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1 INDLEDNING

Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i 1902. Statens Serum Insti-
tut forebygger og beksemper smitsomme sygdomme og medfadte lidelser. Instituttet varetager:

» Overvagning, radgivning og undervisning vedragrende smitsomme sygdommes og medfgdte
lidelsers forekomst, forebyggelse og bekaampelse

o Specialdiagnostik af infektionssygdomme samt autoimmune, medfadie og genetiske syg-
domme

» Forsyningssikring af vacciner, andre biologiske produkter og diagnostika ved egenprodukii-
on eller fremskaffelse

s Beredskab mod biclogisk terrorisme

+ Forskning og udvikling pa internationalt niveau inden for Instituttets aktivitetsomrader

Statens Serum Institut skal sikre et tidssvarende smitteberedskab, der ogsd omfatter nye infektio-
ner og biclogiske trusler.

Statens Serum Institut er en offentlig statsvirksomhed, der opererer som en markedsorienteret
forsknings-, produktions- og servicevirksomhed. Instituttet er organisatorisk placeret under Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet og en del af opgaverne varetages som en integreret del af de centrale
sundhedsmyndigheders virke.

Instituttet beskaeftiger ca. 1200 fastansatte medarbejdere.

Statens Serum Institut pa Artillerivej er omgivet af etageboliger, daginstitutioner, rekreative omrader
og serviceerhverv., Dette betyder at der miljamezessigt stilles store krav tit emissionerne fra driften af
virksomheden.

Med den foreliggende afgarelse er der foretaget en revurdering af vilkarene i virksomhedens milje-
godkendelse af 22. oktober 1988 med senere sendringer af 10. december 1998.

Neeste regelmaessig revurdering skal finde sted senest i 2018.



Revurdering af miljegodkendelsen af Statens Serum Institut december 2008  Side 2

2  AFG@RELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 har Miljgcenter Roskilde foretaget en revurdering af felgen-
de miljegodkendelse for Statens Serum Institut:

* Miliggodkendelse af Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kgbenhavn S, meddelt af
Kabenhavns Kommune d. 22. oktober 1998 med azndringer af 10. december 1998.

Den gennemfarte revurdering giver anledning til eendring af visse vilkar i godkendelsen. De vilkar,
som ikke eendres i den eksisterende godkendelse er oveifart til denne afggrelse, dog er utidssva-
rende vilkar slgjfet. De nye og zendrede vilkar fremgar af afsnit 2.1 nedenfor.

Afgarelsen om de nye og sendrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, i miljgbeskyt-
telsesloven. /ndringerne treeder i kraft ved revurderingens fremsendelse med mindre andet frem-
gar af det enkelte vilkar

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

Generelle forhold

1 Eteksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengelig pa virksomheden.
Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold.

2 Virksomheden skal indrettes og drives som beskrevet i nservasrende afgerelse, bortset fra
de aendringer der fremgar af nedenstaende vilkar.
3 Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om falgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.
- Indstilling af produktion af vacciner for en leengere periode.
Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes, far sendringen indtreeder.

Indretning og drift
4  Statens Serum Institut skal fortsat vurdere mulighederne for at begrasnse forbruget af var-
me og energi.

5  Statens Serum Institut skal fortsat undersege mulighederne for udfasning af stoffer pa
"Listen over ugnskede stoffer”.

Oplag

Opbevaring af flydende affald
6 Olie- og kemikalieaffald skal opbevares i en miljgcontainer med sump pa affaldspladsen.
- Virksomheden ma anvende en ekstra lukket container til oplag af "henstillet affald” dvs.
kemikalieaffald, som ikke straks kommer i milijgcontaineren. Henstillet affald skal overfgres
til miljgcontaineren dagligt.

Opbevaring af olie, miljediesel og gasolie

7 Statens Serum Institut skal fremsende en kopi af tankatiest for olietanken til fyringsolie til
oliefyret i gymnastiksalen. Statens Serum institut skal fremsende dokumentation for at det
rarsystem, som hgrer til tanken, er typegodkendt. Oplysninger skal veere Miljgcenter Ros-
kilde i heende senest d. 15. marts 2009.

