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Pabud om nye vilkar i forbindelse med sndringer i finoprensningen af
Amphotericin i bygning 28

Som varslet med brev af hhv. den 10. juli og 19. august meddeles hermed pabud
om nye supplerende vilkar til miljggodkendelse af 7. december 2010 med sndring
af vilkar C3 i afgerelse af 6. maj 2013 til Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslands-
gade 11, 2300 Kgbenhavn S.

Oplysninger i sagen

Miljgstyrelsen har den 29. juni 2020 modtaget jeres anmodning om tilladelse til
e&ndring af finoprensningsprocessen for antibiotikummet Amphotericin i bygning
28. En opdateret projektbeskrivelse er fremsendt den 11. august 2020.

I finoprensningsprocessen for Amphotericin reduceres to filtreringstrin til ét, idet
fjernelsen af urenheder med hhv. en vandig methanoloplgsning og efterfelgende
med aktivt kul vil ske i samme procestrin. Herved spares et filtreringstrin pa ram-
mefiltret, og emissionen af methanol til rummet vil reduceres. Samtidigt opnés, at
arbejdsmiljgforholdene forbedres.

Det aktive kul vil fremover tilsaettes direkte til tank 1 med Amphotericin-
oplgsningen, hvor det tidligere blev vasket med faorst vand og dernast en vandig
oplesning af methanol og NMP (1-methyl-2-pyrrolidon).

I stedet for at fortynde en 28 % ammoniakoplesning til en 8 % brugsoplesning i
produktionslokalet, vil ammoniak fremover blive leveret i 5 liters dunke med en
brugsklar 8 % oplgsning. Det mindsker ikke kun medarbejdernes eksponering for
ammoniakdampe men eliminerer ogsd emissionen af ammoniak til de eksterne
omgivelser fra fortyndingsprocessen.

Der foretages samtidig en ombygning, séledes at rammefiltret placeres i et aflukket
rum, som forsynes med gulvsug, som indgér som en del af procesventilationen.

ZAndringerne er ligeledes en del af projektet med adskillelse af faellesafkastet 402j i
hhv. procesventilation og rumventilation, for at muliggere at procesventilationen,
som indeholder methanol kan renses i en skrubber inden udledning til det fri.
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For at begranse stovmengden i afkastluften fra tank 1, hvor der tilseettes kul og

Perlite pa pulverform foruden startproduktet Crude Amphotericin, passerer luften
forst et grovfilter, inden den fares sammen med den gvrige procesventilation og le-
des gennem et HEPA-filter med forfilter og efterfolgende skrubberen til afkast 401.

Afkast 401 er i henhold til afkastlisten, som er modtaget den 15. juni 2020, place-
ret pa bygning 4 og fort 5 meter over taget.

Rumventilationen samt punktudsug fra handtering af slutproduktet pa pulver-
form, som ikke indeholder oplgsningsmidler, ledes gennem det eksisterende afkast
402j, som er forsynet med HEPA-filter inkl. forfilter.

Miljgstyrelsen har taget etableringen af skrubberen til efterretning i brev af den
23. marts 2020.

Kgbenhavns Kommune, omréde for Miljg og Byliv, har i afgerelse af den 29. juni
2020 givet tilladelse til afledning af det methanolholdige spildevand fra skrubbe-
ren.

Nye supplerende vilkar
Folgende vilkar tilfgjes i miljggodkendelsen af 7. december 2010 med a&ndring af
vilkar C3 i afgerelse af 6. maj 2013.

Nyt vilkar B9:

Virksomheden skal udfere kontrol /vedligehold af skrubberen efter leveran-

darens anvisninger. Kontrollen skal fores til journal. Miljgstyrelsen skal straks in-
formeres i tilfaelde af driftsforstyrrelser og hermed gget udledning til omgivelserne.
Journalen skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og veere tilgengelig for
tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal have en driftsinstruktion og dokumentation for, at tilferslen af
rent vand til skrubberen til enhver tid er tilstrackkelig til at absorbere den tilledte

mengde methanol, NMP og ammoniak.

Tilfojelse til vilkar C3 i afgerelse af 6. maj 2013:

Afkast fra Afkast nr. | Stof Emissionsgranse-
veerdi (mg/Nm3)

Amphotericin 401 TOC* 20

finoprensning NMP 2

afkast fra

skrubber

En emissionsgraense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virk-
somheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (o °C, 101,3 kPa, tor gas).
* mélt som mg C/Nms3ter gas

Nyt vilkar Ci1:

Virksomheden skal inden 3 méneder efter produktionen er genoptaget efter om-
bygningen gennem malinger dokumentere, at emissionsgraensevardierne for TOC
og NMP i afkast 401 er overholdt, samt at den samlede immission af methanol fra
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virksomheden overholder B-vardien i vilkdr C4 i miljogodkendelsen af 7. decem-
ber 2010.

