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1. INDLEDNING

Beskrivelse af virksomheden

PharmaZell A/S ligger pa Kanalholmen 8-12 pa Avedgre Holme i Hvidovre.
Omradet er udlagt til industriformal. Nord for omradet er Amagermotorvejen
og mod gst er rahavnen og Kalveboderne, mod syd er kraftvarmevaerket
Avedgreveerket, affaldsdeponiet AV-miljg og Spildevandscenter Avedare.

PharmaZell A/S fremstiller laegemidler, og har i forbindelse hermed forsk-
nings- og udviklingslaboratorier. Virksomhedens Syntese Produktion fremstil-
ler aktivt stof gennem organisk syntese. De vaesentligste potentielle miljgpa-
virkninger fra virksomheden er emissioner til luften af organiske oplgsnings-
midler og leegemiddelstav. Disse emissioner begreenses ved at luftstram-
men, eller dele heraf, ledes gennem kondensatorer, skrubbere, kulfiltre og
stgvfiltre (absoluftfiltre).

PharmaZell A/S er omfattet af VOC-bekendtgerelsen' da virksomheden har
et samlet input pa mere end 50 ton organiske oplgsningsmidler pr. ar. Re-
vurderingen af miljggodkendelsen har derfor sat nye vilkar for luftemissionen,
saledes at VOC-bekendtggrelsen nu indgar som vilkar i miljggodkendelsen.

Endvidere udger oplag af flydende ravarer og flydende farligt affald en risiko
for jord og grundvandsforurening. Gennem krav til befaestelser, oplag af ke-
mikalier og farligt affald forebygges jord- og grundvandsforurening.

PharmaZell A/S frembringer store maengder farligt affald som bortskaffes til
Kommunekemi a/s efter gaeldende regler.

Udledning af spildevand er reguleret af Hvidovre Kommunes udledningstilla-
delse til det offentlige spildevandssystem af den 29. august 2001.

Virksomheden har desuden 10 nedgravede kemikalietanke der reguleres af
Hvidovre kommune efter § 19 i miljgbeskyttelsesloven?.

Revurderingen blev pabegyndt af Kgbenhavns Amt i form af en godkendelse
af Syntese produktionens luftemissionsvilkar (ansggt den 19. juni 2002). Re-
vurderingen blev dog ikke faerdiggjort inden amterne blev nedlagt, da virk-
somheden meddelte, at de ville lukke ned, og revurderingen af den grund
blev stillet i bero. Virksomheden blev dog overtaget af PharmaZell, og dele af
produktionen karer videre. Derfor feerdigggres revurdering med denne afge-
relse.

! Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anven-
delse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anleeg, Miljgministeriets bekendtgg-
relse nr. 350 af 29. maj 2002

2Lov nr. 1757 af 22. december 2006 om miljgbeskyttelse
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2. AFGOQRELSE OG VILKAR

PharmaZell A/S, Kanalholmen 8 — 12, 2650 Hvidovre er omfattet af listepunkt
D 104 "Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller
leegemidler. (i) (s)” pa listen over godkendelsespligtige virksomheder, jf. § 1,
stk. 3., bilag i Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 1640 af 13. december
2006 om godkendelse af listevirksomhed om godkendelse af listevirksom-
hed.

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og 5 har Miljgcenter Roskilde foreta-
get den farste regelmaessige revurdering af virksomhedens tidligere milja-
godkendelse, som er mere end 8 ar gamle:

Kapitel 5-godkendelse af Syntesefabrik pa matr.nr. 43 ea, A/S Gea af
den 24. marts 1999 fra Kebenhavns Amt.

Vilkar fra denne godkendelse er overfort til denne afgarelse eller slgjfet, fordi
de er utidssvarende. De overfarte vilkar er aendret ved pabud efter lovens §
41. Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter
lovens § 41.

Afggrelsen om de nye og aendrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1,
jf. § 41b, og § 72 i miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene treeder i kraft straks ved
meddelelse af afggrelsen med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar.
Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de er eendret ved pabud.

Godkendelsen skal tages op til revurdering igen senest i 2019.

Godkendelser som bortfalder:

Miljggodkendelse. Kapitel 5-godkendelse af Syntesefabrik pa matr. nr. 43 ea
- A/S Gea, Kanalholmen 8 - 12, Avedere Holme, Hvidovre Kommune af 24.
marts 1999.

Herudover er fglgende miljggodkendelser ikke mere relevante, fordi aktivite-
terne er nedlagte eller solgt fra:

Miljggodkendelse vedrgrende kap. 5-godkendelse af Pakkeri- og Lagerafde-
ling for feerdigvarer, A/S Gea Farmaceutisk Fabrik, Kanalholmen 14 - 18,
Hvidovre Kommune af 20. maj 1998. Denne virksomhed er solgt fra.

Miljggodkendelse. A/S Gea, Farmaceutisk Feerdigvareafdeling matr. nr. 43

ea, Kanalholmen 8 - 12, Avedgre Holme, Hvidovre Kommune af 26. februar
1997. Afdelingen er nedlagt.
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2.1 Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

1.

Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om fglgende forhold:

- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.

- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.

- Indstilling af driften for en lazengere periode.

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes, for eendringen ind-
treeder.

Indretning og drift

2.

Procedurer for miljearbejdet

PharmaZell A/S skal implementere procedurer der understatter virk-

somhedens miljgarbejde, med specielt opmaerksomhed pa:

—  Organisationens struktur og ansvar i forhold til miljg

- Uddannelse og kompetence i forhold til miljo

—  Kommunikation af emner med relevans til miljg

—  Medarbejderinddragelse i miljgarbejdet

—  Dokumentation af virksomhedens miljgforhold

—  Effektiv proceskontrol i forhold til emissioner

—  Vedligeholdelsesprogrammer, herunder teethed af udstyr
og belaegning

- Nadberedskab i forhold til emissioner

—  Sikring af overensstemmelse med miljglovgivningen

Driftsinstrukser

PharmaZell A/S skal have driftsinstrukser, der angiver hvorledes an-
lzegget skal drives. Instrukserne skal veere rettet mod driftspersonalet,
der ved hjeelp af instrukserne skal kunne drive anleegget pa en sadan
made, at miljggodkendelsens vilkar overholdes.

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum inde-

holde:

= Information om vilkar i selve miljggodkendelsen

= Arbejdsrutiner, herunder:
- Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anleegget, herunder

handtering af uheld.

- Egenkontrol ifalge miljggodkendelsen.
- Beskrivelse af teethedskontrol.
- Beskrivelse af rutiner vedrgrende regnvand og perkolat.
- Beskrivelse af driften af olieudskiller.
- Beskrivelse af driften af kulfiltre.
- Beredskab ved brand.
- Beskrivelse af gennemfarelse af emissionsmalinger.

Driftsinstrukserne skal labende opdateres, sa de altid er i overens-
stemmelse med de nyeste godkendelser, accepter og pabud. Driftsin-
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strukserne skal fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering pa for-
langende, dog hgjst en gang arligt.

4. Nye ravarer
PharmaZell A/S skal senest 4 uger inden nye ravarer og hjaelpestoffer
tages i brug, anmelde dette til tilsynsmyndigheden, saledes at til-
synsmyndigheden kan vurdere, om de nye stoffer er omfattet af miljg-
godkendelsens vilkar.
PharmaZell A/S skal arligt udarbejde en opggrelse af anvendelsen af
ravarer og hjeelpestoffer som tilsynsmyndigheden har adgang til. Op-
gorelsen skal indeholde stoffernes navn, CAS nummer, fareklassifice-
ring og arlig anvendt maengde.

Luftforurening

5. Stov
Afkast, hvorfra der emitteres laegemiddelstoffer, skal veere forsynet
med HEPA-filtre

Egenkontrol: Der skal foreligge skriftlige procedurer/ instruktioner for
opstartskontrol, driftskontrol og vedligehold, herunder intervaller for
udskiftning af forfiltre og hgjeffektive filtre.

Kontrol bar altid foretages, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet
eller pa 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. Formalet med kontrol af monterede absolutfiltre er ved en lze-
kagetest at verificere, at filtret ikke er defekt, og at filtret er monteret
korrekt med teette pakninger.

Der bgr anvendes en totallaekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3
samt Miljgstyrelsens anbefalede tilfgjelser og praeciseringer til meto-
den, som er angivet i bilaget til dette supplement. Der bar anvendes
en polydispers testaerosol (partikler i mange stgrrelser) nsevnt i afsnit
C.6.4i1SO 14644-3, fx polyalpha olefin.

Kontrolregel
Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer far og en-
keltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret.

L%kage - Cefter filter « 100 [%

Cior filter

], hvor

C efierfiter = koncentrationen i hvert malepunkt efter filter [ug / ]
C rarfiter = middelkoncentrationen far filter [ug / 1].
Nar bade doseringskravet er opfyldt, og leekagen i hvert malepunkt er

mindre end eller lig med 0,05 %, kan filtret godkendes. Doseringskra-
vet og malepunkter er beskrevet neermere i bilaget til 5. supplement til
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Luftvejledningen om Miljgstyrelsens anbefalede tilfgjelser og praecise-
ringer til malemetoden ISO 14644-3, afsnit 8.6.4.

Frist for kontrol af filtre

Nymonterede filtre og filtre, der har veeret afmonteret, skal kontrolle-
res inden 10 arbejdsdage efter ibrugtagning.

Filter med laekage stgrre end 0,05 % samt efterfglgende kontrol af nyt
filter skal veere afsluttet inden for to uger.

Dokumentation for kontrol af filtersystemet, herunder test af HEPA-
filtre (typeafprevning, individuel afpravning og laekagetest) skal forevi-
ses eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumen-
tationen skal veere tilgeengelig i mindst 5 ar.

6. Luftemissionsbegraensende foranstaltninger
Afkast fra Syntesehallen med emissioner af organiske oplgsningsmid-
ler skal tilsluttes luftemissionsbegraensende foranstaltninger med en
afkasthgjde der sikrer, at B-veerdierne for stofferne i afkastet overhol-
des.

Afkastet fra hydrogeneringsanlaegget i mausolaeet skal filtreres gen-
nem emissionsbegreensende foranstaltninger med en afkasthgjde der
sikrer, at B-veerdierne for stofferne i afkastet overholdes.

Pa afkastene skal der veere indrettet malesteder med indretning og
placering som anfgrt under punkterne 8.2.3.2 - 8.2.3.4 Miljgstyrelsens
vejledning nr. 2 / 2001 Luftvejledningen.

Virksomheden skal dokumentere, at de eksisterende kulfilterets ren-
seeffektivitet er tilstraekkelig til, at greenseveerdierne for organiske op-
Iasningsmidler er overholdt. Kulfiltrene skal udskiftes, inden de er
maettet med oplgsningsmiddel. Tidspunktet for udskiftning skal fgres
ind i en driftsjournal. Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden i
mindst 5 ar og veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

7. VOC-emission
Oplysninger om VOC-emission
PharmaZell A/S skal senest den 1. marts 2010 fremsende falgende
oplysninger til tilsynsmyndigheden:

— Forbrug af organiske oplgsningsmidler pr. ar fordelt pa de forskel-
lige processer og aktiviteter.

— Redeggrelse for, at anlaegget kan overholde enten emissions-
grenseveerdierne for spildgasser og emissionsveerdier for diffuse
emissioner, eller emissionsgraenseveerdier for de totale emissio-
ner.

— Brug af stoffer eller kemiske produkter omfattet af § 3, stk. 1, 2 el-
ler 4 i VOC-bekendtgarelsen.

— Planer for substitution af stoffer og kemiske produkter omfattet af §
3, stk. 1, 2 eller 4 i VOC-bekendtggrelsen.
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— Planlagt egenkontrol, herunder metode til opstilling af masseba-
lance for organiske oplgsningsmidler i henhold til VOC-
bekendtggrelsen.

Emissionen af stoffer omfattet af VOC-bekendtgarelsen

Emissioner af flygtige organiske forbindelser, der er klassificeret som
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske og har faet
tildelt eller skal tildeles risikosaetninger (R-saetninger) R45, R46, R49,
R60 eller R61, eller kemiske produkter, der pa grund af deres indhold
af flygtige organiske forbindelser, er klassificeret som kreeftfremkal-
dende, mutagene eller reproduktionstoksiske, og har faet tildelt eller
skal tildeles risikosaetninger (R-saetninger) R45, R46, R49, R60 eller
R61, jf. bekendtgarelse om klassificering, emballering, maerkning,
salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, hvor masse-
strammen af summen af forbindelserne, der giver anledning til klassi-
ficeringen, er stagrre end eller lig med 10 g/time, skal overholde en
emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/normal m? i ethvert afkast. Emissi-
onsgrensevardien geelder for den samlede masse af disse forbindel-
ser.

Emissioner af halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er
tildelt risikosaetningen R40, jf. bekendtgarelse om klassificering, em-
ballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produk-
ter, hvor massestrgmmen af summen af forbindelserne, der giver an-
ledning til klassificeringen, er starre end eller lig med 100 g/time, skal
overholde en emissionsgraenseveerdi pa 20 mg/normal m? i ethvert af-
kast. Emissionsgraenseveerdien geelder for den samlede masse af
disse forbindelser.

Egenkontrol af VOC-emissionen:

Afkast fra kanaler med tilkoblet luftrensningsanleeg, hvorfra der ud-

sendes mere end 10 kg kulstof/time til luften fra processer eller aktivi-

teter omfattet af VOC-bekendtggrelsen, skal forsynes med systemer

til kontinuert maling og registrering af emissionerne (AMS-kontrol), for

at kontrollere at emissionsgraenseveerdierne i spildgasser overholdes.

For kontinuerte malinger betragtes emissionsgraenseveerdierne i

spildgasser som overholdt, hvis

1) intet gennemsnit over 24 timers normal drift overskrider emissi-
onsgraenseveerdierne, og

2) intet gennemsnit over 1 times normal drift overskrider emissi-
onsgraenseveardierne med mere end en faktor 1,5.

Afkast fra kanaler med tilkoblet luftrensningsanlaeg, hvorfra der ud-
sendes mindre end eller lig med 10 kg kulstof/time til luften fra pro-
cesser eller aktiviteter, omfattet af VOC-bekendtgerelsen, skal der fo-
retages enten kontinuerte eller periodiske malinger for at kontrollere,
at emissionsgraenseveerdierne i spildgasser overholdes. Emissions-
malinger er dog ikke pakraevet, hvis det ikke er ngdvendigt at installe-
re luftrensningsanlaeg for at overholde VOC-bekendtgarelsens krav.
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En periodisk maling skal udfgres som praestationskontrol og omfatte
udtagelse af mindst 3 prgver af ca. 1 times varighed. Periodiske ma-
linger skal udferes som farstegangskontrol inden for 3-6 maneder og
herefter mindst hvert tredje ar. Dog skal der ved emission af flygtige
organiske forbindelser, der er klassificeret som kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske og har faet tildelt eller skal tilde-
les risikoseetninger (R-saetninger) R45, R46, R49, R60 eller R61, jf.
bekendtgarelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og op-
bevaring af kemiske stoffer og produkter, kemiske produkter, der pa
grund af deres indhold af flygtige organiske forbindelser er klassifice-
ret som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske og
har faet tildelt eller skal tildeles risikosaetninger (R-saetninger) R45,
R46, R49, R60 eller R61, jf. bekendtgarelse om klassificering, embal-
lering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produk-
ter, samt halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er tildelt
risikosaetningen R40, jf. bekendtgarelse om klassificering, emballe-
ring, maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter,
skal preestationskontrollen udfgres mindst en gang om aret.

For periodiske malinger betragtes emissionsgraensevaerdierne i

spildgasser som overholdt, hvis

1) gennemsnittet af maleresultaterne af de udtagne prgver under
praestationskontrollen ikke overskrider emissionsgraenseveerdier-
ne, og

2) intet maleresultat for en enkelt prave udtaget under praestations-
kontrollen overskrider emissionsgreenseveerdierne med mere end
en faktor 1,5.

Efter en vaesentlig sendring skal det pa ny kontrolleres, at emissions-

graenseveerdierne er overholdt.

Miljgmyndigheden kan nedsaette malefrekvensen, hvis anlaegget ved

en beregning eller maling kan dokumentere, at emissionerne i spild-

gasserne er vaesentligt lavere end emissionsgraenseveerdierne.

Overholdelse af emissionsgraenseveerdierne for flygtige organiske
forbindelser, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene el-
ler reproduktionstoksiske og har faet tildelt eller skal tildeles risiko-
seetninger (R-saetninger) R45, R46, R49, R60 eller R61, jf. bekendt-
garelse om klassificering, emballering, meerkning, salg og opbevaring
af kemiske stoffer og produkter, kemiske produkter, der pa grund af
deres indhold af flygtige organiske forbindelser er klassificeret som
kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske og har faet
tildelt eller skal tildeles risikosaetninger (R-saetninger) R45, R46, R49,
R60 eller R61, jf. bekendtgarelse om klassificering, emballering,
meerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, samt
halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er tildelt risikosaet-
ningen R40, jf. bekendtgarelse om klassificering, emballering, maerk-
ning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, kontrolleres
pa grundlag af summen af massekoncentrationerne af de enkelte flyg-
tige organiske forbindelser, der emitteres. | alle andre tilfaelde kontrol-
leres overholdelse af emissionsgraenseveaerdierne pa grundlag af den

PharmaZell A/S - Revurdering af miljggodkendelsen 2009 side 11 af 77


http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329
http://lgmiljoe.lovportaler.dk/ShowBaseDoc.aspx?schultzlink=bek20020329

totale masse af emitteret kulstof i flygtige organiske forbindelser
(TOC).

PharmaZell A/S skal i den arlige rapportering til tilsynsmyndigheden,
indsende oplysninger, herunder male- og beregningsresultater, om
massebalancen for organiske forbindelser, der kan danne grundlag
for at pavise, at enten vilkar for diffus emission (F) eller vilkar for total
emission (B) er overholdt.

PharmaZell A/S skal arligt give tilsynsmyndigheden en status for ar-
bejdet med substitution af flygtige organiske oplgsningsmidler der
klassificeret med risikosaetningerne R45, R46, R49, R60 eller R61.

8. Arlig dokumentation for overholdelse af B-vaerdier
For de produkter, der produceres pa PharmaZell A/S, vurderes de
vaesentlige luftemissioner ud fra ravarernes og produkternes (herun-
der biprodukter og mellemprodukter) egenskaber. Pa grundlag af
identifikationen laves et maleprogram med det formal at lave en emis-
sionsprofil for de individuelle stoffer med betydning for emissionen, og
hvor luftemissionen ikke kan beregnes sikkert nok ud fra en masseba-
lance. Profilen bestemmes ved kontinuert maling over en batch efter
metodeblad MEL-07, "Bestemmelse af koncentrationer af gasformig
TOC (total organisk carbon) i strammende gas (flammeionisations-
detektion)”. Hvis afkastluften renses, skal der males bade far og efter
rensning.

For stgv skal malingen ske efter Metodeblad nr. MEL-02.

Ud fra profilen identificeres de sterste koncentrationer af oplgsnings-
midler, og oplgsningsmidlerne identificeres ud fra en maling efter
MEL-17, "Bestemmelse af koncentrationen af specifikke organiske op-
Igsningsmidler i strammende gas (adsorptionsrgrsmetoden)”.

Ud fra emissionsprofilerne og en identifikation af afkastene (hgjde og
luftflow i m3/h) beregnes massestrammen far rensning midlet over he-
le batchen. Massestremmen sammenlignes med massestrgmsgraen-
sen for stofferne. For de stoffer hvor massestrgmsgraenser er over-
skredet, vurderes om emissionsgraenseveaerdien ogsa er overskredet. |
givet fald skal luftstremmen renses, saledes at emissionsgreenseveer-
dien overholdes.

For stoffer, hvor der ikke allerede er en B-veerdi, skal virksomheden
komme med et forslag til veerdi, som ved aftale mellem myndigheden
og virksomheden kan bruges som forelgbige veerdier.

Ud fra virksomhedens redeggarelse og evt. forslag til B-vaerdi,reviderer
godkendelsesmyndigheden vilkar til luftemissionen. Fgrste gang re-
degarelsen og evt. forslag til forslag til B-veerdi, massestremsgraense
eller emissionsgreenseveerdi skal laves, er for produktionsaret 2010.
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Tilsynsmyndigheden kan forlange preestationskontrol til validering af
beregningerne. Kontrolmalingerne skal foretages som tre enkeltma-
linger, hver af en varighed pa 1 time med henblik pa at dokumentere
emissionen. Malingerne skal foretages under repraesentative driftsfor-
hold (maksimal normaldrift). Alle malingerne skal udfgres af et fir-
ma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkredite-
ring- og Metrologifond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerken-
delse.

Virksomheden skal lade udarbejde en OML-beregning med den mak-
simale timeemission og den maksimale luftmaengde. Hvis virksomhe-
den uden en OML-beregning kan godtgere, at B-veerdierne er over-
holdt, kan tilsynsmyndigheden lade kravet om OML-beregning bortfal-
de. Der skal vedlaegges udskrift af beregningsresultaterne, inddata
savel som uddata. B-veaerdierne skal overholdes for hver enkelt ma-
ned, og beregninger skal altid foretages for alle 12 maneder, ogsa
selvom der kun forekommer emission en del af aret. B-veerdierne skal
vaere overholdt uden for virksomhedens skel, uanset hvor den hgjeste
B-veerdi forekommer ifglge beregningerne. Rapport over malingerne
skal indsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 maneder efter, at dis-
se er foretaget. Dokumentationen skal indeholde de oplysninger som
er ngdvendige for at vurdere male og beregningsresultater, herunder
oplysninger om driften ved prgvetagningen, alle delresultater, vurde-
ring af ubestemtheden og evt. afvigelser fra malestandard.

Herefter kan tilsynsmyndigheden kraeve, at der foretages yderligere
praestationskontrol, dog hgjst 1 gang arlig.