Safremt brugen af en tanke varigt opherer, skal ejeren sgrge for, at den slajfes.

Ved slgjfning af tanken skal eventuelt restindhold i anlaegget (tank med tilhgrende rorsy-
stem) fiemes, og anleegget skal fiernes, eller pafyldningsstuds og udluftningsrar afmonte-
res, og tanken afbleendes, saledes at pafyldning ikke kan finde sted. Meddeleise om, at
anleegget er slgjfet, samt oplysning om de trufne foranstaltninger, skal indgives af ejeren
til tilsynsmyndigheden senest 4 uger efter slgjfningen.

Hvis Statens Serum Institut konstaterer eller far begrundet mistanke om, at et af anleag-
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gene er utzet, skal tilsynsmyndigheden straks underrettes. Desuden skal Statens Serum
Institut straks treeffe foranstalininger, der kan bringe en eventuel udstremning til opher,
f.eks. ved tomning af anlagget. Safremt der under pafyldning af anlaegget sker udstrom-
ning af olieprodukter, herunder spild, der ikke umiddelbart kan fiernes, skal Statens Serum
Institut straks underrette tilsynsmyndigheden.

Statens Serum Institut skal sikre, at anleegget er i en sddan vedligeholdelsesstand, at der
ikke foreligger en abenbar, neerliggende risiko for, at der kan ske forurening af jord, grund-
vand eller overfladevand, herunder ma der ikke forefindes vaesentlige synlige teeringer af
tank, rersystem eller understatningen af overjordiske tanke.

Som led i vedligeholdelse skal Statens Serum Institut foranledige, at de ngdvendige repa-
rationer finder sted. Reparation af anlaegget skal udfares af en szerlig sagkyndig. Statens
Serum Institut skal opbevare dokumentation for det udferte arbejde.

Statens Serum Institut skal opbevare et eksemplar af tankattesten eller overensstemmel-
seserklzeringen, tilleeg til tankattesten, udarbejdede tilstandsrapporter og dokumentation
for udfgrte reparationer. Statens Serum Institut skal sikre, at krav om vedligeholdelse, an-
vendelse m.v., som fremgar af tankattesten, overensstemmelseserklaering eller avrige at-
tester, overholdes.

Nedgravede tanke til miljgdiesel og gasolie

8 Statens Serum Institut skal kontrollere, at de nedgravede tanke med ftilsluttede rer er teet-
te. Statens Serum Institut skal senest d. 15. marts 2009 sende til Miljgcenter Roskilde do-
kumentationen for, at kontrollen udferes i overensstemmelse med olietankbekendtgarel-
sens § 34 elier med tilsvarende eller bedre sikkerhed.

9 Statens Serum Institut skal fremsende dokumentation for at de rgrsystemer, som hgrer til
tankene, er typegodkendt. Oplysninger skal vaere Miljgcenter Roskilde i heende senest d.
15. marts 2009.

Olietankene skal senest den 1. januar 2010 have installeret en volumenmaler eller time-
teeller.

Statens Serum Institut skal sikre, at de nedgravede anlaeg teethedspreves og inspiceres af
en szerlig sagkyndig mindst hvert 10. ar, farst gang i perioden fra d. 1. april 2010 til 30. ju-
ni 2010. Tanke skal inspiceres pa indersiden suppleret med, hvad der i gvrigt matte vaere
tilgeengelig for inspektion, f.eks. ved mandehullet. Inspektion, udarbejdelse af tilstands-
rapport m.v. skal udfares efter retningslinjerne i olietankbekendtgerelsens bilag 9.

Der skal fares et regnskab over beholdning i tanken, pafyldte maengder og aftappede eller
i svrigt forbrugte maengder. Aftappede maengder skal lsbende males med volumenmaler,
nar en sadan er installeret. Forbrug i avrigt skal enten beregnes ud fra maling med time-
teeller eller maling med volumenmaler. Beholdningen i tanken opgeres pa baggrund af
pejling eller anden maling og skal ske sa ofte, som det er ngdvendigt for at fere et palide-
ligt regnskab, dog mindst en gang hver 14. dag, nar der er installeret volumenmaler eller
timetaeller. For anleeg uden volumenmaler eller timetaeller skal beholdningen i tanken op-
geres mindst hver uge. Regnskabet feres saledes, at der udferes en beregning af forskel-
ien imellem a) den malte sendring af beholdningen i tanken og b} de pafyldte og aftappede
eller i gvrigt forbrugte maengder.