Milingerne skal foretages under den driftssituation, som giver anledning til den
storste emission af hhv. methanol og NMP.

Virksomheden skal herefter én gang arligt dokumentere, at graensevardierne i af-
kast 401 er overholdt, jf. vilkér C8 i miljegodkendelse af 7. december 2010.

Safremt der ved de farste to mélerunder ikke pavises NMP i afkast 4011 en
maengde over detektionsgraensen, bortfalder kravet om lgbende arlige kontrolma-
linger for dette stof.

Milingerne skal foretages som praestationsmélinger i henhold til vilkér C8 (afsnit
“Kontroltype og overholdelse af greensevaerdi” og "Krav til luftméling”) i miljegod-
kendelse af 7. december 2010.

Miljastyrelsens vurdering

Visuelt:

Zndringerne foretages i en eksisterende bygning ved at flytte indvendige skille-
veegge og endrer derfor ikke det visuelle udtryk i omgivelserne.

Staj

Der etableres ikke nye udenders stgjkilder.

Da det ikke vides med sikkerhed, om det &ndrede flow i afkast 401 kan give anled-
ning til, at afkastet bliver en betydelig stgjkilde, skal der i henhold til vilkar F3 i
miljegodkendelsen af 7. december 2010 senest 3 maneder efter genoptagelsen af
driften foretages en stgjmaling.

Luftemissioner

Miljgstyrelsen vurderer, at en reduktion af antallet af filtreringer i rammefiltret
samt slgjfningen af procestrinnet med vask af aktivt kul med en vandig oplgsning
af methanol og NMP inden anvendelsen, vil reducere emissionen af disse stoffer.

Ammoniakemissionen vil reduceres betydeligt, nr den koncentrerede oplgsning
ikke leengere skal fortyndes pé stedet, men leveres som en brugsklar oplgsning.

Det fremgar af den opdaterede orientering, at det efter opdelingen af det tidligere
feelles afkast 402j i rumventilation og procesventilation, vil luften udledes gennem
hhv. afkast 402j og afkast 401. I vilkir C3 i miljggodkendelse af den 6. maj 2013 er
fastlagt en emissionsgrensevardi for TOC pa 20 mg/Nm3 i afkast 402j. Denne
gransevaerdi vil fremover ogsa galde for afkast 401, jf. ovenstdende tilfejelse til
vilkér C3.

Der er desuden i henhold til VOC-bekendtggrelsen fastlagt en emissionsgraense-
veerdi pa 2 mg/Nms for NMP, som er et reproduktionstoksisk stof. NMP er mindre
flygtigt end methanol. Stoffet er som methanol vandoplgseligt og vil derfor blive
absorberet i skrubberen. Koncentrationen i afkastet forventes derfor at veere meget
lav. Safremt der ved de forste to malerunder ikke pavises NMP i afkast 4011 en
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maengde over detektionsgraensen, bortfalder kravet om lgbende arlige kontrolma-
linger for dette stof.

Der er ikke fastlagt en emissionsgraenseverdi for ammoniak, idet der kun anven-
des begraensede mengder — ca. 1 m3 om &ret - i en koncentration pa 8 %. Eventu-
elle ammoniakdampe forventes tilbageholdt i skrubberen. Virksomhedens miljg-
godkendelser er under revurdering, og der vil i den forbindelse blive fastlagt en B-
vaerdi for ammoniak pd 0,3 mg/m3. Miljgstyrelsen har sdledes mulighed for at
kreaeve eftervisning af overholdelse af B-veerdien.

Der er ikke fastlagt en emissionsgraenseveerdi for emissionen af stgv fra anvendel-
sen af aktivt kul og perlite (filterhjeelp), som tilsattes i tank 1. Det skyldes, at stavet
vurderes at blive tilbageholdt i grovfiltret og HEPA-filtret.

Der er ligeledes ikke fastlagt en emissionsgransevardi for Amphotericin. De ste-
der, hvor der er risiko for emission af antibiotikaholdigt stev, skal det tilbage-
holdes i et HEPA-filter (absolutfiltrering), jf. vilkar B1 i miljggodkendelsen fra 7.
december 2010.

Der er i vilkar Ci1 stillet krav om, at virksomheden inden 3 méneder efter produk-

tionen er genoptaget efter ombygningen og herefter arligt skal foretage kontrolma-
linger af emissionen af methanol og NMP. Det er preciseret, at malingerne skal fo-
retages, nar emissionen er storst, da tidligere emissionsprofiler har vist en stor va-

riation gennem procesforlgbet.

Emissionsgrensevaerdierne og kravet om arlige kontrolmalinger i afkast 402j fast-
holdes for overvagning af den “diffuse” emission af VOC-stoffer via rumventilatio-
nen.

Der er i vilkér Bg fastsat krav om, at der skal udferes kontrol samt vedligehold af
skrubberen, samt at det skal dokumenteres, at opgaven er gennemfort.