9. Kontrol og vedligehold af renseforanstaltninger
Virksomheden skal udfgre vedligehold og kontrol med renseforan-
staltninger i forbindelse med luftforurening.
For posefiltre afleeses differenstryk over filteret minimum 1 gang om
maneden for at tjekke, at anleegget fungerer optimalt. For skrubbere
tjekkes funktionen dagligt.
Kulfiltrene skal kontrolleres for gennembrud med TOC-alarm efter kul-
filtrene. TOC-alarmens drift, vedligeholdelse, afprgving samt indstilling
af teerskelveerdi skal ske ud fra leverandgrens anvisninger. TOC-
alarmen skal afpreves og indstilles hvert ar af et eksternt firma, sale-
des at alarmen giver signal for den valgte teerskelveerdi. TOC-alarmen
skal hver maned testes for funktionsdygtighed.
Dokumentation skal opbevares i driftsvejledningen og stilles til radig-
hed for tilsynsmyndigheden.

Eventuelle skader skal repareres og rapporteres i en logbog. Logbo-
gen skal opbevares i 5 ar og skal til en hver tid veere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden.

Tilsynsmyndigheden kan forlange en test for gennembrud af kulffilter,
dog hgjst en gang arligt. Testen skal ske i form af en maleserie omfat-
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10.

Lugt
11.

ter maling pa et specifikt hovedgruppe 1- og et specifikt hovedgruppe
2-stof dels ved maksimalt luftflow (alle afkast tilsluttet) og ved et luft-
flow, der svarer til en typisk driftssituation. Endvidere skal der foreta-
ges en TOC-maling over én synteses varighed. Malingerne skal udfe-
res pa de mest kritiske emissioner, der fastlaegges ud fra skannet
emission (anvendt maengde og flygtighed), B-veerdi og renseeffektivi-
tet samt de aktuelle forhold ved synteseproduktionen og aftales med
tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 prgver fra kulfilterets
afkastet af en times varighed for hver emissionsmaling af specifikke
stoffer.

Maleserier skal iveerksaettes, nar kulfilteret er i normal drift og har veae-
ret i normal drift i mindst de foregaende 4 dage, og udfgres af et eks-
ternt firma, der er akkrediteret til at udfgre luftmalinger.

Vilkar for dampgenerator
Folgende graenseveerdier skal vaere overholdt i anlaeggets afkast for
dampgenerator:

NO regnet som NO = 200 mg/normal m? ter reggas ved 10% O-.
CO = 100 mg/normal m3 tar rgggas ved 10% Ox.

Skorstenshgjden skal veere mindst 12 meter hg;j.

Kontrolvilkar. Dampgeneratorens kedelanlaeg skal vedligeholdes efter
behov, og efterses mindst en gang arligt. Dokumentation herfor skal
opbevares pa virksomheden og fremvises til tilsynsmyndigheden pa
forespargsel herom.

Hvert 2. ar udfgres preaestationskontrol for NOx og CO. Ved praestati-
onskontrollen udtages 2 prever af ca. 45 minutters varighed under
driftsforhold, hvor emissionen ma antages at veere maksimal. Malin-
gerne udfgres som akkrediterede malinger og efter Miljgstyrelsens
luftvejledning nr. 2/2001.

Lugtgraenser

Virksomhedens emission af lugtstoffer fra den samlede virksomhed
ma i intet punkt i de nedenfor anfarte omrader, medfgre et immissi-
onsbidrag for lugt som overstiger falgende vaerdier:

Kommuneplanomrade Immissionsbidrag
Boligomrader 5 LE/m?
Erhvervsomrader 10 LE/m3

De anforte graensevaerdier er maksimale 99 % -fraktiler beregnet som
1-minuts middelveerdier (jf. Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/85).
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Stgj
12.

Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst 1 gang arligt, forlange dokumen-
tation for, at de i vilkar 11 angivne lugtgraenser er overholdt, nar virk-
somheden er i fuld normal drift.

Denne dokumentation skal ske i form af 3 malinger af lugtudsendel-
sen fra alle betydende kilder pa virksomheden. Omfanget af malin-
gerne skal aftales med og accepteres af tilsynsmyndigheden, inden
malingerne iveerkseettes.

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede provningsrapporter.
Malelaboratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse af lugt af Den
Danske Akkreditering- og Metrologifond eller et tilsvarende akkredite-
ringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om
gensidig anerkendelse.

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

Prgverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden.

Beregninger af immissionsbidraget skal foretages med én af OML-
modellerne. Inddataene skal korrigeres til 1-minutsmiddelveerdier.
Omregningsfaktor fra timemiddelveerdi til 1-minutvaerdi skal angives.
Til inddataene skal anvendes middelvaerdien af de tre malinger. Hvis
en pregve afviger mere end 50 % fra middeltallet af de to a@vrige pro-
ver, skal denne ikke medtages. Vilkaret er overholdt, nar den be-
regnede veerdi er mindre end eller lig med de i dette vilkar angivne
graenseveerdier.

Et eksemplar af rapporten med dokumentation af beregnings-
/maleresultaterne indsendes til tiisynsmyndigheden senest 6 uger ef-
ter udfarelsen.

Dokumentationen skal indeholde de oplysninger, som er ngdvendige
for at vurdere beregningsresultaterne. Specielt skal oplyses om drift
ved prgvetagning, alle delresultater, vurdering af ubestemthed og
eventuelle afvigelser fra metoden.

Stojgraenser

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens samlede
bidrag til stajbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende

greenseveerdier. De angivne veerdier for stgjbelastningen er de aekvi-

valente, korrigerede lydniveauer i dB(A).
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Kl. Reference Omrade 1 Omrade 2

tidsrum dB(A) dB(A)
(Timer)

Mandag-fredag 07-18 8 70 60
Lgrdag 07-14 7 70 60
Lgrdag 14-18 4 70 60

Sen- & helligdage 07-18 8 70 60
Alle dage 18-22 1 70 60
Alle dage 22-07 0,5 70 60

Omrade 1:  5E1, 5E2 og 5E4 (se bilag B)
Omrade 2: Omrade 5F2, 5D6, 5D4 og 308.1 (Se bilag B)

Kontrol af stgj
Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumen-
tere, at greenseveerdierne for stgj er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsfor-
holdene under malingen. Dokumentationen skal efter forlangende
fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj 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 virksom-
heder.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden.

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

Stejdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder
det pakraevet. Hvis stgjgreenserne er overholdt, kan der kun kraeves
én arlig bestemmelse. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Definition pa overholdte stejgraenser

Greenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller bereg-
nede veerdier fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med
greenseveerdien. Malingernes og beregningernes samlede ubestemt-
hed fastsaettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens vejledninger.
Ubestemtheden ma ikke veere over 3 dB(A).
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Affald
13.

Maksimalt oplag af olie- og kemikalieaffald.
Virksomheden ma hgjest opbevare 90 tons olie- og kemikalieaffald.

Jord og grundvand

14.

Overjordiske tanke til kemikalieaffald

De tre kemikalieaffaldstankanlaeg skal

- veere teette og i god vedligeholdelsesstand,

- veere forsynet med overfyldningsalarm, der markerer, nar tanken
er 90 % fuld (alarmen og eventuelt overvagnings- og styringspanel
skal kunne registreres fra pafyldningsstedet)

samt

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

Eventuelle uteetheder skal udbedres straks efter, at de er konstateret.
Ved tankanleeg forstas tanke med tilhgrende rarsystemer og slanger.
Tankene skal veere haevet over underlaget, sa inspektion af bunden er
muligt.

Pafyldningsrar pa tankene skal veere afsluttet med haette eller deeksel.
Rar og slanger til pafyldning og aftapning skal veere placeret og ud-
formet saledes, at de er tomme, nar der ikke transporteres farligt af-
fald i dem.

Kemikalietankene skal vaere placeret i teette tankgarde eller med op-
kant og uden aflgb eller med afspaerringsventil, hvor volumenet af den
stgrste tank maksimalt udger 90 % af opsamlingskapaciteten.

@vrige faste rgrsystemer og slanger, som anvendes til farligt affald,
skal veere teette, i god vedligeholdelsestilstand og korrosionsbeskytte-
de indvendigt eller opbygget af materialer, der er resistente over for
den type affald, de anvendes til, og over for eventuelt kondensvand,
hvis dette udskilles.

Kemikalieaffaldstankene skal veere sikret mod pakearsel.

Egenkontrol- kemikalieaffaldstankene

Virksomheden skal mindst en gang arligt foretage eftersyn og funkti-
onsafprgvning af automatiske kontrol-, alarm- og sikringssystemer.
Virksomheden skal mindst en gang i kvartalet foretage visuel kontrol
af tankanlaeg for laekager og vedligeholdelsestilstand.

@vrige faste rgrsystemer og slanger til kemikalieaffald skal kontrolle-
res visuelt for laekager og vedligeholdelsestilstand en gang i kvartalet.
Egenkontrollen skal rapporteres i en logbog. Logbogen skal opbeva-
res i 5 ar og skal til enhver tid veere tilgeengelig for tilsynsmyndighe-
den.
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15.

16.

Taethedsprovning af kemikalieaffaldstanke

Virksomheden skal mindst hvert 5. ar, og farste gang i 2009, lade fo-
retage teethedsprevning af kemikalieaffaldstankene med tilhgrende
rgrsystemer. Selve tanken kan alternativt inspiceres indvendigt.
Taethedsprgvningen skal foretages af et uvildigt, sagkyndigt firma, og
rapport over resultatet skal indsendes til tilsynsmyndigheden senest 1
maned efter prgvning. Alle udgifter forbundet med kontrollen betales
af virksomheden.

Oplag og transport

Transportarealer

Alle udendgrs arealer, hvor der transporteres flydende olie- og kemi-
kalieprodukter, herunder farligt affald, skal veere etablerede med fast
belaegning (asfalt, beton eller betonbelaegningssten). Overfladevand
skal ledes til opsamlingstank via det interne kloaksystem. Under
transport skal produkterne og det farlige affald vaere emballeret, sale-
des at evt. spild og forurening undgas.

Opbevaring og handtering

Flydende olie- og kemikalieprodukter samt farligt affald skal opbe-
vares i egnede beholdere pa impermeabel bund med opkant og uden
mulighed for aflgb udenom opsamlingsbassin til kloak. Ved "imper-
meabelt” forstas et befeestet areal, der er uigennemtraengeligt for de
forurenende stoffer, der handteres pa arealet.

Oplagspladsen skal vaere under tag eller indendgrs, og indrettes sa-
ledes, at spild kan opsamles ved brud pa den beholder, der indehol-
der den sterste maengde. Temte beholdere skal opbevares pa tilsva-
rende vis, med mindre at de er rengjorte. Oplagene skal sikres mod
pakarsel.

Vedligeholdelsesstand

Alle impermeable og befaestede arealer, sumpe, brgnde og lignende
opsamlingsbassiner, gruber og lignende saerlige oplagsomrader samt
tankgarde skal veere i god vedligeholdelsesstand. Eventuelle utethe-
der skal udbedres snarest efter at de er konstateret.

Kontrol af teethed

Virksomheden skal labende og mindst en gang per halvar foretage vi-
suel kontrol for uteetheder og revnedannelser samt vedligeholdelses-
tilstand af

= beleegninger og fuger pa alle impermeable og befeestede arealer
og gulve,

sumpe, brgnde og lignende opsamlingsbassiner,

stationeere containere og egne transportcontainere,

gruber og lignende seerlige oplagsomrader

tankgarde

tankanleeg og

gvrige faste rgrsystemer og slanger til kemiske stoffer.

hvor der handteres farlige kemikalier og kemikalieaffald i vaeskeform.
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17.

18.

Der skal fagres logbog over resultaterne af kontrollen.

Ovenstaende krav gaelder dog ikke for laboratorier.

Uvildigt eftersyn

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden lader en uvildig
sagkyndig foretage eftersyn af

impermeable og befestede arealer,

sumpe, brgnde og lignende opsamlingsbassiner,

stationaere containere og egne transportcontainere,

gruber og lignende seerlige oplagsomrader samt

tankgarde,

dog hgjst en gang arligt.

Alle udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af
virksomheden.

Kontrol af spildevandssystem

Tilsynsmyndigheden kan kreeve at virksomheden skal kontrollere, at
olieudskillere, sandfang, brgnde, udligningsbassiner, ragrledninger
/spildevandsledninger er taette. Kontrollen skal foretages senest 3
maneder efter, tilsynsmyndigheden har meddelt kravet.
Taethedskontrollen skal udferes efter Dansk Ingenigrforenings "Norm
for teethed af aflgbssystemer i jord”, Dansk Standard DS 455.
Teethedskontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret
firma.

Firmaets beskrivelse af, hvordan teethedspragvningen er foretaget og
resultatet af prgvningen, skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 1
maned efter, at kontrollen har fundet sted. Konstateres der uteetheder,
skal dette dog straks meddeles til tilsynsmyndigheden, og laekagen
skal udbedres snarest muligt.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve yderligere teethedskontrol. Hvis olie-
udskillere, sandfang, opsamlingsbrgnde, rerledninger/spildevands-
ledninger er teette, kan der maksimalt kraeves teethedskontrol én gang
hvert ar.

Alle udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af
virksomheden.

Indberetning/rapportering

19.

Status i forhold til BAT

PharmaZell A/S skal en gang om aret indberette status og planer pa
bedst tilgeengelige teknik med udgangspunkt i EU BREF Notes (EU-
ROPEAN COMMISSION Reference Document on Best Available
Techniques).

Status skal som minimum indeholde falgende punkter:
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Integration af miljg og sikkerhed i procesudviklingen, herunder
dokumentation af integrationen.

Anvendelse af teknikker til minimering af emissioner i designet af
nye anlaeg og processer.

Beskyttelse af jorden og muligheder for opsamling af forurenet
vand.

Tankoplag.

Minimering af VOC emissioner.

Minimering af volumen og indhold i spildgasser.

Minimering af volumen og indhold i spildevand.

Minimering af energiforbruget.

Udformningen og detaljeringsgraden aftales med tilsynsmyndigheden.

Den arlige status skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 31.
marts.

20. Rapportering af ressourceforbrug, andringer m.m.
PharmaZell A/S skal hvert ar lave en rapport om andringer i forhold til
det foregaende ar.
Rapporten skal indeholde falgende elementer:

Forbrug af ravarer der er pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede
stoffer (maengde og endringer i forhold til foregaende kalender-
ar).

Produktion i tons (fordelt pa produktionsomrade), sendring i pro-
duktionen i forhold til foregaende kalenderar og aendringer i
emissionen.

AEndringer i bygninger i forhold til det foregaende kalenderar.
AEndringer i emissionsbegraensende foranstaltninger i forhold til
de foregaende kalenderar.

Affaldsproduktion, herunder den samlede affaldsmasngde, hvilke
maengder der gar til henholdsvis genanvendelse, forbreending og
deponering, opdeling af affaldsmaengden pa veesentlige fraktio-
ner og virksomhedens indsats til sortering af affaldet.
Beskrivelse af initiativer til foragelse af energieffektiviteten, totalt
breendstofforbrug samt breendstofforbrug fordelt pa type og
energiforbrug fordelt pa vaesentlige produktionsproces-
ser/aktiviteter.

Oplysninger, herunder male- og beregningsresultater, der doku-
menterer at VOC-bekendtggrelsens krav er overholdt.
Massebalance efter retningslinierne i VOCbekendtggrelsens bi-
lag 4 for overholdelse af emissionsgraenseveerdier for spildgas-
ser og emissionsveerdier for diffuse emissioner eller for emissi-
onsgraenseveerdier for totale emissioner.

Status for arbejdet med substitution af flygtige organiske forbin-
delser, der er tildelt risikoszetningerne R45, R46, R49, R60 og
R61

Den arlige aendringsrapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest
ved indsendelsen af det granne regnskab.
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Driftsforstyrrelser og uheld

21. Registrering af uheld
Virksomheden skal registrere miljgrelevante spild, uheld og klager pa
en sadan made, at oplysningerne herom er umiddelbart tilgeengelige
for tilsynsmyndigheden ved tilsyn.

Risiko/forebyggelse af sterre uheld

22. Rapportering af miljguheld
Miljguheld, forstaet som en utilsigtet 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.
Hvis det er et stgrre uheld skal tilsynsmyndigheden kontaktes telefo-
nisk sa snart at den fgrste akutte indsats i sat i veerk.

For mindre uheld skal tilsynsmyndigheden have en rapport med en
beskrivelse af uheldet, en beskrivelse af indsatsen samt en beskrivel-
se af opfglgende aktiviteter, herunder forebyggende foranstaltninger.

Ophor af driften

23. Foranstaltninger ved ophgor af driften
Ved ophgr af driften, herunder af enkelte produktionsanlaeg, skal der
treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at imgdega fremtidig foru-
rening af jord og grundvand og for at bringe stedet tilbage i en milja-
maessig tilfredsstillende tilstand. En redegerelse for disse foranstalt-
ninger skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 3 maneder, for
driften opharer helt eller delvist.
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Baggrund for afggrelsen

PharmaZell A/S har den 8. juni 2009 udarbejdet en ajourfart miljgteknisk
beskrivelse af virksomheden. Den miljgtekniske beskrivelse er vedlagt som
bilag A.

Miljacenter Roskilde har gennemgaet de vaesentligste miljgforhold pa virk-
somheden. De miljgforhold, der er af vaesentligst betydning ved PharmaZell
A/S produktion er emissioner til luften af organiske oplgsningsmidler og lee-
gemiddelstgv, frembringelsen af farligt affald samt risikoen for forurening af
jord og grundvand.

Pa baggrund af gennemgangen, har Miljgcenteret fastsat en reekke vilkar il
virksomheden for at sikre, at forureningen begraenses mest muligt. En vae-
sentlig del af revurderingen har veeret, at stille vilkdr om begraensningen af
emissionen af flygtige organiske forbindelser, saledes af VOC-
bekendtgerelsens® bestemmelser kan efterleves.

Miljgcenter Roskilde har i vurderingen af virksomhedens miljgforhold ogsa
brugt BREF-dokumentet om bedste tilgaengelige teknik ved fremstilling af
organiske finkemikalier, december 2005.

Det er Miljgcenterets vurdering, at virksomheden kan drives uden at pafere
omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensyn til omgivelsernes
sarbarhed og kvalitet. Herudover vurderer Miljgcenteret, at virksomheden
kan treeffe de nadvendige foranstaltninger til at forebygge og begreense foru-
reningen.

AEndringerne pa PharmaZell er omfattet af bilag 2, punkt 14 i VVM-
bekendtgarelsen®, hvorefter et projekt skal screenes for VVM- pligt, hvis der
er tale om ” at eendringer eller uadvidelser af anleeg i bilag 1 eller 2, som alle-
rede er godkendt, er udfart eller er ved at blive udfart, nar de kan vaere til
Skade for miljoet.”

Som sagen ligger oplyst for Miljgcenter Roskilde, sker der ingen ggning af
forureningen fra virksomheden som helhed og der sker ingen produktionsud-
videlse. Der er derfor ingen indikation for, at de omtalte aendringer pa anleeg-
get kan veere til skade for miljget. Projektet er derfor ikke omfattet af VVM —
reglerne og kan gennemfares uden VVM screening, endsige udarbejdelse af
en VVM redeggrelse.

3 Bekendelse nr. 350 af 29/05 2002 om begraensning af emissionen af flygtige organiske for-
bindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC-
bekendtgarelsen)

4 bekendtgarelse nr. 1335 af 06/12-06 om vurdering af visse offentlige og private anlaegs
virkning pa miljget (VVM) i medfer af planleegning.
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PharmaZell A/S har med brev af den 19. juni 2003 ansggt om en delgodken-
delse af Syntese Produktionens luftemissionsvilkar pa grund af eendret pro-
duktsammenseetning, og for at kunne anvende anlzegget mere fleksibelt.
Miljggodkendelsen af 24. marts 1999 forudseetter, at syntesen af givne lee-
gemidler sker i bestemte anleegsdele. Ansggningen blev ikke feerdigbehand-
let inden amterne blev nedlagt, og indgar derfor i denne revurdering.

Syntese Produktionen fremstiller lzzegemiddelstof ved organisk syntese udfart
som batchproduktion. Dette sker ved en raekke enhedsoperationer, som er
beskrevet under den miljgtekniske beskrivelse. Siden miljggodkendelsen i
1999 har virksomheden etableret 2 kulfiltre for at begreense emissioner til
luften af organiske oplgsningsmidler.

Lageret er blevet ombygget i 2000 og har efterfalgende faet etableret 2 nye
HEPA-filtre.

| forbindelse med kommunalreformen er godkendelse og tilsynet med virk-
somhedens 10 nedgravede tanke overgaet til Hvidovre Kommune.

PharmaZell har endvidere en nedgravet olietank, der reguleres ud fra olie-
tankbekendtgarelsen.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift

Virksomheden kan, under forudseetning af at miljiggodkendelsens vilkar
overholdes, veere i drift dggnet rundt alle ugens dage.

Produktionen kan potentielt medfagre veesentlig emissioner til luften af organi-
ske oplgsningsmidler og leegemiddelstgv. Dette forhindres ved filtrering gen-
nem kulfiltre og HEPA-filtre samt ved anvendelsen af kondensatorer og
skrubbere. Det er derfor vigtigt at virksomheden kontrollerer og vedligeholder
disse luftrensningsforanstaltninger.

Virksomheden har ikke dokumenteret, at emissionen af flygtige organiske
forbindelser kan overholde alle de relevante bestemmelser i VOC-
bekendtgarelsen, og indarbejdelsen af disse bestemmelser i revurderingen,
vil sandsynligvis give anledning til &endringer i luftrenseudstyr og moniterin-
gen af emissioner.

Opbevaring og handtering af farligt affald og kemikalier medfarer risiko for
jord- og grundvandsforurening. For at mindske risikoen herfor er der stillet
vilkar om opbevaringen i forhold til BAT.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

PharmaZell A/S, der er en eksisterende virksomhed er beliggende i et omra-
de udlagt til industriformal i Lokalplan 507 (Lokalplan 507, Tillaeg nr. 7 til
Kommuneplan 1995-2005, Industrikvarteret Avedgre Holme, Hvidovre Kom-
mune, Teknisk Forvaltning, juni 1997). Der indgar derfor ikke lokaliserings-
overvejelser i denne godkendelse.

