. (Der henvises til anfarte greenseveerdier i tabel 1: (Der | redaktionelt.
tabel 3 i miljggodkendelse af 1. henvises til tabel 1 i naerveerende
november 2002) miljggodkendelse)
20 1. november | For afkast fra kedelanleeg skal C3 | Emissionsgreenser for kedelanlaeg Vilkar er splittet i 3
2002 folgende massestrgmsgraense og Emissionen af stofferne ma ikke dele. B-veerdier
emissionsgraenser samt B-veerdi overskride de anfarte fremgar af vilkar C4
overholdes. (Der henvises til tabel greenseveerdier i tabel 3: (Der og afkasthgjde samt
4 i miljggodkendelse af 1. henvises til tabel 3 i neervaerende luftmaengde fremgar
november 2002) miliggodkendelse). af vilkar C2.
20 1. november | For afkast fra kedelanleeg skal C2 | Afkast fra kedelanlaeg -
2002 folgende massestrgmsgraense og Afkasthgjde og luftmaengde i
emissionsgraenser samt B-veerdi afkast skal overholde de veerdier,
overholdes. (Der henvises til tabel der er anfart i tabel 2: (Der
4 i miljggodkendelse af 1. henvises til tabel 2 i neervaerende
november 2002) miljggodkendelse)
Afkasthgjder males over terreen.
20 1. november | For afkast fra kedelanleeg skal C4 | Immissionskoncentration -
2002 falgende massestrgmsgraense og Virksomhedens bidrag til
emissionsgraenser samt B-veerdi luftforureningen i omgivelserne
overholdes. (Der henvises til tabel (immissionskoncentrationen) ma ikke
4 i milijggodkendelse af 1. overskride de angivne greensevaerdier
november 2002) (B-veerdier) i tabel 4: (Der henvises til
tabel 4 i nzerveerende
miljggodkendelse).
21 1. november | Danipharm A/S skal indfare C5 | Kontrol af luftforurening Vilkar er aendret til
2002 emissionsbegraensning, hvis bade Tilsynsmyndigheden kan bestemme, kun at omfatte

massestrgmsgraensen og
emissionsgraensen for et stof
angivet i vilkar 19 og 20 er
overskredet. Herefter skal
emissionsgraensen overholdes for
hvert afkast. Emissionsvilkaret
anses for overholdt, nar
gennemsnittet af 3 malinger med
en midlingstid p& en time, foretaget
under fuld, normal drift, er mindre
end eller lig med
emissionsgraenseveaerdien.
Massestrgmmen beregnes som en
middelveerdi over et arbejdsskift (7
timer) uden
emissionsbegraensning.

at virksomheden gennem malinger
skal dokumentere, at
greenseveaerdierne for stav jf. vilkar C1
er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3
maneder efter, at kravet er fremsat,
sendes til tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Kontroltype og overholdelse af
graenseveerdi

Malingerne skal foretages som
preestationsmalinger.

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

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

Krav til luftméaling

Maling skal foretages, nar
virksomheden er i normal fuld drift
eller efter anden aftale med
tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udfgres som
akkrediteret teknisk prgvning, og
malerapporterne skal udfeerdiges som
akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere

kontrolmalinger af
stgvemission. |
henhold til 1.
supplement til
Luftvejledningen
stilles ikke krav til
kontrolmalinger af
reggasemission fra
kedelanleegget, da
den indfyrede effekt
er under 5 MW.
Vilkar er i gvrigt
opdateret med bl.a.
henvisning til
analysemetode.
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akkrediteret til bestemmelse af de
aktuelle stoffer i reggassen af Den
Danske Akkreditering- og
Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af EA’s
multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse.

Stof || Analysemetode

Stev || MEL-02

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

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

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

Kontrol af virksomhedens
luftforurening skal gentages, nar
tilsynsmyndigheden finder det
pakreevet.

Hvis vilkaret er overholdt, kan der kun
kraeves én arlig dokumentation.
Udgifterne hertil afholdes af
virksomheden.

Luftvejledningen

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

22

1. november
2002

Virksomhedens bidrag til
tilstedeveerelsen af forurenende
stoffer i luften
(immissionskoncentrationsbidraget)
ma ikke overstige B-veerdierne
angivet i vilkar 19 og 20. B-veerdien
beregnes som en timemiddelveerdi,
der ikke ma overskrides mere end
1 % af tiden svarende til hgjest 7
timer af en maneds samlede timer.
Veerdierne er geeldende 1,5 m over
jordoverfladen.

C5

Vilkér opdateret og
inkluderet i C5.

25

1. november
2002

Luftrenseanleeg og filtre skal
kontrolleres og vedligeholdes efter
leverandgrens anvisning.

C6

Virksomheden skal udfare
vedligehold og kontrol med
luftrenseforanstaltninger/anleeg efter
leverandgrens forskrifter.