Der er desuden krav om, at Miljgstyrelsen straks skal informeres i tilfaelde af
driftsforstyrrelse, for at aftale det videre forlgb til problemet er lost.

Pga. den meget varierende tilledning af methanol til skrubberen er det vigtigt, at
tilforslen af vand til skrubberen er tilstraeekkelig stor til at kunne absorbere hele
methanolmangden ogsa ved spidsbelastninger. Der er derfor stillet vilkar om, at
der forefindes en driftsinstruktion, der sikrer dette, samt at vandtilferslen kan do-
kumenteres til enhver tid.

HEPA-filtrene i afkast 401 og 402j skal kontrolleres &rligt efter retningslinjerne i
vilkar C10 i miljegodkendelsen fra 7. december 2010.

Grovfiltret ved tank 1 samt forfiltrene for HEPA-filtrene skal kontrolleres efter ret-
ningslinjerne i vilkar Cog i miljggodkendelsen fra 7. december 2010.

Lugt
Afkast 402j er kortlagt som et ikke betydende lugtende afkast. Procesaendringerne

vil ikke &ndre pa dette forhold.
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Det ma derimod forventes, at etableringen af skrubberen vil have en reducerende
effekt pa indholdet af lugtende stoffer pga. udvaskning.

Spildevand
Det er oplyst, at maengden af rengeringsvand forbliver uaendret.

Da den manuelle handtering i forbindelse med nedblanding af koncentreret am-
moniakvand udgér, vurderes det, at risikoen for sterre spild af ammoniak til kloak-
systemet vil reduceres.

Kagbenhavns Kommune, omrade for Miljg og Byliv, har i afggrelse af den 29. juni
2020 givet tilladelse til afledning af det methanolholdige spildevand fra skrubbe-
ren.

Affald
Da produktionen ikke gges, vil maengden af amphoaffald (blanding af methanol,
NMP og vand) heller ikke gges.

Jord og grundvand
Ikke relevant i forbindelse med a&ndringerne.

Basistilstandsrapport
Produktionen gges ikke i forbindelse med @&ndringerne i oprensningsprocessen
men vil give mulighed for det senere, hvilket vil kraeve en miljegodkendelse.

Forbruget og typerne af ravarer/hjalpestoffer er uendret.

Projektet er derfor omfattet af den samlede basistilstandsrapport for virksomhe-
den, som er afrapporteret den 24. april 2019, og det udlgser ikke krav om udarbej-
delse af en supplerende basistilstandsrapport.

Konklusion

Miljestyrelsen vurderer pa basis af ovenstaende, at projektet ikke i sig selv kraever
miljegodkendelse efter § 33 i miljobeskyttelsesloven?, da det ikke vil give anled-
ning til forgget forurening.

Desuden vurderer Miljastyrelsen, at projektet ikke er omfattet af bygherrens pligt
til at indsende en ansggning efter miljgvurderingslovens?2 § 18.

Pabuddet gives efter § 41, stk. 1 i miljobeskyttelsesloven.
Miljgstyrelsen har med denne afgarelse ikke taget stilling til, om det ansggte krae-
ver yderligere tilladelser efter en anden lovgivning.

1 Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019

2 Lovbekendtgorelse om miljovurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), nr.
1225 af 25. oktober 2018
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Pabuddet skal vaere efterkommet senest ved genoptagelse af produktionen i byg-
ning 28 efter ombygningen.

Virksomhedens bemarkninger til varsel om nye vilkéir ved pabud
Som bemarkning til vilkar Bg har virksomheden oplyst, at der etableres en flow-
vagt, som giver alarm, safremt der ikke er tilstraekkelig tilforsel af rent vand til
skrubberen. Under forudsaetning af, at alarmerne logges, og hermed er tilgaenge-
lige ved tilsynsbesog, mener Miljastyrelsen, at kravet er opfyldt.

Klagevejledning
Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagensevnet

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 og 100 eller jf. miljgvurderingslovens § 50.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljastyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 18. september 2020.
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Klagen skal vaere modtaget senest 4 uger fra afgerelsen er meddelt. En frist, der
udlgber pé en lgrdag eller sgndag, forleenges til den folgende hverdag. Det bemeer-
kes, at klagefristen kan udlgbe pé forskellige tidspunkter for afggrelsens modta-
gere, atheengig af om afggrelsen er meddelt den enkelte digitalt eller pr. brev.

En klage har opsettende virkning, med mindre Miljg- og Fadevareklagenavnet be-

stemmer andet.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

Med venlig hilsen
Dorte Storgaard Suikkanen

TIf.: +4572 54 44 47
E-mail: dossu@mst.dk

Bilag
Opdateret orientering af den 11. august 2020 excl. bilag 1 og bilag 2, som indehol-
der fortrolige oplysninger.

Kopi til:

Kgbenhavns Kommune, Teknik- og Miljgforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,
buii@tmf.kk.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, trost@stps.dk
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