PharmaZell A/S er i henhold til Landsplandirektivet beliggende i et omrade
med begraensede drikkevandsinteresser og uden for kildepladszoner. Neer-
meste boligomrader Badsmandsvej og Magevej ligger henholdsvis 655 meter
nordvest og 575 meter nordnordast for produktionsanlaegget.
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Avedgre Holme ligger med direkte adgang til motorvejsnettet. Neermeste
Natura 2000 omrade ligger vest for Avedgre Holme, altsa mere end 1 km fra
virksomheden. Det neermeste vandomrade er Kage Bugt ca. 500 m fra virk-
somheden. Den tilstadende del af Kage Bugt er udlagt med skaerpet mal-
szetning, men virksomheden vurderes ikke at udgere en trussel for mal-
opfyldelsen. Der er ikke direkte udledning fra virksomheden til Kage Bugt.

3.1.3 Nye lovkrav

En lang raekke lov, bekendtggrelser og vejledninger fra Miljgstyrelsen er aen-
dret pa miljigomradet siden 1999. | det felgende angives de, der kan have
betydning for revurdering af miljggodkendelsen af PharmaZell A/S.

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 1757 af 22. december 2006
Miljgbeskyttelsesloven er blevet sendret flere gange i perioden. Af relevans
er en stgrre abenhed i procedurer for udarbejdelsen af og revurdering af
godkendelser, nye myndighedsfordeling i forbindelse med strukturreformen
og en starre veegt pa sikring af virksomheders anvendelse af bedst tilgeenge-
lig teknik, specielt at i-maerkede virksomheder anvender de af EU udarbejde-
de "BAT-notes". BAT-notes, eller BREF-dokumenter, er retningslinjer for
bedst tilgeengelig teknik i de enkelte brancher.

Disse loveendringer er udmgntet i 'Bekendtgerelse om godkendelse af liste-
virksomheder’, nr. 1640 af 13. december 2006.

Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbin-
delser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og
anleeg (VOC-bekendtgarelsen), nr. 350 af 29. maj 2002.

PharmaZell A/S er omfattet af bekendtggrelsen under aktiviteten fremstilling
af farmaceutiske produkter med et forbrug over 50 ton om aret.

Bekendtggrelse om vurdering af visses offentlige og private anlaegs virkning
pa miljget (VVM) i medfer af lov om planlaegning, nr. 1335 af 6. december
2006

PharmaZell A/S er omfattet af VVM-bekendtggrelsens bilag 1, punkt 6: 7 In-
tegrerede kemiske anleeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel malestok af
stoffer ved kemisk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer
sammen”. ZEndringerne er omfattet af bilag 2 punkt 14:” 14. /Endringer eller
udvidelser af anlaeg i bilag 1 eller 2, som allerede er godkendt, er udfaert eller
er ved at blive udfert, nar de kan veere til skade for miljget (aendring eller
udvidelse som ikke er omfattet af bilag 1).”

Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer
(risikobekendtgarelsen), nr. 1666 af 14. december 2006

PharmaZell A/S er ikke omfattet om denne bekendtgarelse.

Bekendtggrelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rgrsystemer
og pipelines (olietankbekendtggrelsen), nr. 724 af 01/07 2008

Olietankbekendtgarelsen fastsaetter regler for typegodkendelse, indretning,
inspektion og slgjfning af tanke med tilhgrende rgrsystemer og pipelines til
opbevaring eller transport af olieprodukter. Bekendtggrelsen finder ikke an-
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vendelse pa overjordiske anleeg pa listevirksomheder, men der fastseettes
mindstekrav til godkendelsesvilkar for overjordiske anleeg. PharmaZell A/S
har en enkelt nedgravet 5.000 liter olietank. Denne olietank er ikke omfattet
af revurderingen, men er reguleret af bekendtggrelse nr. 724 af 1. juli 2008
om indretning, etablering og drift af olietanke, r@rsystemer og pipelines.

Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljigmalinger udfgrt af akkrediterede la-
boratorier, certificerede personer m.v., nr. 1353 af 11. december 2006
Bekendtggrelsen fastsaetter regler for kemiske og mikrobiologiske malinger
samt prgveudtagninger, og stgjmalinger og stgjberegninger, der udfgres som
grundlag for myndigheders forvaltningsafgarelser i medfar af blandt andet lov
om miljgbeskyttelse.

Vilkar om egenkontrol og dokumentation hos PharmaZell A/S skal revideres i
overensstemmelse hermed.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Miljgstyrelsen har udgivet en raekke vejledninger, som laegges til grund ved
blandt andet myndighedernes godkendelse af og tilsyn med listevirksomhe-
der.

Vejledning Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder
(luftvejledningen) angiver nye mader at begraense og kontrollere emissioner
til luften. Vejledningen er brugt ved revurdering af luftvilkar i miljggodkendel-
sen.

3.1.4 Bedste tilgeengelige teknik

Den europeeiske godkendelsesordning om integreret forebyggelse og be-
kaempelse af forurening (IPPC-direktivet) blev indfgrt i dansk lovgivning i
1999 gennem revision af godkendelsesbekendtggrelsen. For de virksom-
hedstyper, der er omfattet af IPPC-direktivet, herunder PharmaZell, udsender
EU Kommissionen "BAT reference documents" (BREF-dokumenter), som
fastlaegger, hvad der ma betragtes som den bedste tilgaengelige teknik inden
for de industrielle brancher, som direktivet omfatter.

Til vurdering af bedste tilgaengelige teknik, BAT bruges Miljgstyrelsens for-
tegnelse over referencer til BAT®.

EU BREF ”"Organiske finkemikalier”, 2005.

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

EU BREF "Emissioner fra sterre oplag af farlige stoffer”, 2005

Redegarelse for vurderingen i forhold til BAT er beskrevet under vurderingen
af de enkelte miljgpavirkninger.

® Orientering fra Miljgstyrelsen Nr. 2 2006 Referencer til BAT vurdering ved
miljggodkendelser
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3.2 Vilkarsaendringer

3.2.1 Opsummering

Vilkarene om indretning og produktion (vilkar 1 - 7) er udgaet, da de enten er
udfert eller er uaktuelle. Der er i stedet stillet vilkédr om procedurer og driftsin-
struktioner samt anmeldelse af brugen af nye ravarer og hjeelpestoffer (nye
vilkar 1 —4).

Vilkarene om luftforurening (8 — 10) er aendret i forhold til at der gnskes en
mere fleksibel regulering af hvilke produktioner der udfgres samt at VOC-
bekendtggrelsen er indarbejdet i revurderingen. Herudover er der stillet krav
til emissionen fra dampgeneratoren (nye vilkar 5 — 10).

Vilkaret om lugt (vilkar 11)er overfart til revurderingen, men formuleringen er
opdateret (nyt vilkar 11).

Stajvilkarene (vilkar 12) er overfort til revurderingen, men i en form, hvor der
kun stilles vilkar for de naermeste omrader (nyt vilkar 12).

Vilkar 13 om affald er eendret til et vilkdr om maksimal oplag af olie- og kemi-
kalieaffald (nyt vilkar 13).

Spildevandsvilkaret (vilkar 14) udgar, da det ikke er en ny retstilstand.

Vilkar om kontrol (vilkar 15 — 23) er indarbejdet i de vilkar, som omhandler de
relevante forhold. Der er desuden stillet nye vilkar om kontrol af taethed, uvil-
digt eftersyn og af spildevandssystemet (nye vilkar 16 — 19).

Vilkar vedrgrende brand og uheld (vilkar 24- 26) er slettet, og i stedet er der
sat nye vilkar om uheld (nye vilkar 21 — 22).

Desuden er der stillet nye vilkar om beskyttelse af jord og grundvand (nye
vilkar 14 og 15), rapportering (nye vilkar 19 — 20) og foranstaltninger ved
ophgr af driften (nyt vilkar 23).

3.2.2 Generelle forhold

Af hensyn til hdndhaevelsen af miljggodkendelsen, indsaettes et nyt vilkar om
orientering om ejerskifte, udskiftning af driftsherre som indstilling af driften
(nyt vilkar 1).

3.2.3 Indretning og drift

Den geeldende miljggodkendelse har falgende vilkar om indretning og drift:
I. Indretnings- og produktionsvilkir

1. Syntesefabrikken skal indrettes og drives i overenssternmelse med virksomhedens ansog-
ning om miljegodkendelse af den 14. december 1994, den 10. april 1998, den 17 november
1998 og den 21. december 1998 og som beskrevet i Kebenhavns Amts miljetekniske be-
skrivelse af den 21. december 1998.

2. Syntesefabrikkens nuvarende (december [998) produktionskapacitet kan udnyttes fuldt ud
og anvendes ti! fremstilling af fzlgende 7 le2gemidler: metformin, tolphenamsyre, ranitidin,
gallamin, succinylcholiniodid, amlodipin og omeprazol.

3. Luftafkastet fia dampgeneratoren ska! vaere opadretiet og feres mindst 1 meter op over tag.
vf. Miljestyrelsens Vejledning nr. 6/1990.

4. Syntesefabrikkens tre bakketerreskabe erstattes senest den 1. aprit 2000 med en vacuum-
terrekegle, der indrettes med afsugning til atmosferen via vacuumpumpe-/kondensator-
/skrubbersystemet. Jvf. godkendelsens miljstekniske beskrivelse.

5. Senest den 1. april 2000 gennemfares soigneringen af Syntesechallens kedler ved hjalp af
et flytbart dysehoved, der under rengeringen placeres indvendig i toppen af reaktoreme.
Vaske- og skyllevandet fra dysechovedaggregatet opsamles og recirkuleres.
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6. Luftafkastet fra nutschrummet, afkast I forsynes med HEPA-filter (EU 12- eller
S-filtre), der er typeafprevet efter en af de godkendte normer (f.eks. DIN 24184) samt in-
dividuelt afprovet efter en godkendt norm (f.eks. DIN 24183-4). Dokumentation herfor i
form af folgeseddel, paklistret maerkat eller lignende skal kunne forevises pa forlangende.

7. Med henblik pé at minimere risikoen for udslip af kemikalier til det offentlige kloaksystem
udagxgjder A/S Gea forslag til en effektiv afskermning af virksomhedens Tromle- og Sy-
regarde.

Forslaget godkendes af Hvidovre Kommune og Kebenhavns Amt.
Afskzrmning af Tromle- og Syregirdene skal vzere etableret senest den 1. april 2000.

Disse vilkar er ikke mere sa relevante, sa Miljgcenter Roskilde vurderer, at
de kan ophaeves. Dog fastholdes anvendelsen af HEPA-filtre, men vilkaret er
flyttet til luftemissionsvilkarene som nyt vilkar 5.

| forhold til BAT er et miljgledelsessystem relevant. Miljgcenter Roskilde stil-
ler ikke vilkar om et certificeret ledelsessystem, men stiller kun vilkar om, at
der udarbejdes procedurer og instruktioner, der kan understatte miljgarbejdet
pa virksomheden. PharmaZell har allerede en raekke procedurer og instrukti-
oner, sa vilkarene stilles dels for at fastholde kravet og dels for at virksomhe-
den udbygger instruktionerne og procedurerne.

PharmaZell A/S skal implementere procedurer (nyt vilkar 2), der understgtter
virksomhedens miljgarbejde med specielt opmaerksomhed pa:

— Organisationens struktur og ansvar i forhold til miljg

— Uddannelse og kompetence i forhold til miljg

— Kommunikation af emner med relevans til miljo

— Medarbejderinddragelse i miljgarbejdet

— Dokumentation af virksomhedens miljgforhold

— Effektiv proceskontrol i forhold til emission

— Vedligeholdelsesprogrammer, herunder taethed af udstyr og belaeg-

ning
— Ngdberedskab i forhold til emissioner
— Sikring af overensstemmelse med miljglovgivningen

Desuden skal PharmaZell A/S lave driftsinstrukser (nyt vilkar 3), der angiver
hvorledes anlaegget skal drives. Instrukserne skal veere rettet mod driftsper-
sonalet, der ved hjeaelp af instrukserne skal kunne drive anlaegget pa en sa-
dan made, at miljggodkendelsens vilkar overholdes.

Driftsinstrukserne skal som minimum indeholde:

= Generel information, herunder bl.a. hvor selve miljggodkendelsen

og andet relevant materiale kan findes.
= Arbejdsrutiner, herunder:
» Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anlaegget, herunder

handtering af uheld.
Egenkontrol ifglge miljggodkendelsen.
Beskrivelse af teethedskontrol
Beskrivelse vedrgrende regnvand og perkolat.
Beskrivelse af driften af kulfiltre.
Beredskab ved brand.
Beskrivelse af gennemfgrelse af emissionsmalinger
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Driftsinstrukserne skal Isbende opdateres, sa de altid er i overensstemmelse
med de nyeste godkendelser, accepter og pabud.

PharmaZell A/S vil jeevnligt 2endre produktionen i forhold gendringer i ordrer-
ne. Miljgcenter Roskilde vurderer, at &endringerne kan handteres ved en an-
meldelse af ny ravarer. Der stilles derfor et nyt vilkar 4 om anmeldelse af
ravarer ud fra et gnske om en smidig sagsgang.

3.2.4 Luftforurening
Geaeldende vilkar for luftforureningen er:

1L Vilkir vedrerende den luftbirne forurening.

8. Indholdet af gasformige (forurenings)stoffer i Syntesefabrikkens luftafkast ma ikke give
anledning til, at nedenstdende emissionsgreenseveerdier overskrides:

Emissionsgranse
Afkast nr./stof (maksimal tilladt koncentration)
mg/norm.m’
Se tabel 9, side 58-60 Se tabel 9, side 58-60
(miljsteknisk vurdering) (miljoteknisk vurdering)

Jvf. Miljestyrelsens Vejledning nr. 6/1990 om begrasnsning af luftforurening fra virksom-

Emissionen {mg/norm.m3) for en given emittant bestemmes som 1-times middel-
vardien af én méneds preduktionstimer.

9. Indholdet af faste (forurenings)stofier i Syntesefabrikkens luftafkcast md ikke give anled-
ning til, at nedenstiende grenseverdier overskrides.

Massestremsgreense | Emissionsgrense Immissionsgreense

Stof gh mg/norm.n’ ['B—\'a':rd,i}
mg/m
Se tabel 4, side 53,
(miljeteknisk vurdering) 25 5 0,005
Se tabel 5, side 53
(miljeteknisk vurdering) 500 100 0,05

De anfarte massestremsgraenser, emissionsgreenser og B-verdier gelder for hvert enkelt
stof i tabel 4 henholdsvis tabe) 5,
Jvf. Miljestyrelsens Vejledning nr. 6/1990 om begrnsning af luftforurening fra virksom-

Massestremmen for en given emittant findes som 1-times middelveerdien af en timers pro-
duktionsperiode.

Emissionen for en given emittant bestemmes som 1-times middelvardien af én ménedes
produktiomimer.

Immissionskoncentrationshidraget fra en given emittant bestemmes ved OML-beregning
som den maksimale 99%-(maneds)fraktil af immissionens 1-times middelverdier.

10. Indholdet af ethanol, medicinsk aktive stoffer og inert stev fra Syntesefabrikkens luftaf-

kast m# ikke give anledning til, at A/S Geas totale emission af disse stoffer (fra Kanal-
holmen 8-12 og 14-18) overstiger felgende grenseverdier:
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Stof Hovedgruppe/ | Massestrems- | Emissionsgreense | Immission
Klasse greense mg/norm. m’ (B-vmiﬁiam”
mg/m’
ethanol 2111 =6250 300 5
*legemidler 1M >25 5 0,001
inert stov 21 <500 300 0,08
500-5000 15 0,08
=5000 40 0,08

g}:ﬁel:{iljnstyrelsens Vejledning nr. 6/1990 om begrensning af luftforurening fra virksom-

Massestremmen for en given emittant findes som 1-times middelveerdien af en 7 timers
produktionsperiode.

Emissionen for en given emittant bestemmes som 1-times middelveer-

dien af én méneds produktionstimer.

Immissionskoncentrationsbidraget fra en given emiftant bestemmes ved OML-beregning
som den maksimale 99%-(mineds)fraktil af immissionens 1-times middelvedier.

*De anferte verdier gzlder for hvert enkelt legemiddel. F.eks. md ingen af de 7 lege-
midler, som virksomheden fremstiller, bidrage med en immissionskoncentration, der er
starre end 0,001 mg/norm m3 noget sted uden for virksomhedens skel,

11. Syntesefabrikkerns drift md ikke give anledning til, at A/S Geas samlede immissionskon-
centrationshidrag af produktionsrelaterede lugtstoffer (fra Kanalholmen 8-12 og 14-18)
mig:r 10 LE/m3 bestemnt som den maksimale 99%-(méneds)fraktil af 1-minuts middel

ieme.
Ivf. Miljestyrelsens Vejledning nr. 4/1985 om begrensning af lugtgener fra virksomheder.

Forurening til luften udgaeres af emissioner af organiske oplgsningsmidler og
leegemiddelstav.

Syntese Produktionen har etableret et kulfilter for afkastene med organiske
oplasningsmidler samt separat kulfilter for afkastet fra hydrogeneringsan-
leegget. Kulfilteret pa afkastene fra synteseproduktionen overvages kontinu-
erligt med en Geopal halvledersensor med en gennembrudsalarm ved 125
ppm acetone. Kulfiltrene er etableret efter at miljggodkendelsen blev givet i
1999.

Herudover har Synteseproduktionen kondensatorer og skrubbere som foru-
reningsbegraensende udstyr.

Fremstillingen af aktivstoffer til l,egemidler kan give anledning til emissioner
af leegemiddelstgv, som begraenses af 3 HEPA-filtre i tilknytning til syntese-
produktionen. Endvidere kan der ved bestemte synteser anvendes ravarer,
der er meget lugtintensive. Disse forbindelser fiernes i anlaeggets skrubbere.

Organiske oplgsningsmidler (VOC)

PharmaZell A/S produktion er karakteriseret ved mange organiske synteser,
der udfgres som batchproduktion. De enkelte synteser kan vaere langvarige,
op til flere dage at udfgre. Emissionen af organiske oplgsningsmidler varierer
meget over tid. PharmaZell’s egne beregninger over emissionen fra de en-
kelte synteser viser, at massestrammen vil vaere overskredet ved nogle syn-
teser. Beregninger er dog ikke underbygget af malinger, og ma i det hele
taget tages som en noget usikker opggrelse.

Virksomheden har selv beregnet en massestrgm:
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Massestremmen, Hoved

Forbrug Massestroms- g/h, ar 2008 , gruppe,
CAS-nr. stof 2008, kg. graense, g/h reelle arbejdstimer | klasse
3886-69-9 | (+)-a-methylbenzylamin 37,6 25 18 1
542-75-6 1,3-dichlorpropen 1.622,0
122-84-9 4-methoxyphenolacetone 49,9 25 24 1
67-64-1 acetone 10.283,2 6250 4956 2/11
87-60-5 chlormethylanilin 404,0 25 195 1
75-09-2 dichlormethan - 25 0 1
68-12-2 dimethylformamid 3.3724 2000 1625 2/
64-17-5 ethanol 14.932,4 6250 7196 2/11
94-71-3 2-ethoxyphenol - 100 0 2/1
141-78-6 | Ethylacetat 14.147 .4 6250 6818 2/11
111-90-0 | ethyldiglycol 416,0 6250 200 2/
142-82-5 Heptan (g-heptanisomer) 1611 6250 78 2/
67-63-0 Isopropanol, 2-propanol 10.373,0 6250 4999 2/
67-56-1 Methanol 586,9 6250 283 2/11
71-23-8 n-propanol 11.718,6 6250 5647 2/11
1634-04-4 | Tertbutylmethylether 1.089,1 525 1/
109-99-9 | Tetrahydrofuran 3.132,2 2000 1509 2/11
108-88-3 | Toluen 24.291,4 6250 11706 2/11
121-44-8 | Triethylamin 102,0 2000 49 2/11

Massestrgmmen er beregnet ved at dividere det arlige forbrug med arets
samlede antal bemandede timer (ca. 2080 timer om aret). Organiske stoffer
der dannes som mellemprodukter eller biprodukter er saledes ikke med i
massestrgmmen.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at beregningerne er helt utilstraekkelig et
grundlag til at fastleegge massestrammene.

Miljgcenter Roskilde stiller derfor vilkar (nyt vilkar 8) om, at virksomheden
skal lave emissionsprofiler af de produktioner der laves pa virksomheden, og
ud fra emissionsprofilerne, skal virksomheden lave en realistisk massebalan-
ce.

Luftemissionen fra selve produktionen kan kortlzegges, f.eks. ved at de vae-
sentlige emissioner vurderes ud fra ravarernes og produkternes egenskaber.
Heri skal ogsa indga en vurdering af afledte emissioner fra reaktioner under
processen.

For de ravarer eller reaktionsprodukter, der vurderes, at kunne give anled-
ning til en veesentlig emission, opstilles der, ud fra recepten, en emissions-
profil, baseret pa enten en massebalance eller maling. Emissionsprofiler har
en berettigelse, nar variationen er stor, som f.eks. ved batch-processer.

Emissionsprofilerne laves pa grundlag af en kvalificeret vurdering af emissio-
nen. Hvis der er stor usikkerhed om massestrgmmen, eller hvis vurderingen
viser, at den samlede massestram af stoffet er kritisk i forhold til VOC-
bekendtggrelsen, skal profilerne verificeres med malinger. Det kan vaere som
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kontinuert maling over en batch efter metodeblad MEL-07, Bestemmelse af
koncentrationer af gasformig TOC (total organisk carbon) i strammende gas
(flammeionisationsdetektion). Hvis afkastluften renses, skal der males bade
far og efter rensning. Ud fra profilerne identificeres de stgrste koncentratio-
ner af oplgsningsmidler, og oplgsningsmidlerne identificeres ud fra en maling
efter MEL-17, Bestemmelse af koncentrationen af specifikke organiske op-
lasningsmidler i strammende gas (adsorptionsrarsmetoden).

Ud fra emissionsprofilerne og luftflow, beregnes massestremmen efter rens-
ning, midlet over hele batchen.

Pa basis af en vurdering af de maksimale emissioner malt over en time, be-
regnes de maksimale timeemissioner. For afkast, hvor spredningsfaktoren er
stgrre end 250 m?¥/s, skal der laves en samlet OML-beregning til dokumenta-
tion af overholdelse af B-veerdierne.

For stoffer, hvor der ikke allerede er en B-veerdi, skal virksomheden komme
med et forslag til veerdi.

Virksomheden skal ud fra emissionsprofiler sandsynliggere at B-veerdierne
overholdes i det kommende ar. Tilsynsmyndigheden kan forlange kontrolma-
linger til validering af beregningerne.