Malinger, afprevningsresultater og regnskab skal journalferes. | forbindelse med journalfg-
ringen skal foretages en vurdering af, om der systematisk er mindre beholdning eller ster-
re forbrug end forventet. Hvis dette er tilfseldet, skal tilsynsmyndigheden informeres, og
arsagen skal findes.

Journaler og dokumentation for funktionsafprevning skal opbevares mindst 5 ar og skal
foreleegges tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Olietanken til fyringsolie til oliefyret i gymnastiksalen
10 Der skal pa tanken vaere monteret overfyldningsalarm. Overfyldningsalarmen skal veere
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placeret saledes, at den kan registreres ved péfyldningsraret.
Statens Serum Institut skal sikre, at anleegget fortsat star pa et varigt stabilt underlag.
Senest d. 1. december 2008 skal Statens Serum Institut bekraefte overfor tilsynsmyndig-

‘heden, at tanken er indrettet som falge:

1) Rerforbindelsen (sugergret) mellem tanken og forbrugssted skal veere enstrenget.

2) Sugeraret skal udfgres i overensstemmelse med oclietankbekendtgarelsens bilag 2, af-
snit 1, nr. 4, eller afsnit 2, nr. 2. ,

3) Sugeraret skal afsluites ved oliefyret med en smeltesikringsventil.

4) Sugergr, som fremferes overjordisk og som ikke er indstabt, skal veere forsvarligt un-
derstottet med rgrbeerere. Olieafluftere, filtre og lignende komponenter skal vasre forsvar-
ligt fastmonteret.

5) Péafyldningsrar og udluftningsrer skal vaere fremfaert med fald mod tanken, afsluttet med
henholdsvis aflaseligt standard-pafyldningsdaeksel og standard-udluftningsheette.

Keleanlag i bygning 223

11 Ved reparation eller vedligehold skal kglemidlet pumpes til opbevaringsbeholder (eller
andre dele af anlsegget). Kelemidlet m3 ikke lukkes ud i omgivelsesluften.
Der skal foretages arlig kontrol af anleeggets teethed af autoriseret kelemontegr. Utsstheder
skal udbedres straks.
Der skal foretages arlig kontrol af afspaerrings- og avrige sikkerhedsventiler. Der skal fore-
tages arlig kontrol af detektorer, sirene og @vrige varslingssignaler.
Der skal fares journal over eftersyn af kgleaniazgget, med dato for eftersyn, reparationer
og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser. Journa-
lerne skal veere tilgeengelige for og pa forlangende sendes til tilsynsmyndigheden.
Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.
Luftforurening
Stov
12 Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige stevgener udenfor virksomhedens
omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om generre er vaesentlige.
13 Stevfiltre skal efterses regelmaessigt.
Filtre skal som minimum kontrolleres med intervaller svarende til leveranderens anbefalin-
ger.
Emission fra kedelanlaeg
14 Statens Serum Instituts naturgasfyrede kedler til dampproduktion i teknisk central ma kun

anvende olie som nagdhjalpsforanstaltning i tilfeelde af omlaegninger at naturgasiedninger
og lignende heendelser. Oliebreender skal vedligeholdes og afpreves regelmeessigt.

Emissionen af stofferne fra afkast fra fyringsanlseg ma ikke overskride de anfarte graense-
vaerdier, malt som timemiddelvaerdier.

Stof Emissionsgranse
mg/normal m® ved 10 % O, ter reggas

co 75

NOx ° 65

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virksom-
heden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, 10 % ilt, tor gas).

Emissionsgrasnserne gaelder ikke ved fyring med fuelolie.
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Der skal udfgres en arlig preestationskontrol af emissioner fra kedelanlaegget. Hvis resulta-
tet af praestationskontrollen for hvert enkelt stof er under 85 % af emissionsgreensevaerdi-
en, kreeves dog kun kontrol hvert andet ar for dette eller disse stoffer. Den ferste kontrol
skal udfgres inden 1. juli 2009.