Virksomheden skal som minimum en
gang arligt gennemfare et
vedligeholdelsescheck af alle
renseforanstaltninger.

For stevfiltre bar kontrol altid
foretages, nar filteret har veeret
afmonteret, udskiftet eller p& anden

Vilkar sendret med
krav om et arligt
vedligeholdelses-
check af alle
renseforanstaltninger.
Egenkontrol af
renseforanstaltninger
er inkluderet i vilkaret.
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made justeret eller repareret, dog
mindst 1 gang om aret.
Kontrolfrekvensen pa 1 ar kan lempes
for filtre, der ikke er i drift dagligt.
Der skal fagres journal over eftersyn af
luftrenseforanstaltninger/anlaeg, med
dato for eftersyn, reparationer og
udskiftninger samt oplysninger om
eventuelt forekommende
driftsforstyrrelser.
Det skal desuden noteres, hver gang
der har veeret uheld i forbindelse med
luftrenseanleeg, samt hvorledes
generne er blevet afhjulpet.
26 1. november | Virksomheden skal i form af logbog | C6 | - Vilkar er opdateret og
2002 dokumentere, at den foreskrevne inkluderet i C6.
kontrol gennemfares (jvf. vilkar 24).
Det skal desuden noteres, hver
gang der har veeret uheld i
forbindelse med luftrenseanleeg,
samt hvorledes generne er blevet
afhjulpet.
27 1. november | Danipharm A/S skal efter C5 | - Inkluderet i C5 for
2002 anmodning fra tilsynsmyndigheden stgvmalinger.
dokumentere, at vilkar om emission Dokumentation for
og immission er overholdt. overholdelse af
Dokumentation skal med mindre emissions- og
andet er aftalt med Nibe Kommune immissionsgraense-
ske ved: veerdier for
- At lade et akkrediteret firma kedelanleegget
udfgre luftmalinger efter kraeves ikke laengere
malebekendtggrelsen og iht. 1. supplement til
luftvejledningen. Luftvejledningen.
- At udfare beregninger vha.
beregningsmodeller (evt.
OML-point eller -multi) som
beskrevet i luftvejledningen.
Kravet kan hgjest fremseettes én
gang arligt, med mindre den
seneste kontrol viser, at vilkar om
luftemissioner ikke overholdes.
29 1. november | Dokumentation for overholdelse af - - Vilkar er opfyldt og
2002 vilkar 20 skal fremsendes ferste dermed slettet.
gang d. 01.09.2003. Dokumentation
fremsendt i 2005.
30 1. november | Viser malinger/-beregninger, at - - Vilkar er ikke aktuelt
2002 vilkar nr. 20 ikke er overholdt skal leengere og dermed
Danipharm A/S efter neermere slettet.
aftale med Nibe Kommune
foretage afhjeelpende
foranstaltninger.
D Lugt
Tidligere Miljg /ldre Vilkar Nyt | Nyt Geeldende Vilkar 2009 Bemeerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarseendring
31 1. november | Virksomhedens drift ma ikke give | D1 | Lugtgraense Vilkar er opdateret
2002 anledning til lugtgener i Virksomheden mé ikke give med angivelse af
omgivelserne, som Nibe anledning til et lugtbidrag p& mere greenseveerdier.
Kommune finder vaesentlige (jf. end 5 LE/m® ved boliger, blandet
miljgteknisk vurdering). bolig og erhverv samt offentlige
formal, og 10 LE/m® ved
erhvervsomrader.
Midlingstiden er 1 minut ved
beregning af lugtbidraget.
32 1. november | Hvis virksomheden giver - - Vilkar slettet, da
2002 anledning til veesentlige virksomheden ved

lugtgener, kan det péleegges

manglende




Bilag D

virksomheden at nedbringe
emissionen af lugtende stoffer.

overholdelse af
lugtbidrag skal
nedbringe
lugtemissionen.

33

1. november
2002

Danipharm A/S skal efter
anmodning fra
tilsynsmyndigheden
dokumentere niveauet for
lugtbidraget fra virksomheden.

Dokumentation skal, med mindre

andet er aftalt med Nibe
Kommune, ske i henhold til den
til enhver tid geeldende
vejledning fra Miljgstyrelsen.

- Malinger af lugtemissionen
skal udfares af et
akkrediteret laboratorium i
overensstemmelse med
Malebekendtggrelsen.
Alternativt skal det valgte
laboratorium veere godkendt
af Nibe Kommune. Der skal
som minimum foretages 3
efter hinanden fglgende
prever med mindst %2 time
mellem hver prave.
Prgverne skal foretages,
hvor emissionerne under
normal drift er maksimale
under hensyntagen til

forskellige kilders maksimale

lugtemission kan opsta pa
forskellige tidspunkter.