For hovedgruppe 1 stoffer er emissionsgraenseveerdierne sa lave, og rens-
ningskravene sa skrappe, at virksomheden skal vaere specielt opmaerksom
pa denne emission.

Kulfiltre
Luften fra syntesehallen kan ledes gennem et kulfilter med 3200 kg aktivt kul,
og med et maksimalt luftflow pa 17.000 m3/timen.

Luften fra hydrogeniseringsanlaegget (mausoleum), ledes gennem et kulfilter
med 500 kg aktiv kul, og med et maksimalt luftflow pa 2.000 m3/timen. De
mest anvendte oplgsningsmidler i mausoleum er toluen, tetrahydrofuran,
ethanol, isopropanol, heptan, dichlormethan og methanol.

Der er i madereferat af 11. november 2004, fra et mgde mellem Kabenhavns
Amt og virksomheden, anfert, at kulfiltre har lav renseeffektivitet for stoffer,
der har en lav koncentration. Der er ikke i PharmaZell’s miljgtekniske beskri-
velse oplysninger om kulfiltrenes adsorptionskapacitet over for de enkelte
oplgsningsmidler. Da gasstreammen indeholder flere komponenter, kan der
ske fortreengning af komponenter med lav absorptionskapacitet. Det er ofte
stoffer med lav adsorptionskapacitet, som ogsa har de laveste emissions-
grenseveerdier, og for dem kan man altsa opleve gennembrud, manglende
rensning og overskridelse af emissionsgraensevaerdier, lzenge far de stoffer,
som har hgj adsorptionskapacitet, begynder at udledes fra kulfilteret®.

Det centrale i virksomhedens regulering af luftemissionen er dels kriterierne
for hvornar luften ledes gennem et kulfilter (over 100 ppm Acetone) og dels

63.23i rapport nr. 51 2008 om Filtre med begraenset levetid, Force Technology
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hvornar kulfiltret skal udskiftes (ved maling pa over 125 ppm Acetone pa Ge-
opal sensor). TOC-alarmens funktion er at sikre, at gennembrud af organiske
oplasningsmidler i kulfiltret opdages, og ikke i sig selv, at dokumentere, at
greenseveerdierne er overholdt.

Det er Miljgcenter Roskildes vurdering, at malingen af gennembrud af oplgs-
ningsmidler fra kulfiltrene ikke er velegnet til kontrol af emissionen af speci-
fikke stoffer pga. store forskelle i emissionsgraenseveerdier. En central pro-
blemstilling er, at emissionsgraensevaerdien for nogle af stofferne omfattet af
VOC-bekendtggrelsen, ligger langt under alarmgraensen for gennembrud af
kulfilter.

Krav om dimensionering af kulfiltrene og dokumentation af renseeffektiviteten
er fastholdt i vilkar 6.

VOC-bekendtgerelsen
Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtgegrelsen, nr. 350 af 29. maj 2002.
Det betyder, at kun overholdelsen af B-veerdier reguleres af luftvejledningen.

VOC-bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer Radets
direktiv 1999/13/EF om begraensning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter
og anlaeg (VOC-direktivet). Bekendtgarelsen omfatter anlaeg, hvor der fore-
gar en eller flere af de industrielle processer og aktiviteter, som er angivet i
bilag 1 i bekendtgerelsen, nar de i bilag 2A anfarte teerskelveerdier for for-
bruget af organiske oplgsningsmidler overskrides.

Bilag 2A
Tabel I: Taerskelvaerdier og emissionsgraensevaerdier
Kolonne 2 Kolonne | Kolonne 4| Kolonne 5 Kolonne 6 Kolonne 7
3
Aktivitet Forbrug |[Emissions-| Diffus  |Total emissions- Seerlige
(forbrugs- (tons/ar)| gresnse- |emissions-| gresnsevesrdi |bestemmelser (sb)
teerskel i tons/ar) waerdi | | wveerdi (%
spildgas | af input)
{mg TOC
pr. normal
m>)
My | Be- | Ny Be-
sta- sta-
ende ende
20| Fremstilling af farmaceu- aplsb1) [ 5] 15 |5 % af| 15 % af (sb 1):
tizke produkter [sb |(sb 2} | input | input af | For anlzeg, hvor
(= 50) 3 af op- | oples- der anvendes
’ lo=- nings- teknikker, som
nings | middel | muligger genbrug
mid- af genvundne
del oplesningsmid-
ler, er greensevaer-
dien 150
(sb 2):
Den diffuse
emission omfatter
ikke oplesnings-
midler, der indgar
zom bestanddel i
en vare eller et
keemisk produkt,
der z=lgesz 1 en
forseglet beholder
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Krav til de omfattede anlaeg

PharmaZell skal overholde de i VOC-bekendtggrelsen bilag 2A angivne emis-
sionsgraenseveerdier for spildgasser (tabel I, kolonne 4) og emissionsveerdier
for diffuse emissioner (tabel |, kolonne 5) eller de i bilag 2A angivne emissi-
onsgreenseveaerdier for totale emissioner (tabel |, kolonne 6, og tabel Il, ko-
lonne 3).

Herudover er der krav om, flygtige organiske forbindelser, der er klassificeret
som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske og har faet
tildelt eller skal tildeles risikosaetninger (R-seetninger) R45, R46, R49, R60
eller R61, jf. bekendtggrelse om klassificering, emballering, maerkning,
salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter’, skal, sa vidt det er
teknisk muligt, snarest erstattes med mindre skadelige kemiske stoffer eller
produkter. Kemiske produkter, der pa grund af deres indhold af flygtige orga-
niske forbindelser er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske og har faet tildelt eller skal tildeles risikosaetninger (R-
saetninger) R45, R46, R49, R60 eller R61, jf. bekendtggrelse om klassifice-
ring, emballering, meaerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og
produkter, skal ogsa, sa vidt det er teknisk muligt, snarest erstattes med
mindre skadelige kemiske stoffer eller produkter.

Emissioner af flygtige organiske forbindelser med risikosaetninger R45, R46,
R49, R60 eller R61, hvor massestrammen af summen af forbindelserne, der
giver anledning til klassificeringen, er stgrre end eller lig med 10 g/time, skal
overholde en emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/normal m? i ethvert afkast.
Emissionsgreensevaerdien gaelder for den samlede masse af disse forbindel-
ser.

Emissioner af halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er tildelt
risikosaetningen R40, jf. bekendtggrelse om klassificering, emballering,
meerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, hvor mas-
sestrammen af summen af forbindelserne, der giver anledning til klassifice-
ringen, er stgrre end eller lig med 100 g/time, skal overholde en emissions-
graensevaerdi pa 20 mg/normal m? i ethvert afkast. Emissionsgreenseveerdien
geelder for den samlede masse af disse forbindelser.

Herudover skal anlaeg, hvorfra der emitteres flygtige organiske forbindelser
som naevnt ovenover, sa vidt det er teknisk og gkonomisk muligt, drives un-
der indesluttede betingelser.

Der skal traeffes de nadvendige foranstaltninger til at reducere emissioner
mest muligt under opstart og nedlukning.

PharmaZell har formelt ikke fuldt ud opfyldt § 9 stk. 3 i VOC-bekendt-

garelsen som siger: For bestdende anleeg, der ogsé er omfattet af bekendt-
garelsen om godkendelse af listevirksomhed, skal anleegget senest den 31.
oktober 2006 over for miljgmyndigheden redeggare for, hvordan anlaegget vil

7 Bekendtgarelse nr. 329 af 16/05 2002 om klassificering, emballering, meerkning, salg og
opbevaring af kemiske stoffer og produkter.
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kunne overholde kravene i §§ 2-7 senest fra den 31. oktober 2007, jf. bilag 5
om oplysninger, der skal indga i ansagninger om miljggodkendelser, samt for
ikke godkendelsespligtige anlaeg i anmeldelser til miligmyndigheden.

En anmeldelse efter VOC-bekendtggrelsens § 9, stk. 3 (for bestdende an-
laag), er en skriftlig underretning af miljgmyndigheden, som skal indehol-
de nedennaevnte oplysninger.

1) Virksomhedens/anlaeggets navn og adresse, CVR-nummer, P-nummer
samt rubricering i henhold til listen over processer og aktiviteter i bilag
2A.

2) Forbrug af organiske oplgsningsmidler pr. &r fordelt pa de forskellige
processer og aktiviteter.

3) Ved anvendelse af kravene i bekendtggrelsens bilag 2A: Redeggrelse
for, at anlaegget kan overholde:

a) emissionsgraenseveerdierne for spildgasser og emissionsvaerdier for
diffuse emissioner, eller
b) emissionsgraenseveaerdier for de totale emissioner.

4) Ved anvendelse af reduktionsprogrammet i bekendtggrelsens bilag 2B:
Redeggrelse for at anlaegget kan opfylde kravet til reduktionsprog-
rammet.

5) Redeggrelse for, hvordan anlagget vil overholde § 4, stk. 1, nr. 2,
safremt det veelges at opggre emissionerne samlet fra processerne el-
ler aktiviteterne.

6) Brug af stoffer eller kemiske produkter omfattet af § 3, stk. 1, 2 eller
4,

7) Planer for substitution af stoffer og kemiske produkter omfattet af § 3,
stk. 1, 2 eller 4.

8) Planlagt egenkontrol, herunder metode til opstilling af massebalance
for organiske oplgsningsmidler, jf. bilag 4.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at de manglende oplysninger mest hensigts-
maessigt kan indga som vilkar til virksomheden. Det er primaert punkt 2,
punkt 3, punkt 6, punkt 7 og punkt 8. Kravet indgar som en del af det nye
vilkar 7.

PharmaZell A/S har valgt at overholde kravet om en total emissionsgraense-
veerdi pa 15 % af input af oplgsningsmidler, hvilket bl.a. fremgar af virksom-
hedens grgnne regnskab. For kontrol af emissionsgraenseveerdien skal der
mindst en gang om aret indsendes oplysninger, herunder male- og bereg-
ningsresultater, der dokumenterer, at VOC-bekendtgerelsens krav er opfyldt.
En af grundstenene i rapporteringen er en massebalance for de organiske
forbindelser. Kravene til massebalancen star i bilag 4 til VOC-bekendt-
gerelsen.

Definitioner af til beregning af massebalancen er:
Input (I) af organiske oplgsningsmidler:

[1:  Maengden af organiske oplgsningsmidler, eller maengden af organiske
oplgsningsmidler i de indkgbte kemiske produkter, der anvendes som
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input til processen inden for det tidsrum, hvor massebalancen beregnes
(normalt 1 ar).

I2: Maengden af organiske oplgsningsmidler, eller maengden af organiske
oplgsningsmidler i kemiske produkter, der genvindes og genbruges
som input i processen (det recirkulerede oplgsningsmiddel medregnes
hver gang det anvendes til at udfgre aktiviteten).

Output (O) af organiske oplgsningsmidler (flygtige organiske forbindelser):

O1: Emissioner af flygtige organiske forbindelser i spildgasser.

02: Organiske oplgsningsmidler, som gar tabt i vand, idet der ved bereg-
ning af OS5 tages hensyn til spildevandsrensning, hvis dette er relevant.

03: Organiske oplgsningsmidler, der er tilbage som forurening eller reststof-
fer i de varer, som fremstilles ved processen.

O4: Diffus emission af organiske oplgsningsmidler til luften, herunder almin-
delig ventilation af lokaler hvor luften udledes til det udendgrs miljg
gennem vinduer, dgre, udluftningskanaler og lignende abninger.

O5: Organiske oplgsningsmidler og/eller flygtige organiske forbindelser, der
gar tabt som fglge af kemiske eller fysiske reaktioner (f.eks. ved de-
struktion i et termisk forbraendingsanleeg eller ved adsorption eller an-
den behandling af spildgasser eller spildevand, med mindre de med-
regnes under O6, O7 eller O8).

06: Organiske oplgsningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.

O7: Organiske oplgsningsmidler - eller organiske oplgsningsmidler inde-
holdt i kemiske produkter - der er solgt eller agtes solgt som en vare
med handelsveerdi.

08: Organiske oplgsningsmidler indeholdt i kemiske produkter, der genvin-
des til ekstern genbrug (dvs. ikke som input i processen), medmindre
de medregnes under O7.

09: Organiske oplgsningsmidler, der udledes pa anden vis.

Den totale emission (E) kan beregnes ved fglgende ligning:
E=F+0O1
Hvor F er den diffuse emission

Den diffuse emission kan beregnes ved fglgende ligning:
F=11-01-05-06-07-08

eller
F=02+03+04+09

De enkelte input og output kan bestemmes ved direkte malinger eller ved
beregninger, f.eks. ved brug af effektiviteten, hvormed organiske oplgs-
ningsmidler opfanges ved processen.

Den diffuse emissionsveerdi er fastsat som en procentandel af det totale in-
put af organiske oplgsningsmidler i processen (I), der kan beregnes ved fgl-
gende ligning: 1 =11 + 12

Massebalance af VOC som opgivet af PharmaZell:

Beregning af Syntese produktionens massebalance for ar 2008 er vist ne-
denfor.
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"1 12 | O1 | 05 06 | lkul | O8

2008 96.719 12.941 109.660 |346 |- 81.182 |700 |-
Beregnet F | Beregnet E |Diffus emis- | Total emiss.
(diffus (total emiss.) | sion i fht. | fht. input i
emiss.) input i % (F/l) | % (EN)

2008 14.491 14.837 13,21 13,53

Oplysninger omkring forbrug af oplgsningsmidler genereres fra virksomhe-
dens produktionssystem.

Virksomheden oplyser, at de foretager malinger, der kan vise hvor stort et
indhold af organiske oplgsningsmidler, der er i affaldet.

De organiske oplgsningsmidler, der udledes gennem spildevand (ethanol)
bliver fuldsteendigt omsat i Spildevandcenter Avedgre’s renseanlzaeg, og 02
saettes derfor af virksomheden til 0 kg.

Produktet fra Syntese Produktion er lzegemiddelstof uden indhold af organi-
ske oplgsningsmidler, og 03 saettes derfor til 0 kg.

O5 udggres af organisk oplgsningsmiddel, der udledes gennem spildevand
fra skrubbere mv. og organisk oplgsningsmiddel opfanget i kulfilteret.

Den starste del af massebalancen, 06, udggres af den del af de organiske
oplgsningsmidler, der bortskaffes som affald. PharmaZell A/S salger ingen
kemiske produkter, der szelges som vare med handelsveerdi eller der gen-
vindes til eksternt genbrug og 07 og 08 saettes derfor til 0 kg.

PharmaZell A/S har ivaerksat maleprogram for at fastsla, hvor stor en del af
affaldet fra produktionen, der udgeres af organiske oplgsningsmidler, og med
hvilken usikkerhed maengden af oplgsningsmidler er fastlagt. Denne maeng-
de (05), og usikkerheden hvormed den er fastlagt, er af vaesentlig betydning
for fastleeggelse af massebalancen. Miljgcenter Roskilde har pa revurde-
ringstidspunktet ikke modtaget resultaterne af maleprogrammet.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at en direkte maling af den samlede diffuse
emission er meget vanskelig, og vil vaere meget ressourcekraevende.
Eftervisning af krav til diffus emission kan ske gennem kortlaegning af virk-
somhedens kilder. Herefter vurderes mulighederne for at beregne eller male
for alle kilder. Fglgende parametre i ligningen til beregning af diffus emission,
der er usikre at male eller beregne, er destruktion (05), affald (06) og emissi-
on fra dagre, vinduer og porte (04).

Udover at fastsla stgrrelsen af den diffuse emission, er det vigtig at fastsla
usikkerheden i beregninger, mélinger og antagelser. Ud fra stgrrelsen af den
diffuse emission og usikkerheden pa dette skgn, kan veerste tilfeelde-
beregning fortages og det kan skannes, om den diffuse emission med en
given sikkerhed ligger under kravene i VOC-bekendtggrelsen (15 %).

Miljgcenter Roskilde kan ikke af PharmaZells oplysninger vurdere kvaliteten
af massebalancen, men umiddelbart ser bl.a. indholdet af VOC i spildgasser
ud til at veere sat for lavt.

Den diffuse emission kan med fordel bestemmes ved et saet korte, men om-
fattende malinger. Miljgcenter Roskilde vurderer, at bestemmelsen af den
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diffuse emission skal ske pa grundlag at et maleprogram, som PharmaZell
skal udarbejde. Programmet skal accepteres af Miljgcenter Roskilde. Be-
stemmelsen behaver ikke at blive gentaget, for procesudstyret er blevet mo-
dificeret. Programmet er en del af det nye vilkar 7 om VOC-emissionen.

Herudover er der specielle krav til flygtige organiske forbindelser, der klassi-
ficeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske og har
faet tildelt eller skal tildeles risikoseetninger (R-saetninger) R45, R46, R49,
R60 eller R61 samt halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er
tildelt risikoseetningen R40.

PharmaZell anvender stoffer af begge typer, f.eks. 2-methoxypropanol og
N,N-dimethylforamid, som begge har risikosaetningen R61, og dichlormethan
og methylbromid, som begge har risikosaetningen R40.

Emissioner af flygtige organiske forbindelser med R45, R46, R49, R60 eller
R61, hvor massestremmen af summen af forbindelserne, der giver anledning
til klassificeringen, er starre end eller lig med 10 g/time, skal overholde en
emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/normal m? i ethvert afkast. Emissionsgraen-
sevaerdien gaelder for den samlede masse af disse forbindelser.

PharmaZell har angivet en massestrgm for N,N-dimethylformamid til 1.625
g/time. Det er som tidligere naevnt et noget usikkert tal. Stoffet har R-
saetningen R61, sa det er afggrende om massestremmen er starre end eller
lig med 10 g/time. Massestremmen, som opgivet fra virksomheden, indikerer,
at massestrgmmen let kan vaere mere end 10 g/time. Sensoren fra kulfiltret
giver alarm ved 125 ppm acetone, svarende til 298 mg/m?3. Responset er ikke
angivet for N,N-dimethylformamid, men ud fra angivelsen af omregningen fra
andre oplgsningsmidler for detektoren hos PharmaZell, og ud fra molvaegten
for N,N-dimethylformamid (molvaegt: 73,09), vil sensoren give alarm ved om-
kring 400 mg N,N-dimethylformamid/m?.

Luftstrammen pa filter 1 er maksimalt 17.000 m3/time, s& massestrammen
uden alarm kan veere op til 1.700 g/time, malt som acetone eller 6.800 g N,N-
dimethylformamid /time. Massestreamsgreensen for N,N-dimethylformamid pa
10 g/h kan altsa overskrides mangefold, uden at sensoren giver alarm. Hvis
massestramsgraensen er overskredet, skal en emissionsgraenseveerdi pa 2
mg/normal m? i ethvert afkast overholdes. Emissionsgraensevaerdien geelder
for den samlede masse af disse forbindelser.

Emissionsgraenseveaerdien skal som nzevnt ses i forhold til, at sensoren giver
alarm ved omkring 400 mg/m?, sa Miljgcenter Roskilde vurderer, at der skal
ske en kontinuert maling af luftemissionen med henblik pa at sikre, at emis-
sionsgraenseveerdi for stoffer efter § 3 i VOC-bekendtgarelsen overholdes.
Dette er fasthold som en del af vilkar 7.

Kulfiltret har forskellige isotermkurver for de solventer der ledes gennem
filtret, og Miljgcenter Roskilde har ikke set dokumentation for isotermkurver-
ne for alle de anvendte solventer, samt hvilke koncentrationer solventerne vil
have i indgangen til kulfilteret.
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Emissioner af halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er tildelt
risikosaetningen R40, hvor massestremmen af summen af forbindelserne,
der giver anledning til klassificeringen, er stgrre end eller lig med 100 g/time,
skal overholde en emissionsgreenseveerdi pa 20 mg/normal m? i ethvert af-
kast. Emissionsgreenseveerdien geelder for den samlede masse af disse for-
bindelser.

PharmaZell har oplyst, at virksomheden bruger dichlormethan og methyl-
bromid, som begge har risikosaetningen R40, men der er ikke angivet en
massestrgm.

For hovedgruppe 1 stoffer ger samme problemstilling med dokumentationen
af emissionen, sig gaeldende pga. lave emissionsgraensevaerdier.

Generelt ma det forventes, at virksomheden, som fglge af aendringer i pro-
duktionen, vil have en vis udskiftning af oplgsningsmidler, og derfor skal
overvagningen af emissionerne (og renseforanstaltningerne) ogsa veere ri-
melig robuste.

Miljgcenter Roskilde har ikke set dokumentation for, at de anvendte rense-
foranstaltninger er tilstreekkelige, men vurderer, at der kan veere et problem
med at fange oplgsningsmidlerne med lav emissionsgreenseveerdi i en til-
straekkelig grad. Miljgcenter Roskilde vil dog ikke stille vilkar om en specifik
rensningsmetode i form af specifik opsamling af de problematiske oplas-
ningsmidler, seriekoblede kulfilter, termisk oxidation eller en helt anden rens-
ningsmetode, da PharmaZell selv ma veelge hvilke renseforanstaltninger
virksomheden vil bruge. Miljgcenter Roskilde skal have dokumentation for, at
emissionen af oplgsningsmidler ikke overskrider miljggodkendelsens vilkar.
Dette indgar i vilkar 7.

Kontrol af emission:
Geaeldende vilkar er:
VI. Kontrolvilkir,

15. Monterede HEPA-filire skal inden ibrugtagningen lzkagetestes efier en godkendt norm
(feks. ASME N510). Acceptkriteriet skal her vare, at lzkagen er mindre end 0,03%.
Monterede HEPA-, pose- og rystefiltrs skal testes én gang om ret af et filterservicefirma.
Tilsynsmyndigheden orienteres om testresultatet senest 3 mineder efter, at testen er gen-
nemfort.

16. Som et led i Kebenhavns Amis tilsyn med Syntesefabrikken kan amtet forlange, at A/S
Gea ved konkrets emissionsmalinger - dog hajst én gang om aret - dokumenterer, at de i
w]kir £,9,10, 11 og 12 fastsatte emissionsgraenser ikke overskrides.

Viser milinger, at fastsatte emissionsgraenser overskrides, skal A/S Gea gare rede for ar-
sagen il overskridelsen og hvilke foranstaltninger, der vil blive iveerksat for at undg
fremtidige overskridelser.