Der skal foretages 2 malinger hver af en varighed pa 45 minutter. Malingerne kan foreta-
ges samme dag.

Prevetagning og analyse skal ske efter de naevnte metoder eller efter internationale stan-
darder af mindst samme analysepraecision og usikkerhedsniveau.

Parameter | Metodeblad
Bestemmelse af koncentrationer af kvzelstofoxider (NOy ) | stram- NOy MEL-03
mende gas
Bestemmelse af koncentrationer af ilt (O, ) | strammende gas Qs MEL-05
Bestemmelse af carbonmonooxid (CO) i stremmende gas cO MEL-06

Metodebladene findes p& hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for ma-
ling af emissioner {il luften: www.ref-lab.dk.

Emissionsgreensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 2 malinger er
mindre end eller lig med greenseveerdien.

Malingerne skal foretages under repraesentative driftsforhold (normaldrift) og skal udfares
af et firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkrediterings- og Metro-
logifond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA's multi-
laterale aftale om gensidig anerkendelse. Rapport over malingerne skal indsendes til til-
synsmyndigheden senest 2 maneder efter, at disse er foretaget.

Kontrol af luftforurening med Kloroform
15 Virksomheden skal inden 1. marts 2009 gennem malinger bestemme den maksimale time-
emission af kloroform fra bygning 81, afkast 81-VE-619.

Malingeme skal foretages som praestationsmalinger. Der skal foretages 3 maélinger af
mindst 1 times varighed. Malingerne kan foretages samme dag.

Malingerne skal udfgres af et malefirma, som er akkrediteret af DANAK til at udfgre de
konkrete Iuftkontrolmalinger. Maling og analyse skal udfares i overensstemmelse med
principperne i Metodeblad MEL-17. Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. me-
todeblade MEL-22, skal vesre overholdt.

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

Resultaterne skal inden 2 maneder, efter at malingerme er gennemfert, sendes il tilsyns-
myndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen.

Lugt
16 Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag p4 mere end 5 LE/m® i omgivelser-
ne. Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugthidraget.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal dokumentere, at
vilkaret for lugt er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes tilsynsmyn-
digheden sammen med oplysninger om drifisforholdene under malingen.

Krav til lugtméling og overholdelse af greenseveerdi
Malingen skal udfgres af et malefirma, som er akkrediteret af DANAK til praveudtagning

og analyse af lugt.
Maling og analyse skal udfgres i overensstemmelse med principperne i Metodeblad MEL-
13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i stremmende gas, fra Miljgstyrelsens refe-
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rencelaboratorium.
Praverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
synsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugipraver.
Beregningermne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med OML-metoden. Det skal
forinden aftales med tilsynsmyndigheden, hvordan der korrigeres for midlingstid, og om
beregningerne skal udfgres for resultater, der er korrigeretfikke er korrigeret for fglsom-
hedsfaktor.
Er den relative standardafvigelse pa maleresuitaterne mindre end 50 %, skal beregninger
pa lugt foretages ved anvendelse af det aritmetiske gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.
Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne overskrider 50 %, skal der:
« enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen er mindre end 50
%, eller
* udferes beregninger pa baggrund af det aritmetiske gennemsnit af maleseriens 2
hejeste lugtemissioner.
Lugtgraensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er mindre end eller lig med
greenseveerdien.
Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pakrasvet. Hvis
greenseveerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves én éarlig maling og beregning.
Udgifterne afholdes af virksomheden.

Biologiske agenser

17

18

19

20

Al udsuget [uft fra lukkede systemer i laboratorier, hvor der arbejdes med biologiske agen-
ser klasse 3 eller hvor der er industriel produktion af biologiske agenser klasse 2, skal fil-
treres med absoluffiltrering. Absoluffilteret skal vaare minimum klasse H13 efter DS/EN
1822,

Filteret skal altid kontrolleres, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet eller pa anden ma-
de justeret eller repareret, dog mindst 1 gang om éret.