- Beregninger af
lugtkoncentrationen i
omgivelserne skal foretages
med én af OML-modellerne.

Inddataene skal korrigeres til

1-minuts middelveerdi.

Kravet kan hgjest fremsaettes én

gang arligt, med mindre den
seneste kontrol viser, at der er
tale om veesentlige lugtgener (jf.
miljgteknisk vurdering).

D2

Kontrol af lugt
Tilsynsmyndigheden kan bestemme,
at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, at
vilkaret/greenseveerdien i vilkar D1
for lugt er overholdt.
Dokumentationen skal senest 3
maneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af
graenseveerdi

Malingerne skal udfgres som
akkrediteret teknisk prgvning, og
malerapporterne skal udfeerdiges
som akkrediterede
prgvningsrapporter. Malelaboratoriet
skal veere akkrediteret til
bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og
Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af EA’s
multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse.

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

Prgverne skal udtages, nar
virksomheden er i normal fuld drift
eller efter anden aftale med
tilsynsmyndigheden. Der skal
udtages mindst 3 lugtprgver for hvert
afkast. Det aftales med
tilsynsmyndigheden, hvilke afkast,
der indgar i malingerne.

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

Er den relative standardafvigelse pa
maleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pa lugt foretages
ved anvendelse af det aritmetiske
gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative
standardafvigelse pa
maleresultaterne overskrider 50%,
skal der:

. enten foretages et fornyet
antal malinger, indtil
standardafvigelsen er mindre

Vilkar er opdateret
og overfgrt uden
gndringer, dog
korrigeret
redaktionelt.




Bilag D

end 50 %, eller

e udfgres beregninger pa
baggrund af det aritmetiske
gennemsnit af maleseriens 2
hgjeste lugtemissioner.

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

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

E Stgj
Tidligere Miljz /ldre Vilkar Nyt | Nyt Geaeldende Vilkar 2012 Bemaerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarseendring
13 1. november | Virksomhedens samlede bidrag E1 | Stgjgreenser Vilkar omfatter
2002 til stgjbelastningen ma ikke, Driften af virksomheden ma ikke 0gsa eendring af
under fuld normal drift, medfgre, at virksomhedens samlede stgjgreensen
overskride greenseveerdierne i bidrag til stgjbelastningen i mellem nat- og
de omradetyper, der er angivet i naboomraderne overstiger dagperioden fra kl.
tabel 1. (Der henvises til tabel 1 nedenstdende greenseveerdier i tabel | 07 til kl. 06 alle
i miljggodkendelse af 1. 5. De angivne veerdier for ugens dage.
november 2002.) stgjbelastningen L, er de Derudover er
eekvivalente, korrigerede lydniveauer | stgjgreenseveerdien
i dB(A). Referenceveerdien er 20 lempet for nordlig
pPa. del af nabogrunden
beliggende pa
I Industriomrade 10.1.12 undtagen matrikel nr. 2 g.
sydlig del af matr. nr. 2g Gelstrup
by, Vokslev jf. afsnit 3.2.6 og
bilag E
Il Det abne land
Il Naboboliger beliggende i det
&bne land
IV Skal Skoven mod vest
V Omrade for blandet bolig- og
erhvervsbebyggelse (sydlig del af
matr. nr. 2g Gelstrup by, Vokslev
jf. afsnit 3.2.6 og bilag E)
(Der henvises til
tabel 5.1 og 5.2 i naerveerende
miljggodkendelse)
Omradebetegnelsen for
industriomrade refererer til Aalborg
Kommunes Kommuneplan 2009.
14 1. november Danipharm A/S skal efter E3 Kontrol af stgj, infralyd og Vilkar er opdateret
2002 anmodning fra vibrationer og overfgrt med

tilsynsmyndigheden
dokumentere, at vilkar om stgj
(vilkar 13) er overholdt.
Dokumentation skal ske ved
stgjberegninger og/eller
malinger (som beskrevet i vilkar
15). Kravet kan hgjest
fremseettes én gang arligt, med
mindre den seneste kontrol
viser, at vilkar nr. 13 ikke
overholdes.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme,
at virksomheden skal dokumentere,
at stajvilkaret for stgj, infralyd og
vibrationer, jf. vilkar E1, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3
maneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Krav til malinger
Virksomhedens stgj, infralyd og
vibrationer skal dokumenteres ved

redaktionelle
eendringer.




Bilag D

maling og beregning efter geeldende

vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr.

6/1984 om Maling af ekstern stgj og
nr. 5/1993 om Beregning af ekstern
stgj fra virksomheder samt
orientering fra Miljgstyrelsen nr.
9/1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd
og vibrationer i eksternt miljg.

Maling skal foretages, nar
virksomheden er i normal fuld drift,
med mindre der er truffet anden
aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne/beregningerne skal
udfgres og rapporteres som
"Miljgmaling — ekstern stgj” af en
enhed, som er optaget pa
Miljgstyrelsens liste over godkendte
laboratorier.