S@ﬁ’tml%isagen til overskridelsen ikke kan findes og remtes, kan tilsynsmyndigheden
mindske kontrolperioden for méling af relevante parametre - til mindre end &t 4r - med
henblik pa at finde ag rette fejlen.

17. Dokumentation for at virksomhedens eksterne staj ikke overstiger grenseverdieme i vilkir
11, skal enten ske i form af mélinger udfert i overensstemmelse med Miljestyrelsens Vejled
mnﬁ:r nr. /1984 og 6/1984, eller stajdokumentationen gives ved beregninger efter den
Feelles Nordisk Beregningsmetode af ekstern staj fra virksomheder, jvf. Miljestyrelsens
Wejledning nr. 5/1993,
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18. Maling af virksomhedens emission af produktionsrelaterede lugtstoffer gennemfares
som beskrevet i Miljestyrelsens Vejledning nr. 4/1985 om begreensning af lugtgener fra
virksomheder.

19. Emissionsmilinger af rum- og procesluftens indhold af stev og gasformige stoffer udfares
for udvalgte luftafkast og gennemfores ved hjmlp af kontinuert registrerende méludstyr
eller som stikprevemalinger i form af preestationskontrol og i overensstemmelse med ne
denstiende principper.

Prazstationsmélinger gennemfores umiddelbart efter, at et givet anleg er efierset og
Jjusteret. Jvfl Miljestyrelsens Vejledning nr. 6/1990,

Valget af lufiafkast i forbindelse med en forestiende tmisﬁion:‘mﬂh:g skal godkendes af
tilsynsmyndigheden.

Stevmidlinger,

- stikprevemaling af stevindholdet i afkastluften fra Syntesefabrikkens luftafkast gennem-
fores som beskrevet i Miljestyrelsens Lufivejledning, bilag D,

- der g,e:rmmnfm‘es stovmdlinger for mindst 2 kemiske forbindelse i samtlige relevan-
te/udvalgte lnftafkast.

— stikprevemes sterrelse beregnes som 1-times middelvaerdier,

- inden malingerne gennemfores, aftales kvaliteten af prevetagnings- og analysemetoder
med tilsynsmyndigheden,

— pravetagningerne gennemfares som dobbeltbestemmelser og inden for et tidsrum af hajst
3 timer, og nir anl@gget er i normal drift,

— for et givet luftafkast anses en vilkirlig stevemissionsgrense i vilkir 9 og 10 for over-
holdt, nér resultatet af stikprevemdlingen plus maleusikkerheden er mindre end cller lig
med vilkdrets emissionsgrense.

Maleusikkerheden angives ved et 90% konfidensinterval *.

*Baggrunden for denne formulering er falgende: i forbindelse med afrapportering af
emissionsmdlevaerdier er det amtets erfaring, at usikkerheden pd anvendte malemetoder
undertiden er angivet “noget lost”, dvs der kan herske tvivl om, hvordan et givet male-
usikkerhedsinterval egentlig er fastlagt. Meningen med at bede om, at usikkerheden an-
gives ved et konfidensinterval er derfor (alene) at motivere virksomheden til at be-

nytte en milemetode, hvor usikkerheden dels er fastlagt pd forhdnd (af metodeleveranda-
ren), dels er relativ veldefineret, f.eks. bestemt ved et 90% konfidensinterval, :

Miling af organiske oplesningsmidler.

— der gennemfares stikprevemaling for mindst 2 kemiske forbindeise i samtlige relevan-
tefudvalgte luftaflcast.

— ved en stikprove forstis 2 lufiprever, der udtages samtidig eller umiddelbart i forlengelse
af hinanden (dobbeltbesternmelse)

- preveudtagningsproceduren (pumpens sugehastighed og provetagningsvolumenet), méle-
sted og analysemetode afiales pd forhdnd med tilsynsmyndigheden

~ provetagningeme gennemfares inden for et tidsrum af hejst 3 timer, og nir Syntesefa-
rikken er i normal drift.

- stikprevernes sterrelse beregnes ph basis af praverarenesivaskeflaskernes indhold af or-
ganiske oplesningsmidler og angives som 1-times middelvardier

= for et givet luftafkast anses en vilkirlig emissionsgrense i vilkdr 8 og 10 for overholdt,
nér resultatet af stikprevemilingen plus méleusikkerheden er mindre end eller lig med
vilkdrets emissionsgrense.
Mileusikkerheden angives ved et 90% konfidensinterval ®,

20. P& grundlag af udfiorte stikprevemilinger bestemmes de aktuelle emittanters immissions-
koncentrationsbidrag ved OML-beregning.
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hnnﬁgsinqsk;avenﬂ (B-veerdierne) i vilkdrene 9 og 10 anses for overholdte, hvis de bereg-
nede immissionskoncentrationsbidrag er mindre end eller lig med vilkérenes B-vardier.

21. Emissionsmélinger/prevendtagninger og efierfolgende anal OML-beregninger kan
udfares afvirksomhlédm ml?nmg 8 g analyser og gninger

22, 'l'ilsynmyndighcden kan forlange, at A/S Gea foranlediger (betaler for), at et DANAK
akkrediteret firma gennemforer de i villr 17, 18 og 19 omtalte emiss?onsmﬂinger.

VII. Egenkontrolvillir,

23. ] overensstemmelse med Miljestyrelsens Vejledning om godkendelse af listevirksomhe-
der, Vejledning nr. 3/1993 udarbejder A/S Gea enten et egenkontrolprogram eller et mere
overordnet miljastyringssystem, der sikre at forureningen fra Syntesefabrikken holdes in-
den for godkendelsens rammer,

Uanset om virksomheden valger at indfere et miljestyringssystem eller et egenkon-
trolprogram skal systemet/programmet veere i stand til at dokumentere, at virksomheden
wclrgolder godkendelsens vilkdr, herunder emissions- og immissionsvilkar nr, 8, 9, 10, 11
og 12.
g m;t. cg;?lztg%m]pmgmm skal godkendes af tilsynsmyndigheden og udarbejdes senest

n 1. apr A
Veelger A/S Gea at indfere miljestyring i stedet for et egenkontrolprogram skal meddelelse
herem fremsendes til ﬁlsynsmyndiglmgun sencst den 1. april EDODPW

Emissionkontrol:
VOC-bekendtggrelsen siger om emissionskontrol:

§ 6. Afkast fra kanaler med tilkoblet luftrensningsanlaeg, hvorfra der ud-
sendes mere end 10 kg kulstof/time til luften fra processer eller aktivite-
ter omfattet af bekendtgorelsen, skal forsynes med systemer til kontinu-
ert méling og registrering af emissionerne (AMS-kontrol), for at kontrolle-
re at emissionsgraenseveerdierne i spildgasser overholdes.

Stk. 2. For kontinuerte mé8linger betragtes emissionsgraensevaerdierne i
spildgasser som overholdt, hvis

1) intet gennemsnit over 24 timers normal drift overskrider emissions-
graenseveerdierne, og

2) intet gennemsnit over 1 times normal drift overskrider emissions-
greensevaerdierne med mere end en faktor 1,5.

Stk. 3. I andre end de i stk. 1 naevnte tilfeelde skal der foretages enten
kontinuerte eller periodiske mélinger, for at kontrollere at emissionsgraen-
seveerdierne i spildgasser overholdes, jf. dog stk. 4. En periodisk m8ling
skal udfores som praestationskontrol og omfatte udtagelse af mindst 3
prover af ca. 1 times varighed. Periodiske mélinger skal udfgres som far-
stegangskontrol inden for 3-6 m8neder og herefter mindst hvert tredje &r.

Stk. 4. Emissionsmélinger efter stk. 1 og 3 er ikke p8kraevet, hvis det
ikke er ngdvendigt at installere luftrensningsanlaeg for at overholde be-
kendtggrelsens krav.

Stk. 5. Ved emission af flygtige organiske forbindelser omfattet af § 3
skal preestationskontrollen efter stk. 3 udfsres mindst en gang om &ret.

Stk. 6. For periodiske m8linger betragtes emissionsgraensevaerdierne i
spildgasser som overholdt, hvis
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1) gennemsnittet af m8leresultaterne af de udtagne prover under pree-
stationskontrollen ikke overskrider emissionsgreensevaerdierne, og

2) intet méleresultat for en enkelt prove udtaget under praestationskon-
trollen overskrider emissionsgreenseveerdierne med mere end en fak-
tor 1,5.

Stk. 7. Efter en vaesentlig aendring skal det p8 ny kontrolleres, at emis-
sionsgreenseveerdierne er overholdt.

Stk. 8. Miljgmyndigheden kan nedseette mélefrekvensen specificeret i
stk. 3 og stk. 5, hvis anlaegget ved en beregning eller m8ling kan doku-
mentere, at emissionerne i spildgasser er vaesentligt lavere end emissi-
onsgraenseveerdierne.

Stk. 9. Overholdelse af de i § 3, stk. 3 og 4, fastsatte emissionsgreen-
seveerdier kontrolleres p& grundlag af summen af massekoncentrationer-
ne af de enkelte flygtige organiske forbindelser, der emitteres. I alle an-
dre tilfaelde kontrolleres overholdelse af emissionsgraenseveerdierne p§
grundlag af den totale masse af emitteret kulstof i flygtige organiske for-
bindelser (TOC), medmindre andet er angivet i bilag 2A.

Det er Miljgcenter Roskildes vurdering, at der skal males kontinuert pa afka-
stene fra de 2 kulfiltre for at overholde VOC-bekendtgarelsen, men virksom-
hedens redeggrelse efter vilkar 7 vil klarlaegge dette.

| princippet kan Geopal-sensoren, i kombination med en viden om emissio-
nerne, bruges til malingen, men i praksis vil det nok veere naesten umuligt
pga. meget lave emissionsgraenseveaerdier for nogle af emissionerne. Som
naevnt for N,N-dimethylformamid, skal Geopal-sensoren kunne dokumentere
en emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/m?, hvor alarmpunktet i dag svarer til
omkring 400 mg/m3. En alarmgreense pa 2 mg/m?3 N,N-dimethylformamid, vil
give alarm under hele driften pga. emissionen af andre oplgsningsmidler.
BAT(BREF-noten om BAT ved fremstilling af organiske finkemikalier) siger,
at hvor det drejer sig om et ikke-oxidativt opfangningssystem/genvindings-
system, er det BAT, at anvende et kontinuert overvagningssystem (f.eks.
Flammeioniseringsdetektor, FID), hvor luftemissioner fra forskellige proces-
ser behandles i et centralt opfangnings/genvindingssystem. BAT er individuel
overvagning af stoffer med gkotoksikologisk potentiale, hvis der udledes sa-
danne stoffer.

Der er Miljgcenter Roskildes vurdering, at PharmaZell maske skal installere
et overvagningssystem med kontinuert maling af afkastene fra kulfilter 1 og
kulfilter 2, der dels kan dokumentere den samlede udledning af organiske
oplasningsmidler (til brug for massebalancen), og dels kan dokumentere
emissionsgraenseveerdierne for flygtige organiske forbindelser med R45,
R46, R49, R60 eller R61 samt R40 samt hovedgruppe 1 stoffer.
Ovennezevnte krav indgar i vilkar 7.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at luftemissionen er et sa vaesentligt miljgfor-

hold, at der skal stilles vilkar om kontrol og vedligehold af renseforanstaltnin-
gerne. Dette er sket med vilkar 9.
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Kedelanlaeg

PharmaZells energiforbrug udggres iseer af el og fiernvarme (hedtvand).
PharmaZell A/S har en dampgenerator, der er et oliefyret anleeg med en
maksimal effekt pa 0,558 MW eller ca. 560 kW.

Ved en orienterede maling i december 2003 af NOx emissionen fra kedelan-
leegget, konkluderede dk-Teknik falgende (forkortet):

P4 kedelanlzegget blev der malt en emission af NOy pa 150 mg/m?(n,t) ved
10% 0; (beregnet som NO:). Anleeggets driftstilstand er ved 3 % 0.
Dk-TEKNIK foreslér en greenseveerdi for NOy p& 200 mg/m?® (n,t) ved 10 %
O..

Kedlen er i drift i relative korte perioder. Det vurderes derfor, at vilkaret er
sikret overholdt ved at stilles driftvilkar for eftersyn af kedelanleegget.

| Luftvejledningen? star om fyringsanlaeg i denne stgrrelse:

6.3.3 Samlet indfyret effekt pa 120 kW og derover men mindre end 5 MW
Virksomheden bgr inden anskaffelse af nye anleeg sikre, at den kan over-
holde falgende emissionsgreenseveerdier:

NOxregnet som NO2= 110 mg/normal mstar reaggas ved 10% O:.

CO = 100 mg/normal mstar reggas ved 10% O:.

For eksisterende anleeg kan der accepteres op til 250 mg NOx/normal ms
tar reggas ved 10% Ozregnet som NOz2, hvis det viser sig ngdvendigt at
lempe den naevnte emissionsgraensevaerdi.

Skorstenshgjden bestemmes ved en OML-beregning.

En indfyret effekt pa 5 MW svarer til et forbrug pa ca. 440 kg gasolie pr.
time.

Miljacenter Roskilde vurderer, at et emissionsvilkar for NOy pa 200 mg/m?®
(n,t) ved 10 % O og for CO pa 100 mg/normal m?® tar rgggas ved 10% O vil
veere et rimeligt niveau for PharmaZell A/S.

Til kontrol af luftemisssionen fra kedelanlaegget, vurderer Miljgcenter Roskil-
de, at en praestationskontrol for NOx og CO udfart hvert 2. ar vil veere til-
straekkeligt til kontrol. Ved praestationskontrollen udtages 2 prgver af ca. 45
minutters varighed under driftsforhold, hvor emissionen ma antages at veere
maksimal. Malingerne udfgres som akkrediterede malinger og efter Miljgsty-
relsens luftvejledning nr. 2/2001.

Vilkaret til kedelanlaegget er vilkar 10.

3.2.5 Lugt

Virksomheden har ikke problemer med at overholde de lugtvilkar der er stillet
i henhold til standartvilkar derfor. Revurderingen heraf har derfor ikke givet
anledning til eendringer af vilkaret. Lugten er reguleret af vilkar 11.

8 Vejledning fra miljgstyrelsen Nr. 2 2001om Begraensning af luftforurening
fra virksomheder
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3.2.6 Spildevand
Geeldende vilkar for spildevandet er:

V. Spildevandvillér,

14, Spildevandet fra Syntesefabrikken afledes til det kommunale spildevandssystem i over-
cnsstemmelse med Hvidovre Kommunes spildevandstilladelse,

PharmaZell A/S spildevandsudledning er reguleret gennem Hvidovre Kom-
munes tilslutningstilladelse til offentligt kloaksystem. Omradet er separatklo-
akeret for henholdsvis overfladevand og processpildevand.
Processpildevand ledes gennem et neutralisationsanlaeg med spaerreventil
ved udlgb til offentligt kloaksystem.

Hvidovre kommune farer tilsyn med de olieudskillere der er tilknyttet spilde-
vandssystemet.

Der stilles derfor ikke vilkar til spildevandet i forbindelse med revurderingen
af miljggodkendelsen.

3.2.7 Stoj

De geeldende stgjvilkar er:
IIL Stejvillar.

12, Den eksterne staj fra Syntesefabrikken mé ikke give anledning til, at stejniveanet, der ge-
nereres af A/S Geas samlede aktiviteter p& Kanalholmen 8-12 og 14-18, overstiger de ne-
den for anferte greensevardier, milt som det energizkvivalente, korrigerede stajniveau i
dB(A). -
Jvf. Miljestyrelsens Vejledning nr. 5/1984 om ekstern stej fra virksomheder.

12.1 Malt/beregnet udendars i omrideme 5C2 og 5C3, der er omfattet af Hvidovre Kommu-
nes lokalplan 501 af den 21. januar 1992, og som er udlagt til centerformaél
flzjgﬂu;ckrr, kontorer, institutioner og veerksteder). Jvl kommunes kommuneplan 1995-

Alle dage hele dagnet 60 dB(A).

12.2 Maltberegnet udenders i omriderne 5E1 og SE2, der er omfattet af Hvidovre Kommu-
nes lokalplan 501 af den 21, Januar 1992, og som er udlagt il erhvervsformal (industri).
Jvf, kommunes kommuneplan 1995-2005:

Alle dage hele degnet 70 dB{A).
12.3 Milt'beregnet udendors i omradet 4F3, der er omfattet af Hvidovre Kommunes lokal-

plan 501 af den 21. Januar 1992, og som er udlagt til gront omrade {park, transportkorri-
dor). Jvf. kommunens kommuneplan 1995-2005:

Mandag - fredag kL Mandag - fredag Alle dage
07.00 - 18.00 kL 18.00 - 22.00 kl. 22.00 - 07.00
Lerdag k1. 07.00 - 14,00 Lerdag kl. 14.00 - 22.00
Sen- og helligedag

kL 07.00 - 22,00

40 dB(A) 35dB(A) 35 dB(A)
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Maksimalveerdien for stejniveanet milt udenders om natten (kl. 22.00-07.00) ma ikke
overstige 50 dB({A).

12.4 Dei punkt 11.1, 11.2 og 11.3 anforte greensevardier for stajbelastningen er fastsat ud

fra den forudsetning, at de skal overholdes inden for de nedenfor anfarte tidsrum:

- for dagperioden, kl. 07.00-18.00 skal grensevizrdiene overholdes indefor det mest
stajbelastede tidsrum pd 8 timer.

~ for aftenperioden, kl. 18.00-22.00 skal greensevarrdiemne overholdes indefor den mest
stajbelastede time.

- for natperioden, kl. 22.00-07.00 skal greensevardieme overholdes indefor den mest
stajbelastede halve time.

17. Dokumentation for at virksomhedens ekstemne staj ikke overstiger grensevardieme i vilkédr
11, skal enten ske i form af malinger udfert i overensstemmelse med Miljostyrelsens Vejled
mnﬁ::r nr. 5/1984 og 6/1984, cller stejdokumentationen gives ved beregninger efter den
Feelles Nordisk Beregningsmetode af ekstern staj fra virksomheder, jvf. Miljestyrelsens
Vejledning nr. 5/1993,

Stojgreenseveerdierne er fastsat i overensstemmelse med gaeldende vejled-
ninger. Ud fra en tidligere orienterende stgjmaling vurderede Kgbenhavns
Amt, at stgjgreenserne er overholdt. Der har ikke veeret klager over stgj fra
virksomheden.

Stajvilkaret opdateres i forhold til 2endringer i planforholdene.

Omradet er reguleret af lokalplan 507 om Industrikvarteret Avedgre Holme
fra 17. juni 1997, og ikke lokalplan nr. 501 af den 21. januar 1992 som milja-
godkendelsen fra 1999 angiver.

PharmaZell ligger i et planomrade, 5E1 der er udlagt til bl.a. tungere industri.
Det mod gst tilstedende omrade, 5E2 er ogsa udlagt til bl.a. tungere industri.
Her fastholdes 70 dB(A) som stgjgreense.

Mod vest er naermeste planomrade 5D6 i kommuneplan 2005 udlagt til par-
keringsareal. Anvendelsen af dette omrade er fastlagt i lokalplan 511 og til-
lzeg nr. 8 til Kommuneplan 2005. Det er fremhaevet i lokalplan 511, at der
ikke er tale om et stgjfalsomt rekreativt omrade, men om en ikke miljgfalsom
byfunktion/rekreativt omrade.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at 60 dB(A) for omraderne 5D6, 5D4, 5F2,
4F3 og omradet daekket af lokalplan nr. 313 for Brgndby Havn vil sikre, at
PharmaZell bidrag til stajniveauet ligger inden for intentionerne med plan-
lzegningen. Der stilles derfor ikke stegjgreenser for omrader uden for de naevn-
te. Stejgreenserne samt kontrol om dem er sat i vilkar 12.
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3.2.8 Affald

IV. Vilkir vedrarende affald.

13. Flydende kemikalieaffald fra synteseproduktionen skal indsamles og opbevares i de deril
indrettede affaldstanke (placeret syd for Syntesehallen) indtil bortskaffelsestidspunktet il
Kommunekemi A/S eller en anden af Hvidovre Kommune godkendt modtager af affaldet.

Fast kemikalieaffald, herunder medicinaffald skal indtil bortskaffelsen opbevares inden
dere i Servicebygningen.

PharmaZell A/S frembringer store maengder farligt affald, hvor isser organi-
ske oplgsningsmidler og kasserede faerdigvarer mv. dominerer.

Olie- og kemikalieaffald udgjorde i 2008 over 90 % af PharmaZells affalds-
produktion. Flydende farligt affald opsamles i tre overjordiske tanke, der er
placeret syd for syntesehallen. De tre tanke er pa hver 10 m®.

| udkastet til miljggodkendelse fra Kgbenhavns Amt fra 2005 er der forslag
om at virksomheden hgjst ma opbevare affald svarende til den affalds-
meengde, der frembringes i lgbet af 6 maneder.

| 2008 var affaldsmaengderne (Gragnt Regnskab 2008):

Affald 323,5 tons
Affald til specialbehandling 296,0 tons
Medicinaffald/klinisk risikoaffald 1,5 tons
Olie- og kemikalieaffald 2945 tons

Affald til deponering 0 tons

Affald til forbraending 22,7 tons

Affald til genanvendelse 4.8 tons
Pap- og papiraffald 3,6 tons
Plast 0,4 tons
Byggeaffald og tree 0,2 tons
Elektronik-affald 0,6 tons

Miljgcenter Roskilde vurderer, at der kun er relevant at seette en graense for
det maksimale oplag af affald til specialbehandling, og at det kan seettes til
30 tons uden at give PharmaZell A/S logistiske problemer, da langt hoved-
parten af affaldet er flydende affald i kemikalieaffaldstankene. Vilkaret om
maksimal maengde affald er stillet som vilkar 13.

Vilkarene om opbevaring af affald udbygges i forhold til BAT og flyttes til af-
snittet om beskyttelse og jord og grundvand.

3.2.9 Overjordiske olietanke

Virksomheden har ingen overjordiske olietanke, og der stilles derfor ingen
vilkar under dette punkt.

3.2.10 Jord og grundvand

PharmaZell A/S er beliggende i et omrade med begreensede drikkevandsin-
teresser og udenfor kildepladszoner. Omradet er endvidere kystneert.
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| forbindelse med denne revurdering, er vilkarene for de 10 nedgravede tan-
ke til oplgsningsmidler udeladt, da tilsynet samt godkendelsen af disse tanke
med kommunalreformen er overgaet til Hvidovre Kommune.