Der skal anvendes en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3 samt Miljgstyrel-
sens anbefalede tilfgjelser og preeciseringer til metoden, som er angivet i bilaget til 5.
supplement il Luftvejledningen.

Kontrolregler fremgar af 5. supplement til Luftvejledningen.

Afkast fra fermentoren for produktion af tetanus foxoid og difteritis toxoid skal passere to
sterilfilire i serie. Filtrene skal integritetstestes far og efter brug. Filtrene udskiftes minimum
hvert halve 4r, eller nar de findes tilsmudsede eller stoppede. De skal dekontamineres ef-
ter brug. Eventuelle uregelmzessigheder og dato for udskifining af sterilfiltre samt integri-
tetstest af sterilfilire noteres i en driftsjournal.

P4 autoklaven, der anvendes ved produktion af difteritis toxoid, skal der vaere monteret en
incinerator. Statens Serum Institut skal vedligeholde incineratoren regelmaessigt. Incinera-
torens funktion skal kontrolleres ved at male temperaturen i afkastluften fra incineratoren.

Driftsjournalen skal opbevares i mindst 3 &r og fremvises pa forlangende til tilsynsmyndig-
heden. Driftsjournalen ma gerne veere digitalbaseret.

Brugt arbejdstej, affald, materialer, produkter og apparatur m.m. fra laboratorier, der ar-
bejder med biologiske agenser klasse 3 eller industriel produktion af biologiske agenser
klasse 2, skal inaktiveres, inden det fiernes fra lokalet, nar det indeholder biologisk aktivt
materiale, medmindre det bliver specialemballeret med mindst tre lag emballage og em-
ballagens ydersider bliver desinficeret. Emballagen ma ikke pa noget tidspunkt blive brudt
inden forbraending.

Spildevand

21

Permeatet fra ulirafiltreringsanlaegget, ved produktion af tetanus toxoid, opsamles i en
tank og testes for indhold af toksin inden udledning til kioak. Findes der toksin, skal per-
meatet inaktiveres i autoklave og farst herefter ledes til aflgb. Resultatet af testen skal no-
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teres i en driftsjournal.

Driftsjournalen skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa forlangende til tilsynsmyndig-
heden. Driftsjournalen ma gerne veere digitalbaseret.

22 Spildevand fra laboratorier, der arbejder med biclogiske agenser klasse 2 i industrielle
processer eller biologiske agenser klasse 3, inaktiveres ved anerkendt metode inden ud-
ledning til kloak, safremt det indeholder biologisk aktivt materiale.

Statens Serum Institut skal udarbejde en instruks, der beskriver arbejdsgangen vedrgren-
de inaktiveringen. Instruksen skal kunne accepteres af Miljgcenter Roskilde.

Staj

Stejgraenser
23 Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag til stgjbelast-
ningen i naboomraderne overstiger nedenstdende gransevaerdier. De angivne veerdier for
stejbelastningen er de sskvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

Omrade 1 Omradet omfattet af Lokalplan 327 (Ny Tejhus) med tilleg, omraderne omfat-
tet af forslag til lokalplantilleeg F554 (tillaeg til Islands Brygge Station) og F561
(tilaeg til Faste Batteri), og omradet omfattet af lokalplan 293 (Bardenfleths-
gade).

Omrade 2 @vrige omrader udenfor virksomhedens skel.

Ki Referencetidsrum Omrade 1 | Omrade 2

. {Timer) dB(A) dB{A) -
Mandag-fredag 07-18 8 55 50
Lerdag 07-14 7 55 50
Lordag 14-18 4 45 45
San- & helligdage | 07-18 8 45 45
Alle dage 18-22 1 45 45
Alle dage 22-07 0,5 40 40
Spidsveerdi 22-07 - 55 55

Omraderne fremgar af Bilag C .

Kontrol af stej
24 Statens Serum Institut skal fglge en stgjmaleplan. Stgjmaleplanen skal kunne accepteres
af tilsynsmyndigheden.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere, at greensevaerdi-
erne for staj er overholdt ved yderligere malinger og beregninger.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes tilsynsmyn-
digheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Dokumentatio-
nen skal fremsendes digitalt.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter geeldende vejled-
ninger fra Miljastyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern staj og nr. 5/1993 om Bereg-
ning af ekstern stgj fra virksomheder.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med tilsyns-
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25

myndigheden.