Greenseveerdien for stgj anses for
overholdt, hvis malte eller beregnede
veerdier fratrukket ubestemtheden er
mindre end eller lig med
stgjgraeenserne. Malingernes og
beregningernes samlede

Stgj-, infralyd- og
vibrationsdokumentationen skal
gentages, ndr tilsynsmyndigheden
finder det pakraevet. Hvis stgj-,
infralyd- og vibrationsgraenserne er
overholdt, kan der hgjest kreeves én
arlig bestemmelse. Udgifterne hertil
afholdes af virksomheden.

15

1. november
2002

Dokumentation for overholdelse -
af stgjkrav kan veere i form af
malinger i virksomhedens
omgivelser (under fuld drift) eller
kildestyrkemalinger ved de
enkelte stgjkilder kombineret
med beregninger efter Den
feelles nordiske
beregningsmodel for
industristgj.

- Stgjmalinger skal, med
mindre andet er aftalt med
Nibe Kommune, udfgres
som beskrevet i
Miljgstyrelsens
stgjvejledninger 3 og 4 og
foretages i punkter som
forinden aftales med Nibe
Kommune.

- Beregninger skal, med
mindre andet er aftalt med
Nibe Kommune, udfgres i
overensstemmelse med
Miljgstyrelsens til enhver tid
geeldende
stgjberegningsvejledning, i
gjeblikket anvendes
stgjvejledning nr. 5 og skal
ledsages af de oplysninger
om
beregningsforudseetninger,
som er ngdvendige for
vurdering af rigtigheden af
beregningsresultaterne.
Specielt skal stgjkilderne
beskrives og deres

Inkluderet i E3.




Bilag D

kildestyrke angives.

- Stajmalinger eller —
beregninger skal, med
mindre andet er aftalt med
Nibe Kommune, udfares
efter reglerne i
malebekendtggrelsen.

16 1. november | Viser stgjmalinger eller - - - Vilkar overflgdigt
2002 beregninger, at vilkar nr. 13 ikke og slettet.
er overholdt skal Danipharm A/S
efter naermere aftale med Nibe
Kommune foretage afhjeelpende
foranstaltninger.
17 1. november Driften af virksomheden ma ikke E2 Lavfrekvent stgj og infralyd Vilkar eendret til
2002 medfare, at belastningen med Driften af virksomheden ma ikke 0gsa at omfatte
vibrationer, malt som det KB- medfare, at virksomhedens samlede lavfrekvent stgj og
vaegtede accelerationsniveau, bidrag til lavfrekvent stgj eller infralyd | infralyd.
Law: re. 10° m/s®, overstiger 75 i naboomraderne overstiger
dB ved boliger i rene nedenstadende graenseveerdier
boligomrader, 80 dB ved boliger indendgrs i bygninger. Stgjgraensen
i industriomradet og 85 dB ved geelder for aekvivalentniveauet over
erhvervsbebyggelse. et maletidsrum pad 10 minutter, hvor
stgjen er kraftigst. (Der henvises til
tabel 6 i naervaerende
miljggodkendelse)
Vibrationer
Vibrationer fra virksomheden ma ikke
overstige nedenstaende
graenseveerdier i naboomraderne.
(Der henvises til tabel 7 i
naerveerende miljggodkendelse)
18 1. november | Danipharm A/S skal pa Nibe - - Vilkar inkluderet |
2002 Kommunes forlangende lade E3.
udfgre malinger til kontrol af, at
greenseveerdierne for vibrationer
overholdes (vilkar 17). Kravet
kan hgjest fremsaettes én gang
arligt, med mindre den seneste
maling viser, at
greenseveerdierne ikke kan
overholdes.
1. Malinger af vibrationer og
rapportering skal, med
mindre andet er aftalt med
Nibe Kommune, udfares
akkrediteret og i
overensstemmelse med
beskrivelsen i
Miljgstyrelsens orientering
om lavfrekvent stgj, infralyd
og vibrationer og
malebekendtgarelsen.
- - - E4 | Virksomheden skal senest den 1. Nyt vilkar.

august 2013 dokumentere, at
graenseveerdierne for stgj jf. vilkar E1
er overholdt. Dokumentation skal
udarbejdes som et tillaeg til
Acousticas prgvningsrapport nr.
P8.012.12. Kildestyrkemalinger pa de
e&ndrede kilder, jf. afsnit 10 i
prevningsrapport nr. P8.012.12 og
afsnit 3.1.1 i neerveerende afggrelse,
skal udfgres af en enhed, som er
optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.