Olietanken tilknyttet dampgeneratoren er reguleret i henhold til olietankbe-
kendtgarelsen, og der stilles ikke yderligere krav i revurdering.

Olietanken er en 5.900 | staltank beklaedt med glasfiberarmeret polyester fra
Borup Tanke. Tanken er fra 1977.

Tilsynet med olietanken er Miljgcenter Roskilde.

| den geeldende miljggodkendelse fra 1999 er der kun fa vilkar om beskyttel-

se af jord- og grundvand, nemlig vilkar 7 om afskaermning af virksomhedens

Tromle og Syregard og vilkar 13 om opbevaring af kemikalieaffald. | udkastet
fra 2005 fra Kgbenhavns Amt var der lagt op til en reekke supplerende vilkar

om opbevaring af affald og krav til belaegninger.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at oplaegget fra Keabenhavns Amt om beskyt-
telse af jord- og grundvand er relevant, og har derfor gjort vilkarene feerdige
med formuleringer inspireret af standardvilkarene til vicksomheder under
punkt K 203 Anleeg for oplagring, omlastning, omemballering eller sortering
af farligt affald, jf. punkterne R12 og R13 i Bilag 6B og D14 og D15 i bilag 6A
til affaldsbekendtgarelsen, forud for nyttiggarelse eller bortskaffelse, bortset
fra de under punkterne K 209, K 210 og K 211 naevnte anleeg i bilag 5 til be-
kendtggrelse nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af listevirk-
somhed.

Vilkarene er stillet som vilkar 14, 15, 16, 17 og 18. Det er vilkar om de over-
jordiske tanke til kemikalieaffald, krav til belaegningen m.m. for transportarea-
ler, opbevaringssteder samt vedligeholdelsesstand, vilkar om kontrol af taet-
hed og uvildigt eftersyn og kontrol af spildevandssystem.

3.2.11 Til- og frakersel

PharmaZell A/S er beliggende i et industriomrade pa Avedgre Holme, hvorfra
der er direkte adgang til Amagermotorvejen og Avedgre Havnevej. Der er
derfor ikke stillet seerligt regulerende vilkar hertil i tilladelsen. Dette forbliver
uzendret i revurderingen.

3.2.12 Indberetning/rapportering

| den eksisterende miljggodkendelse fra 1999 er rapporteringsvilkarene ind-
bygget i vilkarene under de relevante emner, og ikke stillet som selvstaendige
vilkar. Denne disposition er fart med over i revurderingen, men herudover er
der i vilkar 19 og 20 stillet specifikke krav til supplerende rapportering.

Virksomhedens indretning og miljgarbejde skal tage udgangspunkt i bedst
tilgaengelig teknik, primeert defineret i de sakaldte EU BREF notes (EURO-
PEAN COMMISSION Reference Document on Best Available Techniques).
Pa veesentlige punkter tager revurderingen allerede nu udgangspunkt i EU
BREF notes, men det er hensigtsmaessigt i forhold til kommende revurderin-
ger, at virksomheden bruger EU BREF notes som et aktivt veerktgj i miljgar-
bejdet, og i den lgbende udvikling af virksomhedens indretning og drift. For at
sikre at indsatsen sker hvor der fas mest miljg for pengene, skal virksomhe-
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dens viden om egen produktion og miljgforhold bringes i spil, at det vurderer
Miljacenter Roskilde bedst sker ved, at PharmaZell A/S gennemgar de rele-
vante EU BREF notes og sammenligner beskrivelserne med virksomhedens
aktuelle stadie for de relevante omrader. Med det udgangspunkt skal
PharmaZell A/S vurdere, hvor det giver mest mening at saette ind med for-
bedringer, og med udgangspunkt i statussen, kan virksomheden lave en
langsigtet investeringsplan. Miljgcenter Roskilde vil bruge statussen fremad-
rettet som grundlag for naeste revurdering.

Vilkar 19 om status i forhold til BAT angiver et minimumskrav til de emner
virksomheden skal afrapportere i forhold til de relevante EU BREV notes,
men Miljgcenter Roskilde vil lave de endelige rapporteringskrav i taet samar-
bejde med PharmaZell A/S for at sikre, at rapporteringen ogsa giver vaerdi for
virksomheden.

Vilkar 20 er ogsa et rapporteringsvilkar, men her med fokus pa overholdes af
miljggodkendelsens vilkar og miljglovgivningen generelt. Denne afrapporte-
ring er en del af miljgcentrets tilsyn med virksomheden, og skal supplere de
fysiske tilsyn pa virksomheden. En del af de punkter, der skal med i rappor-
ten, indgar ogsa i virksomhedens grgnne regnskab. Miljgcenter Roskilde
stiller ikke krav om dobbeltrapportering, men er aben overfor at PharmaZell
A/S bruger det granne regnskab helt eller delvis som arlig rapportering.

3.2.13 Driftsforstyrrelser og uheld

Godkendelsen fra 1999 havde ingen vilkar om driftsforstyrrelser og uheld,
men kun vilkar vedrgrende brand og uheld. Miljgcenter Roskilde opfatter
uheld i 1999-godkendelsen som starre uheld.

Spild, iseer af flydende kemikalier og farlig affald er reguleret gennem en
reekke vilkar, der sikrer at spild opsamles.

Driftsforstyrrelser i Synteseproduktionen vil ikke give anledning til agede luft-
emissioner, da afkastluften ledes gennem en reekke filtre. Uheld og driftsfor-
styrrelser kan gge maengden af farligt affald.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at vilkar til handtering af driftsforstyrrelser og
uheld i et vist omfang er deekket ind under andre vilkar, herunder krav til be-
leegning og opbevaring af farlige kemikalier.

Miljgcenter Roskilde stiller dog krav om, at PharmaZell A/S skal registrere
miljgrelevante spild, uheld og klager med henblik pa at kunne vurdere, om
foranstaltningerne er tilstraekkelige. Det er vilkar 19.

3.2.14 Risiko/forebyggelse af starre uheld

Den gaeldende miljggodkendelse (1999-godkendelsen) har fglgende vilkar
vedrgrende brand og uheld:
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¥III. Vilkir vedrarende brand og uheld.

24, EB&:I':I-F& grundlag af miljeansegningens risikoanalyser vurderer A/S Gea senest den 1.april

- hvilke storre uheld der kan indtreeffe i forbindelse med Syntesehallens drift, herunder
bl.a. svigt af de tekniske anleg og deres sikkerhedssystemer samt uforudsete kemiske
processer.

- omfanget og falgerne af de uheldssituationer, der kan opsté.

- om eksisterende sikkerhedsforanstaltninger til at afverge uheld, er tilstrekkelige.
- serge for, at eventuelle yderligere sikkerhedsforanstaltninger traffes
~ om der er truffet lilstrekkelipe foranstalininger til at begreense virkningeme af starre

uheld f.eks. om der er mulighed for neutralisering af udstrammende giftige gasarter (i
et scrubberanlzg) og om nadvendigt sarge for en udbygning af disse foranstalininger,

23, Vitksomheden skal senest den 1. april 2000 meddele tilsynsmyndigheden, hvilke gifti
reggasser, der kan udvikles i forbindelse med en brand i Syntesefﬂkkcn. BiEe

26.0pstar der brand , vesentlige driftsuheld eller udslip af farlige stoffer i forbindelse med
Syi:lcufab' n l;igens drift, skal virksomheden straks advisere tilsynsmyndigheden og Alarmeen-
tralen , tIf. 112,

PharmaZell A/S var i 1999 (under navnet A/S GEA) en risikovirksomhed i
forhold til bekendtgarelse nr. 520 af den 5. juli 1990 om vurdering af sikker-
heden i forbindelse med risikobetonede aktiviteter, der kan medfare et starre
uheld, og vilkar 24, 25 og 26 var med udgangspunkt i bekendtgarelse nr.
520.

PharmaZell A/S er i dag ikke omfattet af Bekendtgerelse nr. 1666 af 14. de-
cemter 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer.
Virksomheden har dog en del farlige kemikalier der giver anledning til sikker-
hedsprocedurer, der er beskrevet i en sikkerhedsmanual til virksomhedens
medarbejdere.

Virksomhedens oplag af kemikalieravarer er blevet indrettet saledes at
brandfarlige ravarer opbevares separat og er adskilt fra gvrige farlige ravarer
med en brandveeg.

De fleste af Syntesehallens reaktorer er forsynet med spraengplader (eksplo-
sionsklapper), der aktiveres ved for stort overtryk. Ved udblaesning af
spraengplader, etableres der forbindelse til en udvendig ringkanal, som om-
slutter Syntesehallen i 2. sals hgjde. Ringkanalen ender i udbleesningstanken
af beton ved hallens sydgstlige hjgrne. Ringkanalen har en diameter pa 1
meter. De reaktorer, der ikke har spraengklapper er K9, som er forsynet med
en sikkerhedsventil, K25 der anvendes som skubber, K38 som anvendes
som forlag og K41 der er en aben reaktor.

En anden veaesentlig risiko er brand i anlzegget. Ved brand kan der udvikles
giftgasser som fx kulilte, saltsyre, kveelstofoxider, svovidioxid og lignende.

Spild af farlige ravarer og affald pa virksomheden eller under transport kan
ogsa udgeare en risiko. PharmaZell A/S har udarbejdet en arbejdspladsvurde-
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ring, der jeevnligt opdateres og afholder jeevnlige kurser i farstehjeelp og
brandbekeempelse.

Der er for hele produktionsomradet udarbejdet beredskabsplaner og der er
opsat sirener i Synteseproduktionen til alarmering af medarbejdere.

| 2002 er der blevet etableret automatisk skumudlaegningsudstyr i Syntese-
hallen.

Samlet set vurderes det, at der ikke er behov for at vilkar til begraensning af
risiko i forbindelse med denne revurdering.

Men Miljgcenter Roskilde vil gerne fastholde virksomhedens fokus pa risiko-
en for stgrre uheld, og stiller derfor et nyt vilkar 20 om rapportering af milja-
uheld.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at de geeldende vilkar om risiko er uaktuelle,
og vilkarene udgar.

3.2.15 Opher

Der er i 1999-godkendelsen ikke stillet vilkar om opher af driften. Miljgcetner
Roskilde har derfor i henhold til godkendelsesbekendtgerelsens §14, stk. 2
stillet et vilkar om at treeffe de n@dvendige foranstaltninger for at imgdega
fremtidige forurening. Det er vilkar 21.

3.2.16 Bedst tilgaengelige teknik

Tarreskabe blev i 2000 erstattet af en vakuumtarrekegle, hvilket har mind-
sket emissionen af organiske oplgsningsmidler til luften, da afkastluften fra
vakuumtgrrekeglen ledes via kondensatorerne og skrubbersystemet.

PharmaZell A/S har i 2001 etableret et nyt vaskesystem til reaktorerne. Dette
bestar af et flytbart dysehoved, der placeres indvendigt i toppen af reaktorer-
ne. Dysehovedet pasprgjter vand og renggringsmiddel og renggringsveesken
bliver opsamlet og recirkuleret.

PharmaZell A/S vakuumpumper anvender olie i stedet for vand som service-
vaeske. Dette nedseetter udledning af spildevand med organiske oplas-
ningsmidler i forhold til tidligere, da de anvendte vand.

Substitution af farlige stoffer med mindre farlige stoffer sker Igbende, og
VOC-bekendtggrelsen har krav om, at stoffer med risikosaetningerne R45,
R46, R49, R60 eller R61 sa vidt det er teknisk muligt erstattes med mindre
skadelige kemiske stoffer.

BAT som defineret i BAT notes for the Manufacture of Organic Fine Chemi-
cals, August 2006 indgar i et vist omfang i de revurderede vilkar sammen
med BAT notes "Emissions from Storage, July 2006”.

Fremadrettet skal PharnaZell A/S hvert ar gare status over virksomhedens
overensstemmelse med BAT. Tilsynsmyndigheden vil, med udgangspunkt i
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denne status, ud fra proportionalitetsprincippet, give de ngdvendige pabud til
sikring af, at der sker fremdrift i virksomhedens tilpasning til BAT.

Det meste relevante BREF BAT notes er:
Tveaergaende BREF-dokumenter
Emissioner fra oplagring
Energieffektivitet
Generelle overvagningsprincipper
Industrielle kalesystemer
Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
Jkonomiske aspekter og tvaergaende miljgpavirkninger

BREF-dokumenter for konkrete industrielle aktiviteter
Organiske finkemikalier

3.3 Bemarkninger til afgerelsen

De nye og andrede vilkar har veeret varslet overfor virksomheden i form af
udkast til afgerelse. Virksomheden har pa et mgde den 3. december 2009 pa
Kanalholmen 8 — 12 i Hvidovre kommenteret udkastet.

Virksomheden var usikker pa, om vilkarene om VOC vil betyde starre inve-
steringer i kontinuert overvagningsudstyr.

Miljacenter Roskilde forklarede, at vilkarene om VOC er taget fra VOC-
bekendtgerelsen (Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige
organiske forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse
aktiviteter og anlaeg, nr. 350 af 29. maj 2002). Miljgcentret har ikke fyldestga-
rende dokumentation for massestremmene af oplgsningsmidler, sa derfor er
det ikke muligt at stille praecise krav til emissionskontrollen. Derfor har milja-
centret valgt at seette VOC-bekendtggrelsens krav ind som vilkar i revurde-
ringen, vel vidende, at massestrammen for VOC-stofferne, eller for en del af
VOC-stofferne, maske er sa lav, at der kun kraeves periodiske malinger.
PharmaZell skal kun investere i kontinuert maleudstyr hvis massestremmen
overskrides, og kun for de stofgrupper massestrammen er overskredet for.
Kortlaegningen, som felge af revurderingens vilkar, vil vise om der er emissi-
oner der overskrider massestrgmsgraenserne.

PharmaZell har derudover kommentarer til enkelte vilkar:

Driftsinstrukser — kan de eksisterende SOP“er bruges?

Miljgcenter Roskilde anbefaler, at miljginstrukserne, hvor det er muligt, bliver
en del af de eksisterede ledelsessystemer.

Det vil vaere en del af et tilsyn at se de instrukser, der er relevante i forhold til
miljget.

For ravarer og hjeelpestoffer (vilkar 4) er der enkelte der ikke har CAS-nr. Her
kan naturligvis ikke angives et CAS-nr.

Der er i vilkar 8 stillet krav om en arlig OML-beregning. Miljgcenter Roskilde

er indstillet pa, at dette krav ikke stilles, hvis det er indlysende, at B-
veerdierne overholdes. Miljgcentret har omformuleret kravet.
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http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Emissioner+fra+stoerre+oplag.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Energieffektivitet.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Overvågnings-principper/01010513.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Industrielle+kølesystemer/01010505.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Spildevands-+og+luftrensning/01010517.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Oekonomiske+og+cross-media+emner.htm
http://www.mst.dk/Erhverv/BAT-+bedst+tilgaengelige+teknik/Aktuelle+BREF-dokumenter/Status/Organiske+finkemikalier.htm

PharmaZell ggr opmaerksom pa, at vilkar 9°s krav om test for gennembrud af
kulfilter er meget omfattende mht. at der skal males TOC pa et samlet forlgb
af produktionen af ét laegemiddel, da det samlede synteseforlgb for et laege-
middel kan have et meget langt tidsforlgb.

Miljgcenter Roskilde fierner saetningen: (samlet forlgb af produktionen af ét
leegemiddel)

Vilkar 16 om kontrol af teethed: PharmaZell gnsker frekvensen for kontrol af
teethed eendret til mindst en gang pr. halvar i stedet for mindst en gang i kvar-
talet. Det er halvarligt i dag, og det er lagt ind i en fast rutine.

Miljgcenter Roskilde aendrer frekvensen.

Vilkar 20 om rapportering. PharmaZell vil gerne have rapporteringen til at
folge Grgnt Regnskab.
Miljgcenter Roskilde aendrer formuleringen.

PharmaZell gjorde opmaerksom pa, at oplysninger om produktionen kan vae-
re fortrolige.

Miljgcenter Roskilde er opmaerksom pa dette. Ved ansggninger om aktind-
sigt gennemgar miljgcentret akterne med henblik pa at begreense indsigten til
ikke-fortrolige oplysninger. | tvivistilfeelde hgres virksomheden. Men det vil
vaere en ekstra sikkerhed, hvis virksomheden maerker fortroligt materiale,
f.eks. med vandmaerke eller stempel.

Herudover har virksomheden ikke givet flere kommentarer til udkastet.
3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Der har ikke veeret udtalelser fra andre myndigheder.

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Revurderingen har vaeret annonceret i Hvidovre Avis den 28.marts 2007.
Der er ikke modtaget nogen henvendelser vedrgrende revurderingen.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN
4.1 Lovgrundlag

Revurdering
Afggarelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende regler i godkendelsesbe-

kendtgarelsen om, at miljggodkendelser skal revurderes regelmaessigt og mindst hver 10 ar.
Revurdering vil sdledes senest ske i 2019.

Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af hverken § 4 eller § 5 i risikobekendtgarelsen. Der er foretaget
en seaerskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for at
forebygge storre uheld og imadega falgerne deraf. Vilkar, der regulerer risikobetonede forhold,
er indarbejdet i afggrelsen.

VVM-bekendtggrelsen

PharmaZell A/S er omfattet af VVM-bekendtgerelsens bilag 1, punkt 6: ” Integrerede kemiske
anlaeg, dvs. anleeg til fremstilling i industriel malestok af stoffer ved kemisk omdannelse, som
ligger side om side og funktionelt hgrer sammen”. £ndringerne er omfattet af bilag 2 punkt 14:”
14. /Endringer eller udvidelser af anlaeg i bilag 1 eller 2, som allerede er godkendt, er udfart
eller er ved at blive udfgrt, nar de kan veere til skade for miljget (sendring eller udvidelse som
ikke er omfattet af bilag 1).”

Som sagen ligger oplyst for Miljgcenter Roskilde, sker der ingen ggning af forureningen fra virk-
somheden som helhed og der sker ingen produktionsudvidelse. Der er derfor ingen indikation
for, at de omtalte aendringer pa anlaegget kan veere til skade for miljget. Projektet er derfor ikke
omfattet af VVM — reglerne og kan gennemfgres uden VVM screening, endsige udarbejdelse af
en VVM redeggrelse.

Habitatdirektivet

Virksomheden ligger mere end 1 km fra naermeste Natura 2000 — omrade, og er derfor ikke
omfattet af reglerne i habitatbekendtggrelsen. Miljgcenteret vurderer, at virksomheden ikke pa
nogen made vil kunne pavirke miljgtilstanden i det naermeste NATURA 2000 omrade.

4.2 Gvrige afgerelser
Afgarelsen erstatter falgende, tidligere meddelte godkendelser:

Kapitel 5-godkendelse af den 24. marts 1999. Revurderingen blev pabegyndt af Kebenhavns
Amt, der frembragte et udkast i november 2005. Revurderingen blev dog ikke feerdiggjort inden
amterne blev nedlagt, da virksomheden havde meddelt at de lukkede ned. Virksomheden er
imidlertid drevet i henhold til den midlertidige godkendelse, da det viste sig, at der var en kaber,
der viderefarte virksomheden.

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgcenter Roskilde er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Denne afggrelse vil blive annonceret i Hvidovre Avis onsdag den 16. december 2009 og kan
ses pa www.blst.dk.
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Afgerelsen
Afgerelsen kan paklages til Miljgklagensevnet af

= ansggeren

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

= kommunalbestyrelsen

= embedslaegeinstitutionen

= landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den kon-
krete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100 i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

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

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgcenter Roskilde, Ny Jstergade 7-11,
4000 Roskilde eller post@ros.mim.dk. Klagen skal veere modtaget senest den 13. januar 2010
inden kl. 16.00.

Vi sender derefter klagen videre til Miljgklagenaevnet sammen med afgerelsen og det materiale,
der er anvendt ved behandlingen af sagen.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.
Betingelser, mens en klage behandles

En klage over afggrelsen har opsaettende virkning for nye og reviderede/aendrede vilkar, med
mindre Miljgklagensevnet bestemmer andet..

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

liggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgorelsen
Hvidovre Kommune

Sundhedsstyrelsen

Danmarks Naturfredningsforening

Friluftsradet

Arbejdstilsynet
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Bilag A Miljoteknisk beskrivelse

MILJOTEKNISK BESKRIVELSE

Miljogodkendel sen omfatter Syntese produktionen og evrige aktiviteter pd Kanalholmen 8-12. Pa
denne adresse er tilkmyttet forskellige laboratorier og administration.

Indledning

Virksomheden blev etableret 1 1972 pa Avedere Holme og har undervejs haft forskellige ejere og
forremingsstrategier. Virksomheden tilbyvder 1 dag integrerede servicevdelser indenfor udvikling af
ferdigvarer og aktive legemiddel stoffer samt produktion af legemiddelstoffer herunder
regulermgsdolumentation, procedurer, strategier og patent landskabsunder sogelser. Virksomheden
er indenfor samme enhed =n kontrakt udviklingsorganisation (CRO) og kontrakt producerends
organisation (CMO), der servicerer vores kunder gennem en global salgsorganisation fra vores
moderselskab, Pharmazell Pharmazell har 330 medarbejdere fordelt 1 Kebenhavn (Danmark),
Raubling { Tyskland), Chennai og Vizag (Indien). Virksombeden har udviklet og produceret l®ge-
midler siden 1927.

Beliggenhed og planforhold

Virksomheden er beliggende pd Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, matrikel nummer 43 ea og 43
eb Avedere By, Avedors. Virksomheden er beliggende i omride udlagr til industriformal.
Virksomheaden r i henhold til Regionplan 2005 for Hovedstadsregionen beliggende i 2t omrade
med begrensede drikkevandsinteresser og uden for kildepladszoner. Nermeste boligomrader
Badsmandsvej og Magevej ligger henholdsvis 655 meter nordvest og 575 meter nordnordest for
produlktionsanl&gget.

Indretning og drift
Syniese produltionen

Syntese produlktionen er et multi purpose anl®g med meget varieret produktsammens®ming.