Dokumentationen skal udfares af et laboratorium, som er godkendt af Miljgstyrelsen til at
udfgre "Miljgmaling - ekstern stgj".

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

Definition pa overholdte stajgreenser
Greensevaerdien for stgj anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede veerdier fratrukket
ubestemtheden er mindre end eller lig med greensevaerdien. Malingernes og beregninger-
nes samlede ubestemthed fastsaettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens vejlednin-
ger. Ubestemtheden ma ikke veere over 3 dB(A).

Affald

26

Virksomhedens affald skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med kommu-
nens affaldsregulativ/ianvisninger.

Statens Serum Institut skal felge en affaldsinstruks, der sikre en gkonomisk og miljgmees-
sigt optimal handtering af affald pa Statens Serum Institut, og som forebygger uheld og
uhygiejniske forhold gennem korrekt sortering, emballering, maarkning, opbevaring og
transport af affald pa Statens Serum Instituts omrade.

Jord og grundvand

27

Statens Serum Institut skal vedligeholde en tset belaegning pa udendgrsarealer, hvorpa
der handteres kemikalier, der kan forurene jorden. Der skal veere mulighed for at hindrer
at spildte kemikalier tilferes kloaksystemet.

Indberetning/rapportering

28

29

30

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer
Der skal fgres journal over anvendte maengder af faremaerkede ravarer og faremeaerkede
hjeelpestoffer, inklusivt forbrug af olie, gas, el og vand. Kravet gaelder kun ravarer og hjsel-
pestoffer, der medfarer, at der anvendes over et kilo faremaerkede stof pr ar.
Der skal endvidere fares journal over producerede maengder affald.

Opbevaring af journaler
Journalerne skal veere tilgeengelige for og pa forlangende indberettes til tilsynsmyndighe-
den.
Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar. -
En gang om aret skal virksomheden sende en rapport til tilsynsmyndigheden med falgen-
de oplysninger:
- anvendte maengder faste og flydende kemiske stoffer, fordelt pa farebetegnelse.
for hver type affald: afleverede maengder og afleveringssted
forbrug af energi og vand
forbruget af fuelolie .
producerede meengde af affald, fordelt pa affaldskategorier.
Oplysninger, der fremgar af virksomhedens grent regnskab, kan udelades fra opgarelsen.

1

Frist for indberetning
Rapporten for et kalenderdr skal vzere tilsynsmyndigheden i hsende senest den efterfal-
gende 31. maj. Farste afrapportering gzelder for aret 2009.

Driftsforstyrrelser og uheld

31

| tilfeelde af uheld med konsekvenser for omgivelserne skal Statens Serum Institut straks
anmelde uheldet til Alarmcentralen pa tif. nr. 112,

Statens Serum Institut skal inden 1 maned efter uheldet fremsende en redegarelse til Mil-
j@center Roskilde. Indberetningen skal ledsages af en redegerelse for arsagerne til uhel-
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det og foranstaltninger, der treeffes for fremover at undgé lignende uheld

Opher

32 Statens Serum Institut senest 3 maneder inden nedlukning fremsende et forslag til de
ngdvendige foranstaltninger for at undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i
tilfredsstillende tilstand.
Ved ophgr af driften skal virksomheden treeffe de nedvendige foranstaltninger for at undga
forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand. Ved ophar af drif-
ten kan tilsynsmyndigheden fastsastte vilkdr om nedvendige foranstaltninger for at undga
forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand.
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3  VURDERING OG BEMARKNINGER

Revurderingen af virksomhedens miljggodkendelse er baseret pad Miljacenter Roskildes oplysnin-
ger, som er samlet gennem centrets tilsyn med virksomheden.

Statens Serum Institut har den 22. februar 2008 indsendt oplysninger til brug for sagens behand-
ling. Materialet er siden supplerede med oplysninger, som er indarbejdet i neervaerende revurde-

ring. En oversigt over oplysningerne er vedlagt som Bilag A .