Bilag D

F Affald
Tidligere Miljg /Zldre Vilkar Nyt | Nyt Geaeldende Vilkar 2012 Bemaerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarszaendring
34 1. november | Affald fra virksomheden skal - Vilkar er slettet, idet
2002 sorteres, opbevares og Aalborg Kommune er
bortskaffes i myndighed pa dette
overensstemmelse med det omrade.
til enhver tid geeldende
erhvervsaffaldsregulativ for
Nibe Kommune.
35 1. november | Farligt affald skal afleveres til F1 Hvis olieaffald og andet farligt affald Vilkar er omformuleret
2002 I/S Mokana via ikke bortskaffes via kommunal med hensyn til
indsamlingsordningen, med indsamlings- eller afleveringsordning, bortskaffelse af farligt
mindre der er givet fritagelse skal kopi af dispensation fra affald. Anden del af
fra benyttelsespligten. Farligt H2 | kommunen indsendes til vilkar om opbevaring af
affald skal opbevares pé teet tilsynsmyndigheden pa forlangende. farligt affald er
bund og under tag og inkluderet i vilkar H2
séledes, at spild eller lzekage under afsnit om Jord
svarende til indholdet i den og grundvand.
starste affaldsbeholder vil
kunne tilbageholdes med
henblik pa at afveerge en
forurening af jord eller
offentlig kloak.
G Overjordiske tanke
Tidligere Miljz /Zldre Vilkar Nyt | Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemaerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarsaendring
36 1. november | Danipharm A7s skal hvert 5. G3 | Virksomheden skal hvert 5. &r lade et | Vilkar er opdateret og
2002 ar lade et af uvildigt, sagkyndigt firma foretage overfart inht. vilkars-
tilsynsmyndighederne inspektion af udendgrs tankanleeg til aendringen af 15. april
godkendt firma/institut Natriumhydroxid med tilhgrende 2004 med
foretage inspektion og rgrsystemer. Rapport over resultatet redaktionelle
vurdering af udendars skal indsendes til tilsynsmyndigheden | sendringer. Tidspunkt
tankanleeg til senest 1 maned efter pravning. Alle for neeste inspektion
Natriumhydroxid og Saltsyre. udgifter forbundet med kontrollen er endvidere fastsat.
Farste inspektion og betales af virksomheden.
vurdering skal veere foretaget
inden d. 01.09.2003. Neeste inspektion af tankanleeg til
Natriumhydroxid med tilhgrende
rorsystemer skal foretages i 2015.
Vilkars- 15. april 2004 | Danipharm A7s skal hvert 5.
eendring ar lade et af
tilsynsmyndighederne
godkendt firma/institut
foretage inspektion og
vurdering af udendars
tankanlaeg til
Natriumhydroxid og Saltsyre.
Farste inspektion og
vurdering skal veere foretaget
inden d. 01.09.2003. Vilkéret
er dog ikke geeldende for
dobbeltvaeggede tanke, der
er placeret i tankgrav.
- - - G1 | Udendgrs tankanlaeg til kemiske Nyt vilkar.

stoffer og -produkter og tilhgrende
faste rgr og slanger

Tanke indeholdende HCI og NaOH
Overjordiske lagertanke indeholdende
HCI og NaOH skal veere placeret i teet
tankgérd uden aflgb eller med
afspaerringsventil, hvor volumenet af
den stgrste tank maksimalt udger 90
% af tankgardens
opsamlingskapacitet.

Tankene skal:

10




Bilag D

- veere teette og i god
vedligeholdelsesstand

- veere forsynet med
overfyldningsalarm, der
markerer, nér tanken er hgjst
98% fuld samt

- veere korrosionsbeskyttet
indvendigt eller opbygget af
materialer, der er resistente over
for den type stoffer, de anvendes
til, og over for eventuelt
kondensvand, hvis dette
udskilles.

Tanke indeholdende
lactuloseoplgsninger og Lactulose
Overjordiske tanke (F5, K1-K14)
indeholdende lactuloseoplgsninger og
feerdigt produkt i form af Lactulose
skal veere placeret pa et for produktet
teet befeestet areal, sdledes at spild i
forbindelse med uheld og udslip i
forbindelse med et eventuelt tankbrud
ikke giver anledning til forurening af
jord og/eller grundvand.
Virksomheden skal senest den 1.
september 2013 fremsende en
redeggrelse for, hvordan
virksomheden sikrer dette, herunder
en tidsplan for ngdvendige tiltag.

Alle tanke skal veere sikret mod
pakarsel undtagen tanke
indeholdende kun vand.

Sikring mod pékarsel af tanke skal
foretages senest den 1. januar 2014.
Dokumentation fremsendes
tilsynsmyndigheden senest en maned
efter udfarelse.

Generelt for alle tanke

Tanke skal veere opstillet séledes, at
hele overfladen er tilgeengelig for
inspektion med henblik pa
konstatering af utaetheder. Eventuelle
uteetheder skal udbedres straks efter,
at de er konstateret.