Produktionsanl®g get bestar af syntesehallen, mausoleum og servicebvgningen samt tilkmvttet oplag
af ravarer, affald, dampgenerator, keletin, verksted mv.

Syntesehallen er designet som 10 meter hej hal, med stueetage og 2 gallerier (1. og 2. sal), hvor
svnteserealtionarne foregir i 14 reaktionsbeholdere (kedler) med hjmlpeudstyr. Forskelligt
hjmlpeudstyr som for eksempel filtertorrer er placeret 1 stueetagen.

I servicebygningsn findes laboratorium, vakuumterrekegle, lager for faste riva-
rer/mellemprodulcter/ ferdigvarer, afvejningsmum, vakuumpumper, findelingsmalle mv.

Mausoleum indeholder en reaktionsbeholder t1l hvdrogenering.

p =



De folgende er en tabel over det vigtigste udstvr 1 produktionen.

Udstyrsiiste for Syntese Produltion

kapacitet
beskrivelse materiale liter ko
Fast udstyr
K5 reaktor glasoverflade 3000
K6 reaktor glasoverflade 3000
K7 realktor glasoverflade 3400
K8 reaktor rustfrit stil 600
K9 realctor glasoverflade 650
El0 reaktor glasoverflade 850
Ell reaktor glasoverflade 2200
K16 realtor rustfrit stal 2800
K17 reaktor rustfrit stal ?
K20 reaktor rustfrit stal 500
K25 reaktor glasoverflade 100
K36 realtor rustfrit stal 2100
K38 reaktor rustfrit stil 700
K39 reaktor rustfrit stal 2400
EH reaktor glasoverflade 2000
Ml hydrogeneringsreaktor rustfrit stal 300
Q1 destillationsudstvr glas 100
N3 filtertorrer rustfrit stal 600
N4 filtertorrer rustfrit stal 1200
N7 filtertarrer rustfrit stal 150
Destillationskolonne destillationskolonne rustfrit stal 600
skerubber 1 3000
skerubber 2 1500
valnumterrekegle rotationsterrer rustfrit stal 300
Fhudised Bed Opposed Tet
mikronizer Mill rustfrit stal 40kg'h
C3 affaldskar rustfrit stal 200
Cé affaldskar rustfrit stal 1000
kaolesystem min 10°C
min.
kolesystem =10°C
min.
kalesystem =40°C
Last udstyr
lille tryk-filter, F51 rustfrit stil
stort tryk-filter, F50 rustfrit stal
palletanke 10 stk rustfrit stal 1000
palletanke 3 sthe. rustfrit stal 500
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transportvogne 3 stk til vakuum rustfrit stal 300
N8 aben filternutch rustfrit stal 30
N9 filtertorrer rustfrit stal 20

Virksomheden har tegninger af Syntese Produktionens reaktorer, ventilation og punktsug samt af-
kast. Der er tegning over ventilation og punktudsugning for sme-, 1. sal- og 2. salplan i Syntese pro-
duktion. Tegning over afkast fra Syntese produktion og servicebvgning, verksted, og kedelhus.
Tegning over kedler (reaktorer) placeret i stue- 1.sal- og 2.salplads i Syntese Produktion.

Den miljetekniske beskrivelse tager iszr udgangspunkt i emissionen af organiske oplesningsmidler,

Luftforurening

Energi

Energiforbruget pa virksomheden er dekket af el, fiemvamme (hedtvand) og en mindre mangde
olie. Elforbruget udger en vaesentlig del af virksomhedens energiforbmg Derudover modtager virk-
somheden hedtvand fra Avederevarket. Oliebruget bruges i virksomhedens dampgenerator, der er
et oliefyret anleg med en maksimal effelct op 0,558 N'W svarende til et forbrug pa 47 kg gasolie/h.
Til anlzgget er knvitet en 5.000 liters staltank, der er nedgravet svd for Synteschallen. Tanken er
etableret for 1980 og tilladelse til nedgravning er meddelt af Hvidovre Kommune. Olietankens ind-
hold pejles lebende. Ved maling i december 2003 pi kedelanl=gget blev der mélt en emission af
NO; pa 150 mg/m(n,t) ved 10% O, (beregnet som NO;). Anleggets drftstlstand er ved 3% Oa.
Oplvsninger om energiforbruget fremgér af virksomhedens grome regnskab.

Emissioner

I produktionen af lzgemidler anvender virksomheden en rekke oplesnmgsmidler. Oplesningsmid-
lerne anvendes 1 varierende mengder, hvor vi dog 1 hovedtrsek anvender store mengder ethanol, to-
luen, ethylacetat, isopropanol, n-propanol. I mindre mangder anvendes dimethylformamid, acetone,

chlormethwvlanilin, ethvldiglvkol og 1.3-dichlorpropen og derudover anvendes en rakke oplas-
ningsmidler i smi mengder. Nedenfor vises en samlet oversigt over mulige anvendte oplesnings-

midler.

CAS-nr. Stof Massestrom- |(Emissions- B- Hovedgr./
grense greenseverdi  (verdi |klasse
gh mgnormal m? |mgm3

64-17-5 ethanol 6250 300 5 211

141-78-6  |ethvlacetat 6250 300 1 2101

67-63-0 2-propanol, isopropanol 6250 300 1 2/10I

71-23-8 n-propanol 6250 300 1 2111

111900 |ethyldiglycol 6250 300 1 20

142-82-5  |Heptan (g-heptanisomer} [6230 300 1 2/111

67-64-1 acetone 6250 300 0.4 211

67-56-1 methanol 6250 300 0.3 2101

1634-04-4  |tertbutylmethvlether 0,03

toluen 6250 100 0.4 210

108-88-3

68-12-2 Dimethylformamid, N.N- |2000 100 0.1 21
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dimethvlforamid
109-9%-9  |tetrahvdrofuran 2000 100 0.2 210
121-44-8 Triethvlamin 2000 100 0.04 210
94-71-3 2-ethoxyphenol 100 5 01 21
87-60-5 chlormethvlanilin 25 2.5 0,02 1
75-05-2 dichlormethan 25 2.5 0,02 1
122-84-9  |4-methoxvphenvlacetone 25 2.5 0,02 1
3886-69-9 [(B)-(+)-1-phenvlethvlamin/ |25 2,5 0,001 |1
methvlbenzvlamin
542-75-6  |1.3-dichlorpropen

Blandt sterstedelen af de oplemingsmidler, der anvendes i produktionen ligger i hovedgruppe 2,
klasse ITI. Dertil kommer et forbrug af oplesningsmidler fra samme hovedgruppe i klasse T og et
enkelt stof i klasse L.

Et mindre forbrug af oplesningsmidler fra hovedgruppe 1 kan forekomme i kortere tidsperioder.

Kehenhavns Amt hari december maned 2003 foretaget en kontrolmaling 1 samarbejde med virk-
somheden. Emissionsgrensevardieme for de 3 malte oplesningsmidler var overholdt.

Massebalance af VOC
Beregning af Svntese produktionens massebalance for 4r 2008 er vist nedenfor.
11 12 I 01 05 |06 I kul 08

2008 96.719 [ 12.941 109.660 | 346 - §1.182 700

Beregnet F Beregnet E Diffus emis- | Total emiss. I

(diffus emiss.) | (total emiss.) |sion i fht.in- |fht. input i %

puti% (FT) |(ETD

2008 14.491 14.837 13,21 13.53

Oplvsninger omkring forbrug af oplesningsmidler genereres fra vores produktionssvstem.

Virksomheden foretager malinger, der kan vise hvor stort et indhold af organiske oplesningsmidler,
der eriaffaldet.

Oplysninger om afkast
I den nedenstiende tabel ses afkastenes fisiske data og tilknvttet udstyr 1 syntesehallen og mausole-
um.

Mummer | Tilknyttet procesapparatur teoretisk |malt | diameterim | Hejde over terrsani m
1 E;SNEEE.II?SLSE.I k36 4900 | 2368 0,315 11,10 (10+1.10)
2 15316 K17-2.5al. K39-stme. 1200 1455 0,250 10,95 (10+0.95)
3 i\ila.nk:el aftapning fra jord- 1100 923 031 12,00 (10+2,00)
g |FIORILRERG. skribber| 1200|2928 | 0250  |11.70 (10+1,70)
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5 f&%;f;flm'l'm 4200 |1873| 0315  |11.20 (10+120)
7 K8, K9-2.sal 4400 | 723 0315 | 10.95 (10+0.55)
8 Iég'l'SHL N4’s udlufming. 1400 | 913 0,250 | 11.00 (10+1,00)
9 K5 1600 | 919 0,250 | 11.00 (10+1.00)
12 | K20, vaskeplads 1200 | 624 0200 | 10.85 (10+0.85)
13 |K41, N7, N3 4200 |1326| 0250  |11.50 (10+1,90)
14 |Mxlp (punkudsug) 2000 0,25 14

22 K25 (punktudsug)

Ovrige afkast i servicebygningen og hojtryksfr

Tilknwvttet procesapparatur

16 |Lagerrum, 521+518+519 (punktudsug)

17  |Nutschrum, N4 (punkmdsug)

18 Mellerum (punktudsug)

19 | Vejerum (punktudsug), bacuumterrekegle

20 | Skorsten (hejtrvkstvr)

21 Laboratorie (punkmudsug)

23 N7 aftapning

Beskrivelse af produktionen

Svnteseproduktionen har til formal at producere aktive l=gemiddelstoffer, der kan indga 1 et feerdigt
legemiddel. Produktionen foregr over et varierende antal syntesetrin med kemiske reaktioner, hver
der kan forekomme flere win for det faerdig aktive l2gemiddelstof er produceret. For hvert syntese-
trin kan foregd en rakke enhedsoperationer. Antallet og varigheden af enhedsoperationeri hvert
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syntesetrin kan variere. Samtidig kan forskellige oplesningsmidler og stoffer indga i de forskellige
enhedsoperationer.

Enhedsoperationer bestar af:

- Chargering (tilseming af stoffer tl kedel)

- Reaktion

- Henstand med og uden omrering, hvor temperaturerme kan variere
- Faseadskillelse ved forskellige temperaturer

- Inddampning i vakuum eller ved 1 ammosfare

- Filtrering 1 nutsch og filterterrer

- Tersugning i nutsch og filterterrer

- Terring

Producerede leegemiddelstoffer
Virksomheden sammensaming af produkter varierer. Vi har visse leegemidler som vi har produceret
igennem de sidste mange ir og en del produkter som vi blot producere 1 en kortere tidsperiode.

Der forventes lebende udskiftning af Svntese Produktionens produktportefelje. Der er ingen for-
venming til at denne lebende udskifming vil endre i enhedsoperationer og produktionsmetoder samt
nevnevardig #ndringer i sammensamingen af organiske oplesningsmidler.

Forureningsbegransende foranstaltninger
Til begreensning af udslip af organiske oplesningsmidler anvender anlzgget flere tvper forurenings-
begransende foranstalminger.

Vanddamp og organiske oplesningsmidler, der afgar fra reaktorer og oprensningsudstyr under syn-
teseprocesseme, tilbageholdes 1 vekslende grad af forskelligt udstyri form af kondensatorer, va-
cuumsystem med totalkondensatorer, skmibbere og kulfiltre.

Kondensatorer )
Der er anbragt kondensator pa hver kedel, der er vand eller brinekelede. De opfanger hovedparten af

de afgiede procesdampe, der efter kendensation enten opsamles i forlag eller refluxes til reaktorer.
Wed chargering og udlufming fra filternutch gar de emitterede gasser direkte 1 punktudsug.

Kaulfiltre

Der er blevet etableret et stort kulfilter til syntesehallen samtidig med en ombvgning af afkastsyste-
met, siledes at hvert afkast enten kan tilsluttes kulfiltret mamuelt eller emitteres over tag. Der er og-
sa etableret et mindre kulfilter, der er tilkmyttet mausoleet.

Kulfilter 1 er det sterste og afkast fra synteseproduktionen kan tilkobles filteret, nir det er relevant.
Kulfilteret har il formal at rense afkastluft fra SynteseProduktionen for organiske oplesningsmidler.
Filteret indeholder en mengde aktiv kul (type AP 4 —60) pa 3200 kg Lufimengden gennem filteret
pr. ime kan maksimalt vare 17.000 m*h. Diameteren pa afgangen fra filteret er 80 cm. Afkastet er
fert 1 meter over tag og har dimensioneme 150 cm og 40 cm (pladetvkkelse 0,75mm). Afkast

Kulfilter 2 er koblet til vores hydrogeneringsanlazg. Kulfilter til rensning af afkastluften fra hvdro-
generingsanlagget af typen Ventsorb 120, indeholder en meengde aktiv kul (tvpe AP 4 — 60) pa 500
ke Lufmangdem gennem filteret kan maksimalt vere pa 2000 m3/h. Diameteren pa afgangen er
25,4 cm. Afkastet er fort 3 meter over tag.. Indvendig diameter er 315 mm og udvendig diameter er

- Ty o
v &ML e
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317.5 mm. Kulfilter 2 er koblet til aflkcast 14.

Maleudstyret til kulfilteret er et anleg, der bestar af en detelctor og en alarmcentral. Detektoren er
monteret efter svntesehallens kulfilter og har til formal at méle pi emissionen efter kulfilteret for at
vise emissionen, der treenger igennem kulfilteret. Alarmcentralens opgave er at modtage og vurdere
signalet fra den tlsluttede detekror, udfere nedvendig signalbehandling samt at afgive lavt og hajt
alarmniveau. Alarmcentralen er udstvret med fejlsegekredslab til overvagning af detektorkredslebet.
Fejlindikator findes pi alarmcentralens forplade.

En gang om maneden foretages en elektrisk test af anlegget. Derudover foretages et arligt kalibre-
ringseftersyn. Betjening af tilkobling foregar i overensstemmelse med mstruktion for kulfilter.

Skrubbere

Vi har to skrubbere installeret i syntese produktionen. Begge skrubbere har en holdingtank, der er
forsvnet med en vandafkelet svaler og en kolonne (raschiringe). Som vaskevaske anvendes forskel-
lige oplesninger, der kan reagerer kemisk med de afgassede stoffer.

Skrubber 1 kan tilkobles til K10, K11, K36 og vaccumsvstemet. Dette gores ved reaktioner Hvor
der forekommer store mamgder steerkt ildelugtende eller meget giftige emissioner.

Skrubber 2 kerer normalt tilkoblet vacummsystemet og kan ogsi efter behov kobles til K6.

Vacuumsystem med fofalkondensatorer

Vores reaktorer’s vacuumpumper er byvgget om fra at kere med vand, tl at kere med varm olie (130
grader Celsius). Det betyder at emissioner fra vacuumdestillation og vacuumterring bliver konden-
seret efter vacuumpumpeme ved normaluvk i de we totalkondensatorer.

Totalkondensatoreme i servicebvgningen er koblet til virksomhedens brinesvstem. Resultatet af
kondensatoreme er enten fraktioner af rene organiske oplemingsmidler eller et organisk blandings-
produkt.

Kondensatorsystemets varmeoverferingsareal er 3x9 m2, hvilket giver tilfredsstillende kondensation
under normale driftsbetingelser.

De tre totalkondensatorer har ét feelles luftafkast til skrubber 2. Malinger viser at de emitterede
luftmangder (fra fzlles afkastet) er sma, bortset fra produktionsudstyrets opstartfaser, hvor luftflo-
wet er betvdeligt storre.

Under opstart af en pumpe vil der i en kort periode pa 1-3 minutter veere en foreget lufudledning,
idet pumpen lige efter start evakuerer kedel og rersystem med deraf felgende stort luftflow. Stort
lufflow medforer en vis medrivning af oplesningsmidler, hvilket giver mulighed for et udslip. Dette
opsamles i skrubber 2 og kulfilter.

Stevemissioner
Enkelte aktiviteter, der udferes i svntesehallen er stevende.

Faststofafvejninger foregir fortrinsvis i terre/ vejeram og gar over posefilter og HEPA-filter.
De resterende afvejninger samt chargeringer foregar i syntesehallen med punktudsugning, der ledes
via hallens procesventilationsanleg, der erinstalleret med kulfilter, der opsamler stev.

Mikronisering og blanding af visse feerdigvarer | melle- og sigterummet medferer, at der dannes
medicinstev. Stev fra melle- og sigterum fjemes ved hjelp af punkmdsugning og opsamles i pose-
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filter, de er tilkoblet HEPA-filter. Posefiltret har udskilningsgrad pi 95 % Punktudsugningen i ter-
re/vejerum kerer ligeledes over posefilter og HEPAfilter.

Nutschnmmmet i Syntese Produktionen med nutsch nummer 4 kan medfere stevemissioner af lege-
middelstev. Nutsch 4 er indkapslet i et lufttzt hus med sluse. Afkastluften ledes gennem HEPA-
filter. Ligeledes er Mutch 7 tilkoblet HEPA filme.

Alle HEPA-filtre bliver serviceret 1 henhold ul GMP.

Spildevand
Udledning af spildevand skerud fra vores spildevandstilladelse fra Hvidovre KEommune.

Vi har et bassin til neutralisation. Dette teendes om morgen. Aflesning af pH veerdien 1 brenden
udenfor kan afleses pa maler, der er placeret i servicebygningen. Nar pH er < 6 eller = § aktiveres
en alamm og advarselslampen Ivser. Hvis pH kommer < 5.5 eller = 8,5 foretages en neutralisering,
Dette foregar ved at medarbejderen tilsztter fortyndet svre eller base 6l at opret pH’et til omkring
7.0udei brenden. Det kan tage lidt tid, da der hele tiden kommer spildevand som har en anderledes
pH vardi. For hejt eller for lavt pH skyvldes primeart rengaring 1 hallen, hvor der anvendes Calcmol
eller pH 14.

Wi har installeret afspamingsventil il afleb fra syntesehallen. Denne lukkes, nar produktionen ikke
er bemandet samt kan lukkes ved spild. Foran afsparringsventilen er opsamlingsbeholdere, der kan
opsamle et eventuelt spild.

Stoj

Virksomhedens stejbidrag til omgivelseme blev malt ved en orienterende stejmaling og 13 vesent-
ligt lavere en stejvilkirenes grenseverdier. Derfor er der ikke blevet udarbejdet en egentlig stejma-
ling eller stejberegning ud fra kildestyrke malinger af de enkelte kilder.

Affald

samt instruktioner.

Beskyttelse af jord og grundvand
Virksomheden er beliggende i et omride udlagt til industriformal.

Avedere Holme eri Regionplan 2005 for Hovedstadsregionen beliggende i et omride med begraen-
sede drikkevandsinteresser uden kildepladszoner.

Jordforurening er kortlagt pa vidensniveau 2 pa en del af matrikelnummer 43 ea, Avedere By,
Avedore.

Wi har en ledningsplan for Kanalholmen 8 — 12 (matr. nr. 43 ea). Omradet er separatkloakeret, hvil-
ket er angivet pa ledningsplanen. Processpildevandet fra synteseproduktionen ledes gennem et bas-
sin, der kan neutraliseres inden udleb til offentligt kloaksystem_ Udlebet for processpildevandet til
offentigr kloaksystem er forsvnet med spamreventl. Udlebet bliver sparret ved arbejdstds opher.
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Pa Kanalholmen 8 — 12 er der 3 olieudskillere. en ved indlebet til bassinet. der kan neutraliseres, en
ved pladsen, hvor tanken til flvdende affald temmes og ved pafyldningspladsen for de 10 nedgrave-
de tanke.

Virksomheden har et tankanlag med 10 nedgravede tanke, der hver kan rumme 6 000 liter til opbe-
varing af organiske oplesningsmidler vest for Servicebygningen. Der er aflebssvstem ved tankan-
lzzggzet, der styres af pumpe, der sikrer at regnvandet dranes fra systemet. Ved anvendelse af oplas-
ningsmidler i tankene til synteschallen, er det konstrueret saledes at pumpeme ikke kan starte for,
der er tilbagemelding fra ventil. Det vil sige, at der ikke kan pumpes mod en lukket ventil. Dette gi-
ver en sikkerhed i svstemet.

Til dampgenemtorens kedelanleg er der kmyttet en 5.900 liters stiltank_ der er nedgravet svd for
Svntese Hallen. Tanken er etablereti 1977. Tilladelse til nedgravning er meddelt af Hvidovre
Kommune. Olietankens miljeforhold er reguleret af olietankbekendtgerelsen.

Virksomheden har etudenders oplag af flvdende rivarer (tvpisk i tromler) under halvtag ogsa kaldet
tromlegarden. Tromlegarden er belagt med SF-sten pa underliggende membran. Kloakaflebet er l-
knvttet en afblendet kloakstreng, der vil opsamle et eventuelt spild. Kloakstrengen er lavet af ler.

Flvdende farligt affald opsamlesi 3 overjordiske tanke, der er placeret svd for syntesehallen. De tre
tanke er forsvnet med overlebssikring og er placeret i sikkethedshassmer. Sikkerhedshassinemes af-
leb er afspaerret og tommes for vand efter nedber. Omlasming sker af kvalificerede medarbejdere
fra transportfirmaet. Tankene og sikkerhedsbassiner inspiceres udvendigt for tegn pa lekage ved
sikkerhedsminderinger. Rorferingeme er alle udvendige og bliver inspiceret ved sikkerhedsmnde-
ringer. Tankene er sikret mod pakersel af lastvogn.

Den ene tank er af plast og ummer 10 m* Den er placeret i et opsamlingskar pa 10 m® og anvendes

til flvdende affald, der indeholder kobber- og chloridioner.

Den anden tank ved gavlen af Syntesebveningen er en 10 m staltank der anvendes til opsamling af
flvdende affald og i samme opsamlingskar som plasttanken .

Den tredje tank er en stiltank placeret separat fra de 2 evrige affaldstank svdest for disse. Tilledning
af affald sker via en rerbro.

Til- og frakersel

Virksomheden ligger i et industriomrade pd Avedere Holme med umiddelbar adgang til Amagermo-
torvejen og Avedere Havnevej.

Driftsforstyrrelser og uheld

I Syntese produktionen foregar aktiviteter, hvor der er risiko for eksplosion og/eller brand. Der kan
forekomme spild, som vil kimne opsamles. Der findes procedurer og instruktioner omkring for-
holdsregler omkring beredskab, uheld, afvigelser og lignende.

Risiko
Virksomheden erikke omfarttet af Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for sterre uheld med far-
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lige stoffer.

De flest af Svnteschallens reaktorer er forsvnet med spreengplader (eksplosionsklapper), der aktive-
res ved for stort overtrtvk. Ved udblzsning af spraengplader etableres der forbindelse til en udvendig
ringkanal, som omslutter Svntesehalleni 2. sals hejde. Ringkanalen ender i udblasningstanken af
beton ved hallens svdestlige hjeme.

De reaktorer, derikke har sprengklapper er K38 som anvendes som forlag og K41 der er en dben
reaktor.

En anden vasentlig risiko er brand i anlegget. Ved brand kan der udvikles gifte gasser som fx kulil-
te, saltsvre, kvalstofoxider, svovldioxid og lignende.

En tredje veesentlig risikofaktor er spild af farlige rivarer og affald pa virksomheden eller under
transport.

Virksomheden laver lebende arbejdspladsvurderinger (APV) og risikovurderinger og medarbejdere
far regelmeessigt undervisning i ferstehjzlp og brandbekzmpelse.

Der er for hele produktionsomradet udarbejdet beredskabsplaner og har opsat sirener i Syntesepro-
duktionen til alarmering af medarbejdere.

Der er etableret manuelt skumudlegningsudstvr 1 Syntesehallen.

Renere teknologi

Vores terreskabe er blevet erstattet af en vakuumterrekegle og filterterrer (Nutch), hvilket har mind-
sket emissionen af organiske oplesningsmidler, da afkastluften fra valumterrekeglen ledes via va-
cuumpumper til kondensatoreme og skrubbersystemet.

Virksomheden har etableret et vaskesystem til reaktoreme. Dette bestir af et flytbart dysehoved, der
placeres indvendigt i toppen af reaktoreme. Dvsehovedet sprajter vand og rengeringsmiddel og ren-
goringsvasken bliver opsamlet og recirkuleret.

Virksomheden har omstillet sine vakunmpumper til at anvende olie i stedet for vand som service-
vaske. Dette har nedsat udledning af spildevand med organiske oplesningsmidler.

W1 har installeret kulfiltre pa vores afkastsystem fra synteseproduktionen, siledes at emissioneme
reduceres.

Substiution af farlige stoffer med mindre farlige stoffer sker lebende. Overvejelser om substitution
sker i udviklingsfasen_ hvor syntesen af et nvt laegemiddel bliver designet.

Sikkerhedsstillelse
Virksomheden er ikke omfattet af bestemmelsermne for sikkerthedsstllelse.
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MILI2GODEENDELSE AF PEARMaZELL ASS

Fgenkontrol
Se under vilkar og egenkontrol. Egenkontrollen skal sikre, at vilkar 1 miljogodkendelsen bliver
overholdt af virksomheden

Opher

Virksomheden ejer grunden pa Kanalholmen 8 -12. Denne er kortlagt pa vidensniveau 2 med
hensyn til jordforurening pé en del af matrikelnummer 43 ea, som meddelt i Kebenhavns Amts
afgaorelse af 30. oktober 2003.

W0
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Ansegning om ny delgodkendelse af Syntese Produktionens lufiemissionsvilkir
JI. Miljo- og Energiministeriets bekendtgarelse nr. 646 af 29, juni 2001

Baggrund for ansegningen

Baggrunden for at vi seger ny delgodkendelse af Syntese Produktionens luftemissionsvilkir er at
der er sket wndringer i produktionssammensatning og miden at bruge Syntese produktionens
faciliteter. Den oprindelige godkendelse bygger pd princippet om at bestemnt udstyr anvendes til en
specifik produktion. Siden har udviklingen vist at der er behov for at bruge Syntese produktionen
som et multipurpose anleeg, siledes at flere forskellige produkter kan laves som det samme udstyr.
Dette har afstedkommet et behov for at udarbejde denne ansegning, siledes at vi bliver i stand til at
arbejde mere fleksibelt med anlegget.

Beskrivelse af apparaturs virkemide
Beskrivelse i miljpgodkendelsen er stadig tidssvarende, pkt. 5-8). Derudover er der siden tage:
mausolewrn (Mx1) i brug. Se bilag.

Beskrivelse af emissioner

Nedenstiende skema indeholder dz stoffer, der kan komme i anvendelse | Syntese Produktionen p
nuverende tidspunkt. For hvert stof er noteret cas-nr. stofnavn, R-s@tninger, hovedgruppe og tabel
og klasse samt B-veerdi for stoffet.

VOC anvendt af A/S GEA
Hoved- |Tabel [Klasse |B-1rmrdf
gruppa
CAS-nr. | Stof R-s=ininger |Mgim3
B7-64-1 |Acelone R11, R36, R66, REV 2 B Tl 0.4
a7-60-5  [chlormethylaniin R20/21/22, R34, R43, fej B-
R51/53 veerdi fra
MST
ivet)
B7-56-3  |Chioroform R22-48/20/22, R38, R40 |1 2 - 0,02
142-86-1 |Dibutylether IR10, R36/37/38 2 & T 0,15
{MST}
70-08-2  [dichlormethan R40 1 2 - 0,02
534-15-6  |dimethoxyathan R11 0,15
{MST)
12440-3 |dimethylamin RiZ, R20, R37/38-41 2 [ I 0,04
E4-17-5  |ethanol R 2 8 n 5
141-78-5 iElh],dau::atat |R11,Fe:aﬁ_,ﬁ$$. RET 2 8 ] 1

Halger Dan ej 80 YK -200 rede Fiv
Mf.: {+4 34 42 42 23 - CVR-nr. 82 97 07 15
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111-20-0  lethyldighycol R2OV21/22, R36 2 8 1 1
142-82-5 |Heptan (g- R11, R38, R50/53, R65, |2 8 [m 1 (MST)
heptanisomer) - udfra  |RET
heptan (hexan: 0.4}
E7-63-0 |lsopropancl, 2-propancl (R11, R3E, RET 2 8 AL 1
108-21-4 |lsopropylaceizt R11, R35, R66, RET 2 8 |III 0,7
67-56-1  [Methanol R11, R23/24/25- 2 a [ 0,3
3O/23124025
1588-47-5 [2-mathoxypropanal RE1, R10 R37/38-41 0,03
(MST)
T6-83-0  |Methyibromid - R23/25, R3G/37/38, R40, [2 8 |I| 0,1
brormmethan R48/20, R50 R5%
108-10-1 |Malhyilsnbu1y1kmon R11, R20, R36/37, R6g |2 8 [ 0.2
74-93.1  |Methyimercapian R12, R20, R50/53
{udgaet)
B8-12-2  |N,N-dimethylforamid RE1, R20§21, R36 2 8 il 0,1
71-38-3 |n-butanol R10, R22, R37/38-41, 2 8 |II1 0,2
R&7
71-23-8  [n-propancl R11, Rd1, R&T 2 8 (] 1
1634-04-4 |Terbutyimethylelher R11. R33 1 2 - 0,03
109-99-5 '-Tat'ahrdrnfumn R11, R18, R36/37 2 8 il 0.2
108-88-3 | Toluen R11, R20 2 8 UL 0.4
75-50-3 | Trimethylamin R12, R20, R37/38-41 |2 8 [ 0,0002

Til beregning af emissioner er foretaget et omfattende analysearbejde pd baggrund af et
médleprogram. P4 baggrund af dette er udarbejdet et omfattende regneark til at beregne
emissionerne. Dette regneark sendes elektronisk til Kebenhavns Amt.

Wi vil lebende opdatere denne oversigt over beregning af emissioner, Hvis der kommer nye
produktioner vil emissioner og eventuelt nye oplesningsmidler indarbejdes i denne oversigt, siledes
at den labende svarer til den aktuelle produktion og emissionerne fra disse.

Beregning af Massebalance for Syntese P ifelge VOC-direktivet

Beregning af Syntese Produktionens massebalance for &r 2001 er baseret ph en gammel beregningsmetode
for emissioner, hvor beregningen var baseret pd stoffernes damptryk., Hvis der beregnes efter den nye
beregningsmetode er luftemissionen 2400 liter,

Massebalancen for & 2002 er opgjort efier den nye beregningsmetode, der er baseret pa ¢t méleprogram,
hvor resultaterne har virket som grundlag for en revidering af beregning af emissionerne,

I1 12 I 01 05 (Ami: 06 o7 08
02*) {Amit:
03y
201 285117 | 41.754 liter | 326,871 | 1000 liter 1.300 hiter 278,969 (gkon- ca. |0 0
liter liter (akeen , 100 %% [ 60% of affald er

reduldion fra | oplesningsmidler,
spildevandsan | total C+H=

lg) 464.949)
2002 131,415 [42.24% liter |173.664 | 1328 liker | 719 130,582 (60% af |0 [i]
liter liter 217.636)
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Beregnet F Beregnet E Diffus Total emiss. 1
(diffus emiss.) |(total emiss.) |emission i fht. | fht. inpati %
imput i % (F/T) | (ET)
2001 3.B4E liter 4 848 liter 1,20 % 1,50 %
2002 -1.213 liter 115 liter 0,70 %% 0,10 %

Regneark for denne masschalance sendes som bilag til Kobenhavns Amt. Regnearket sendes elekitronisk.

Enhedsoperationer

Der er en reekdee enhedsoperationer i Syntese Produktionen, Antallet og varigheden af enhedsoperationer i
hvert synfese trin kan variere. Samtidig kan forskellige oplesningsmidler og stoffer indgd de forskellige
enhedsoperationer.

Enhe.dmperahmm‘ bestdr al:
Chargering (tils®tning af stoffer ti] kedel)
- Reaktion
= Henstand med og uden omrering, hvor temperaturerne kan variere
- Faseadskillelse ved forskellige temperaturer
- Inddampning i vacuum eller ved | atmosfiere
- Filtrering 1 nutch og filtertorrer
- Tersugning i nutch og filtertorrer
- Tarring

Derudover er der opbevaning 1:
- Palletank
- C3-kar og Cé-kar. Derte er affaldskar.

Resultaterne af méleprogrammet har vist et billede at hvordan emissionsniveauerne fordeler sig 1 forhold til

disse enhedsoperationer, Med baggrund i mdleresultaterne fra dette méleprogram har vi opdelt
enhedsoperationetne 1 henholdsvis lav, middel og hej emissionsniveau. Siledes kan vi ud fra dette milrette

indsatsen omkring de operationer, der afst:dkumrmr haje ermssionsvardier.

Forureningsbegransende foranstaltninger
Deer er forskellige typer af forureningsbegransende foranstalminger.

Der udover arbejder vi for at mélrette en indsats ombkring de enhedsoperationer, der afstedkommer haje

emissionsvaendier, Indsatsen bestr blandt andet i at kigge pd arbejdsprocesser og rutiner for at se om der kan
foretages endringer eller justeringer, der kan reducere emissioneme fra disse operationer,

Med udganspunkt i afsnit 14.1.1 og 14.1.2 fra Miljegodkendelsen fra Syntese P er her udarbejdet en
opdatening af det forureningsbegransende udstyr,

Udstyr til hegraensning al stavemissionen.
Enkelte aktiviteter, der udferes | Syntesehallen er stovende,

Faststofafvejninger foregir fortrinsvis 1 terre/vejerum (523) og gir over posefilter som er koblet 6l luftaflast
19,

De resterende afvejninger samt chargeringer foreghr | Hallen med punkiudsugning, der ikke er forsynet med

stavfilter (luftafkast 1-5, 7-9 og 12-13). Stevet udledes til atmosfzren via Hallens procesventilationsanlag
{afkast 4 er dog installeret med kulfilter, der opsamiler stav).
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Milronisering og blanding af visse ferdigvarer i malle- og sipterummet medforer, at der dannes
medicinstav.

Stov fra molle- og sigterum (530,31 og 32) femes ved hjzlp af punktudsugning og opsamles i posefilter, de
er tilkoblet afkast 18 med HEPA filter. Posefiltret har udskildningsgrad pd 95%. Punktudsugningen i
terre/vejerum (323) kerer ligeledes over posefilter og HEPA-filter (aflcast 19).

Alle HEPA-filire bliver serviceret 1 henhold ti] GMP.
Udstyr til begreasning af gasemissionen (organiske oplasningsmidler)

Vanddamp og andre gasformipe forbindelser, der afglr fra reaktorer og oprensningsudstyr under
synteseprocessermne, tlbageholdes i vekslende grad af forskelligt udstyr (Hibagesvalere, kondensatorer,
vidvaskere og kulfilter). Tilbagesvalere, der er vand eller brinekplede og anbragt direkte pd kedlerne,
opfanger hovedparten af de afgiede procesdampe, der efter kondensation (i svalere) enten opsamles 1 forlag
eller refluxes til reaktorer,

Den del af de afgdede (reaktor)zasser, der ikke nir at kondensere i tilbagesvalere, emitteres enten frit tl

atmosfaren, eller gasser opfanges af andet forurenmgsbegransends udstyr.

- moderat toksiske forbindelser {methanol, acetone, toluen etc.) kondenseres og opsamles af tre
todalkondensatorer med forlag, der er etablerst 1 Servicebygningen, rum 33,

- Sterkt lugtende stoffer der normalt ikdke tilbageholdes i tilstrekkelig omfang af totalkondensatoreme
opfanges af vidskrubber, der er monteret 1 forlengelse af totalkondensatorerne og placeret i
Syniesehallen

= Teksiske ogfeller steerkt lugtende forbindelser (f.eks. methylmercaptan og methylaminer) tilbageholdes
af et serligt arrangement, bestiiende al en vidskrubber og el kullilter i serie, installeret i Syntesehallen.

Totalkondensatorerne 1 Servicebygningen er koblet il virksomhedens kalevands-brinesystern. Resultatet af
kondensatoreme er enten fraktioner af rene organiske oplosningsmidler eller et organisk blandingzprodult.

Eondensatorsystemets varmeoverferingsareal er 3x9 m2, hvilket giver tilfredsstillende kondensation under
normale driftbetingelser.

Dz tre kondensatorer har ét felles luftafkast til skrubber 2.

Malinger viser at de cmitterede luftimamgder (fra feelles afkastet) er smé, bortset fra (procesapparaturets)
apstartfaser, hvor lufiflowet er betydeligt storre.

Under opstart af en pumpe vil der i en kort periode pd 1-3 minutter vazre en foraget luftudledning, idet
pumpen lige efter stant evakuerer kedel og rersystem med deraf folgende stort lufiflow. Stort lufiflow
medfarer en vis medrivning af oplesningsmidler, hvilket giver mulighed for aget (stofudledning til
atmosferen under opstarisfasemne,

Virksomhedens erfaringer med tolalkondensatorerne har vist, at moderat toksiske forbindelser tilbageholdes i
nmeligt omfang. Derimod er kondensatorerne ik tilstrazkloeligt effekttive , ndr det geelder steerkt lugtende
stoffer.

For al begrasnse udslippet af lugtstoffer har virksomheden forsynet kondensatorerne med en terminal
vidsloubber{skrubber 1), der tages | anvendelse, ndir der | syntese- og oprensningsprocesseme indghr
ubehageligt lugtende stoffer.

I normal drift kerer aflast fra kondenzatoreme fra pumpeme over skrubber 2.
Skrubber 2 er samme system, men kirer ikke over kulfilter,
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Denne foranstalining anser virksomheden for fuldt tlstrekkeligt tl ogs at fjerme trimethylamin og

méthylmerkaptan fra luftstrommen, men da der som nasvint skal uhyre smd meangder til, fer lugtgrensen nds,
sll e der eksira formnstalminger installerel ef aktivit kulliler (indeholdende 300 k. kul). Siledes vil disse

forbindelser, der indglr i enkelte af virksomhedens synteser og genererer stzrkt lugtende fobindelser,
tilbageholdes af smrligt luftrensendstyr i form af en pakket kolonne (skrubber) og et kulfilter i serie.
Trimethylamin og methylmercaptan er yderst ildeluptende passer, der kan spores selv | meget smé
koncentrationer, Dier ma derfor tages seerlige skrdt for at undgd udship 6l det omgivende milje,

Skrubber | bestdr af en holdingtank. Denne er forsynet med en vandafkalet svaler og en kolonne
(raschiringe). Som vaskeveske anvendes en fortyndet oplesning af natriumbypochlorit op natrivmbydroxid,
der reagerer kemisk med mimethylamim og methyimerkaptan,

Det bemazrkes at de (del)synteser der afgiver trimethylamm og methylmerkaptan foregir under et mindre
vacuum (al hensyn tl arbejdsmiljeet) og at ventilationen der driver den forurenende Juft gennem
rensesystemnet, er placeret mellem slkrubber og kulfiltret. Afkastluften andrager ca. 2500 m3‘h.

Oversigt over legemiddelstoffer
Som beskrevet i Miljagodkendelse for Syntese Produktionen fremstilles;

- metformin

- tolfenamsyre

- ramitidin {ikke produceret siden 2001)

- pallamin (har ikke veeret produceret de sidste tre r)

- succinylcholiniodid (det er rigtig mange &r siden at der er produceret dette)
- amlodipin og

- omeprazol

Derudover produceres:

= terbinafin; Middel til anvendelse ved svampeinfektioner.

~  simvastating Middel til behandling af forhajet blodiryic.

- cetirzin; Middel til behandling af symptomer i forbindelse med allergisk rinit, hofeber og kronisk.
urticaria.

- Carvedilol; Middel til behandling af symptomatisk hjertemsufficiens.

Demudover forventes lebende udskiftning af Syntese Produktionens produktportfolic, Der er ingen
forventming il at denne labende wdskiftning vil 2ndre i enhedsoperationer og produktionsmetoder samt
nevneverdig endringer | sammens@mingen af organiske oplesningsmidler,

Bilag

= Opdateret liste over apparatur (bilag, udstyrhste pr. 14-02-2003)

= Besknivelse af nyt udstyr, mausoleum (Mx1)

- Regneark, excel med beregninger af emissioner og massebalance ifialge Voco-direktivet, sendes
elekironisk til Kebenhavns Amt d. 19. juni 2003

Tegninger

- Owersigtsplan med angivelse af nemmeste boligomriader.

- Sitwationsplan for bygninger tilknyitet Syntese P og afkast fra disse.

- Tegninger over Syntese P's indretning med apparatur og afkastsystem.
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D er meget velkomne til at kontakte mig for yderligere information eller svrige sporgsmal.

Ha' en god sommer.

Med venlig hi'ls!:n

Mielskow
- o sikkerhedskoordinator
ASS GEA Farmaceutisk Fabrik
Kanalholmen 8-12
2050 Hvidovre

71



Bilgg B: Oversigtsplan

-

.
Dato for billede: 25,Apr, 2005 4" N, veau _ 0 M Qjeh vjde

Syntese F/ Kedelhus Veerkstedsbygning

Kontorer

Laboratorium . Syntese P og servicellygning
Tromlegard

Kemikaliegard
Mausoleum
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Bilag C: Virksomhedens omgivelser
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sDe

Offentligt omrade:
Farkeringsareal.

Jorddeponi.

Rekreation / Fritidsomrade:
Rekreativt grent omrade,
Fritidsformal. Overvejende
offentlig tilgeengelig frilufts- og
fritideanvendelze.

SE1

Erhvervsomrade:
Tungere industr
Butikker med =zerligt
pladskreevende varer

SE2

Erhvervsomrade:
Tungere industri
Windmaelleanlzeg
Butiklker med =szerligt

pladskraevende varer
Rekreativt grent omrade

Transportkorridor

SF2

Rekreation / Fritidsomrade:
Rekreativt grent omrade
Transportkorridor

aF3

Rekreation / Fritidsomrade:
Rekreativt grent omrade
Transportkorridor
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Bilag D Ventilationssystem og afkast
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VENTILATION Dartac 25-08-2005
Kunde: HEXALA/S Adresse:  Kanalholmen §-12 ~Bygn. Syntese P} Mawsolem.
2650 Hvidowre

2. Beskrivelse:

1 forbindelse med miljegodkendelse af HEXAL A/S syntese produktion, er der blevet etableret 2
stk. trykstyret udsugningsanlzeg. Anleeggene er bestykket med kulfilter til rensning af den VOC
holdige procesluft.

Anlzegget for Syntese P er placeret udvendig | terraen niveau pa Syntesehallens gst side.
Kanalfsringen for de 10 proces-afkast, er fart pd tag som et manifold system og samles | en faelles
kanal der er tilsluttet ventilator, som trykker luften igennem kulfilteret. Afkastet sker 1 meter over
Syntesehallens tag.

Ventilatoren trykreguleres af frekvensomformer og tryktransmitter. Den er programmeret til at
opretholde et undertryk pd 120 Pa. Safremt en eller flere eksisterende udsugningsventilatorer
tilkobles kulfilteret, falder trykket | manifold systemet og ventilatoren vil straks ga op |
omdrejninger for at opretholde neevnte undertryk.

Max luftmaengden er sat til 17.500 m*/h.

Spjeeld-funktion:

Over hver eksisterende udsugningsventilator, er der monteret en ventilatorvagt, for at give en
sand driftsmelding for procesudsugningen. Derved opfanges fejl pga. sprunget eller afhoppet
kilererry.

Aftreekskanalerne fra udsugningsventilatorerne er forsynet med 2 spjesldmotorer med spring
retumn og endestopskontakter, siledes at procesluften kan ledes til afkast over tag, eller via flles
manifold til kulfilter.

Afspaerringsspieeld og fittings pd eksisterende afkast samt manifold-spjeeld er udfart | PVC.

Anlaegget for Mausoleum er ogsd placeret udvendig | terraen niveau pd Syntesehallens @st side.
Kanalfgringen er fert til udvendig placeret brintudledning for kedlen, dog uden fysisk kontakt. I
selve Mausoleum er kanalferingen tilsluttet eksisterende punkt-udsugning.

Ventilatoren trykreguleras af frekvensomformer og trykiransmitter .Den er programmeret til at
opretholde et undertryk pé 350 Pa. Afkastet sker 3 meter over Syntesehallens tag.

Max luftmazngden er sat til 2,000 m*/h.

w

UentilétionsPa[;nﬁ

Egeve] 7 - 2680 Solred - tf: 50 50 30 23 - fan: 56 1410 10 - web: www.ventilationspariner.dk
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Miljgministeriet

By- og Landskabsstyrelsen
Miljocenter Roskilde

Ny Ostergade 7-11

4000 Roskilde

Telefon 72 54 65 00
post@ros.mim.dk
www.ros.mim.dk
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