Manuelle tankfyldninger skal fglges af
en ansvarshavende person.

G2

Virksomheden skal mindst en gang
arligt foretage eftersyn og
funktionsafprgvning af automatiske
kontrol-, alarm- og sikringssystemer.
Egenkontrollen skal rapporteres i en
logbog. Logbogen skal opbevares i 5
ar og skal til en hver tid veere
tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Nyt vilkar.

11




H Jord og grundvand

Bilag D

Tidligere
Nr.

Miljo
godkendelse

/ldre Vilkar

Nyt

Nyt Geeldende Vilkar 2012

Bemaerkninger til
vilkarszaendring

10

1. november
2002

Eventuelle spild af ravarer
savel pa befaestede som
ubefaestede arealer skal
hurtigst muligt opsamles.

H4

Spild af ravarer, hjzelpestoffer,
kemikalier og farligt affald skal
omgaende opsamles og omradet
renggres efter geeldende regler.

Vilkar er aendret til
ogsa at omfatte
hjeelpestoffer,
kemikalier og farligt
affald.

11

1. november
2002

Oplagring og handtering af
rvarer pa arealer, hvis
kloakker ikke er koblet pa
virksomhedens
spildevandsanleeg, er ikke
tilladt.

H2

Opbevaring og handtering

Alle udendgrs arealer, hvor der
opbevares eller handteres Lactose,
Natriumsulfit, HCI, NaOH eller
Lactulose, skal vaere med
impermeabel belaegning. Lactose,
Natriumsulfit eller Lactulose skal
ligeledes opbevares i egnede
beholdere pa en oplagsplads med
impermeabel belaegning. Ved
impermeabelt areal forstas et
omrade med teet beleegning, der kan
modsta de forurenende stoffer, som
findes i og vil kunne frigives fra
produkter og affald, der handteres pa
arealet, saledes at de forurenende
stoffer ikke kan sive ned til jord og
grundvand gennem belaegningen.

Spildolie samt farligt affald skal opbe-
vares i egnede beholdere pa
impermeabel bund med opkant og
uden mulighed for aflgb direkte til
kloak. Oplagspladsen skal veere
under tag eller indendgrs, og
indrettes saledes, at spild kan
opsamles ved brud pa den beholder,
der indeholder den stagrste meengde.
Tomte beholdere skal

opbevares pa tilsvarende vis, med
mindre at de er rengjorte.

Vilkar er aendret til
0gsa at omfatte
hjeelpestoffer,
produkter samt farligt
affald. Der er
endvidere stillet krav
om bl.a. oplagsplads
med impermeabel
belaegning.

H1

Transportarealer

Alle udendgrs arealer, hvor der
transporteres Lactose, NaOH, HCI,
Natriumsulfit, Lactulose samt farligt
affald, skal veere etablerede med fast
belaegning (asfalt, beton eller
betonbeleegningssten). Under
transport skal produkterne og det
farlige affald veere emballeret,
saledes at evt. spild og forurening
undgas.

Nyt vilkar.

H3

Vedligeholdelsesstand

Alle impermeable og befaestede
arealer samt tankgarde skal veere i
god vedligeholdelsesstand.
Eventuelle uteetheder skal udbedres
snarest efter at de er konstateret.

Nyt vilkar.

| Til- og frakarsel

Tidligere
Nr.

Miljo
godkendelse

/Zldre Vilkar

Nyt
Nr.

Nyt Geeldende Vilkar 2012

Bemeerkninger til
vilkarsaendring

4

1. november
2002

Drift foregar i 24 timers drift
alle ugens 7 dage.

Al udendgrs transport med
tilhgrende af- og paleesning
skal foregd mandag til fredag i
tidsrummet kl. 07.00 — 18.00.

11

Al til- og frakersel af
lastbiler/tankbiler til virksomheden
skal ske inden for tidsrummet
mandag-fredag kl. 7-18 og lgrdag kl.
7-14. Af- og paleesning af varer samt
losning af tankbiler, hvor motoren er i
drift, skal ogséa ske inden for dette
tidsrum.

Vilkar er overfgrt uden
gendring af tidsrum og
med redaktionelle
aendringer.

12




J Indberetning/rapportering

Bilag D

Tidligere
Nr.

Miljo
godkendelse

/ldre Vilkar

Nyt

Nyt Geeldende Vilkar 2012

Bemeerkninger til
vilkarsaendring

37

1. november
2002

Kontrolmalinger skal, hvis der
ikke er angivet andet, udfgres
under forhold, hvor
virksomheden er under
normal maksimal drift.

Vilkar er slettet, da
inkluderet i de
respektive vilkar om
kontrolmalinger.

38

1. november
2002

Danipharm A/S skal fare en
protokol, der skal opbevares
pa virksomheden i mindst 5
ar. En kopi af protokollen
indsendes en gang arligt til
Nibe Kommune efter
regnskabsarets afslutning
30.06 og inden 01.09. Fgrste
arlige indberetning skal ske
senest 01.09.2003.
Protokollen skal indeholde
fglgende oplysninger:

- Produktionsmaengder i
arets lgb.

- Forbrug af energi, vand,
ravarer og hjeelpestoffer.

- Det sidste ars produktion
af affald angivet i typer og
maengde, samt hvortil det
er afleveret.

- Tidspunkt for kontrol med
luftrenseanlaeg samt
rapport herfor (vilkar 25).

- Opggrelse over
emissioner til luft og
udledning af spildevand.

- Miljgdata for evt.
naboklager og evt.
vilkarsoverskridelser.

- Oplysninger om uheld
herunder evt. spild af
ravarer jf. vilkar 10, samt
oplysning om foretagne
afhjeelpende
foranstaltninger.

- Redegarelse for arbejdet
med bedst tilgaengelige
teknik / renere teknologi.

Jl

Forbrug af ravarer og
hjeelpestoffer

Der skal fgres journal over anvendte
maengder af rAvarer og hjeelpestoffer,
inklusivt forbrug af olie/gas/el. Der
skal endvidere fgres journal over
virksomhedens producerede
affaldsmaengder for de enkelte
affaldstyper.

Vilkar er opdelt i 3
dele: J1 Forbrug af
ravarer og
hjeelpestoffer, J3
Arsindberetning og J4
Status i forhold til
BAT.

38

1. november
2002

Danipharm A/S skal fgre en
protokol, der skal opbevares
p& virksomheden i mindst 5
ar. En kopi af protokollen
indsendes en gang arligt til
Nibe Kommune efter
regnskabsarets afslutning
30.06 og inden 01.09. Farste
arlige indberetning skal ske
senest 01.09.2003.
Protokollen skal indeholde
folgende oplysninger:

- Produktionsmaengder i
arets lgb.

- Forbrug af energi, vand,
ravarer og hjeelpestoffer.

- Det sidste ars produktion
af affald angivet i typer og
maengde, samt hvortil det
er afleveret.

- Tidspunkt for kontrol med
luftrenseanleeg samt
rapport herfor (vilkar 25).

- Opggrelse over
emissioner til luft og

J3

Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden

sende en opgarelse til

tilsynsmyndigheden med faglgende

oplysninger:

- miligdata jf. vilkar J1

- arlige produktionsmaengder af
feerdigvarer

- kopi af journal jf. vilk&r C6 vedr.
luftrenseanleeg

- opggrelse over emissioner til luft

- indkommende klager

Frist for indberetning

Rapporten skal veere
tilsynsmyndigheden i heende senest
14 uger efter regnskabsarets
afslutning.

Farste afrapportering skal ske i 2013.

Punkt vedr.
oplysninger om uheld
er slettet, da det
forudseettes jf. vilkar
K1, at uheld
rapporteres til
tilsynsmyndigheden
umiddelbart efter
heendelsen.
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Bilag D

udledning af spildevand.

- Miljgdata for evt.
naboklager og evt.
vilkarsoverskridelser.

- Oplysninger om uheld
herunder evt. spild af
ravarer jf. vilkar 10, samt
oplysning om foretagne
afhjeelpende
foranstaltninger.

- Redegarelse for arbejdet
med bedst tilgeengelige
teknik / renere teknologi.

38

1. november
2002

Danipharm A/S skal fare en
protokol, der skal opbevares
p& virksomheden i mindst 5
ar. En kopi af protokollen
indsendes en gang arligt til
Nibe Kommune efter
regnskabsarets afslutning
30.06 og inden 01.09. Fgarste
arlige indberetning skal ske
senest 01.09.2003.
Protokollen skal indeholde
folgende oplysninger:

- Produktionsmaengder i
arets lgb.

- Forbrug af energi, vand,
ravarer og hjeelpestoffer.

- Det sidste ars produktion
af affald angivet i typer og
maengde, samt hvortil det
er afleveret.

- Tidspunkt for kontrol med
luftrenseanleeg samt
rapport herfor (vilkar 25).

- Opggrelse over
emissioner til luft og
udledning af spildevand.

- Miljgdata for evt.
naboklager og evt.
vilkarsoverskridelser.

- Oplysninger om uheld
herunder evt. spild af
ravarer jf. vilkar 10, samt
oplysning om foretagne
afhjeelpende
foranstaltninger.

- Redeggrelse for arbejdet
med bedst tilgaengelige
teknik / renere teknologi.

J4

Status i forhold til BAT
Virksomheden skal en gang om aret
indberette egen status og planer for
bedst tilgeengelige teknik med
udgangspunkt i falgende BAT-
referencedokumenter:

- Organiske finkemikalier
- Spildevands- og luftrensning og
dertil hgrende styringssystemer

Indberetning skal ske senest 14 uger
efter regnskabsarets afslutning.

Forste indberetning skal ske i 2014.

Punkt i tidligere vilkar
vedr. redeggrelse for
arbejdet med bedst
tilgaengelig teknik /
renere teknologi er
opdateret og
omformuleret til status
i forhold til BAT. Vilkar
er uddybet med
henblik p& indhold af
status.

J2

Opbevaring af journaler

Journaler skal veere tilgaengelige for
og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Journaler skal opbevares pa
virksomheden i mindst 3 ar.

Nyt vilkar.
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K Driftsforstyrrelser og uheld

Bilag D

Tidligere Milja Aldre Vilkar Nyt | Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemeerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarsaendring
9 1. november | Hvis uheld med K1 Miljguheld, forstdet som en utilsigtet Vilkar er opdateret og

2002 konsekvenser for
omgivelserne finder sted pa
virksomheden, skal
Danipharm A/S straks
underrette alarmcentralen
pa tif.: 112 samt Nibe
Kommune, tif.; 96 71 11 11.

haendelse, der har potentiale til at
pavirke personer og miljg uden for
hegnet, og pavirkning af jord og
grundvand inden for hegnet, skal
rapporteres til tilsynsmyndigheden.
Rapporten skal indeholde en
beskrivelse af uheldet, en beskrivelse
af indsatsen samt en beskrivelse af
opfalgende aktiviteter, herunder
forebyggende foranstaltninger.

Ved stgrre uheld skal
tilsynsmyndigheden underettes sa
snart den farste akutte indsats er sat i

aendret. Uheld skal
fremover rapporteres
til tilsynsmyndigheden.

veerk.
L Ophgar
Tidligere Miljg Aldre Vilkar Nyt | Nyt Geeldende Vilkar 2012 Bemaeerkninger til
Nr. godkendelse Nr. vilkarsaendring
- - - L1 Ved ophgr af driften finder kapitel 4 b i lov Nyt Vilkar.

om forurenet jord anvendelse. Der skal
traeffes de ngdvendige foranstaltninger for
at imgdega fremtidig forurening af jord og
grundvand og for at bringe stedet tilbage i
en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt
eller delvist driftsophgr anmelde dette til
tilsynsmyndigheden med et opleeg til
vurderingen efter § 38, stk. 1 i lovom
forurenet jord. Vurderingen skal opfylde
kravene i godkendelsesbekendtgarelsens
bilag 6.
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Bilag E

NIBE KOMMUNE LOKALPLAN NR. 62 KORTBILAG NR. 4

Detalje vedr. byggelinie ved matr. nr. 2g og 2i mod Hovedlandevej nr. 470
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NIBE KOMMUNE LOKALPLAN NR. 62 KORTBILAG NR. 5
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= Miljgministeriet
Miljgstyrelsen

Bilag F: Lovgrundlag — Referenceliste

Love

1. Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 879 af 26. juni 2010.
2. Lov om planleegning, lovbekendtggrelse nr. 937 af 24. september 2009.

Bekendtggarelser

3. Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder
(godkendelsesbekendtggrelsen), nr. 1454 af 7. januar 2013.

4. Bekendtggrelse om vurdering af visse offentlige og private anleegs virkning pa
miljget (VVM) i medfgr af lov om planleegning, nr. 1510 af 15. december 2010.

5. Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmalinger udfart af akkrediterede
laboratorier, certificerede personer m.v. (akkrediteringsbekendtggrelsen), nr.
900 af 17. august 2011.

6. Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 408 af 1. maj
2007 med senere aendringer.

7. Bekendtggrelse om affald (affaldsbekendtgarelsen), nr. 1415 af 12. december
2011 med senere a&ndringer.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

8. Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder
(luftvejledningen).

9. 1. supplement til Luftvejledningen af 30. september 2003

10. Nr. 3/1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

11. Nr. 5/1993 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

12. Nr. 3/1993 om godkendelse af listevirksomheder.

13. Nr. 6/1984 om maling af ekstern stgj fra virksomheder.

14. Nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

Orienteringer, miljgprojekter og arbejdsrapporter fra Miljgstyrelsen

15. Orientering nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljggodkendelser.
16. Miljgprojekt nr. 1252/2008 om supplement til B-veerdivejledningen.

BREF-noter

17. For organiske finkemikalier.

18. For fgdevarer, drikkevarer og meelk.

19. For emissioner fra oplagring.

20. For spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer.
21. For energieffektivitet.

Miljgstyrelsen Odense ¢ C.F. Tietgens Boulevard 40 « 5220 Odense SJ
TIf. 72 54 40 00 « Fax 33 32 22 28 » CVR 25798376 « EAN (drift)5798000863002 (tilskud)5798000863019 * ode@mst.dk « www.mst.dk
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