3.1 Baggfund for afgerelsen

Virksomhedens indretning og drift

Statens Serum Institut er en international bioteknologisk forsknings- , produktions- og servicevirk-
somhed organiseret som en offentlig markedsorienteret statsvirksomhed under Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Instituttet forebygger og bekeemper smitsomme sygdomme, medigdte
lidelser og biclogiske trusler. Instituttet blev etableret i 1902. Det er beliggende i centrum af Keben-
havn og beskeeftiger ca. 1200 fastansatte medarbejdere.

Instituttet har &bningstider mandag til torsdag fra kl. 8.00 til kl. 15.30 og fredag 8.00 til kl. 15.00.
Enkelte afdelinger har udvidet dbningstid og en enkelt procedure, der betyder, at én afdeling ca. 10
gange arligt er nadt til at arbejde til midnat. Der er teknisk vagt pa og adgangskontrol til Statens
Serum Institut hele dagnet. '

Statens Serum Institut er blevet reorganiseret siden miljggodkendelsen fra 1998. Sektorerne ser-
viceres af teknisk afdeling og af afdelingen for gkonomi, personale og informationsteknologi. | for-
bindelse med ansagningen om miljegodkendelsen fra 1984, havde hver sektor udarbejdet beskri-
velser af afdelingernes og disses laboratoriers beliggenhed, indretning og drift, forurenings- og foru-
reningsbegraensende foranstaltninger. Siden er nye afdelinger kommet til og en del aktiviteter er
blevet nedlagt eller flyttet til Statens Serum Instituttets afdeling i Hillergd.

Nye aktiviteter

Aktivitet Milisgodkendt
Produktionen af inaktiveret poliovirus {(IPV) Januar 2002
Kighostevaccineproduktion December 20086

Nyt kgleaniseg August 2007

BCG vaccineproduktionen flytter il bygning 81 i starten af 2008 | Accepteret, juli 2007

Som det fremgar af ovenstaende, er eendringerne enten miljggodkendt eller accepteret som ikke
havende miligmaessige konsekvenser af betydning.

Nedlagte aktiviteter {(eksklusiv faboratorier, administrative funktioner m.v.)

Akfivitet

Konfektioneringsafsnit |+ Flyttet til Hillered i 1999
Presparationsafsnit |+I| Flyttet til Hillerad i 1999
Fraktioneringsafsnit Nedlagt i 2005
Autoveerkstedet Nedlagt tidligere
Serumproduktion {Diagnostika) Flyttet til Hillerad | 2005

Aktiviteterne i Hillered reguleres af Hillergd Kommune.

Statens Serum Institut har oplyst, at virksomhedens produktion af lsegemidler lever op til de gsel-
dende GMP-krav {Good Manufacturing Practice), der er stillet af Laegemiddelstyrelsen. Reglerne
fastseetter et niveau for kvalitetssikringen af lsegemidler. Ligeledes inden for kvalitetssikring af de
laboratoriemsessige funktioner opfylder Statens Serum Institut GLP-kravene (Good Laboratory
Practice).
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I medfer af GMP- og GLP-kravene har virksomheden et stort varmebehov pa grund af krav til venti-
lation af indeluften. Der anvendes i vid udstraekning HEPA-filtre til steril filtrering af luft, hvilket med-
forer et stort elektricitetsbehov til ventilatorer. Virksomhedens krav til luftskifte hele dagnet ved en-
 kelte afdelinger medfarer, at energibehovet er hajt uanset akiivitetsniveau.

Miljgcenter Roskilde vil seette vilkar om at Statens Serum Institut lsbende vurderer mulighederne
for at begraense forbruget af varme og energi. Statens Serum Institut har som statslig virksomhed
en forpligtelse til at nedbringe det relative energi- og varmeforbrug med 9 % inden 2014. Instituttet
har siden 2007 arbejdet intenst for at nedbringe energiforbruget.

Statens Serum Institut har udarbejdet en energipolitik, som tager udgangspunkt i at optimere insti-
tuttets energiudnyttelse under hensyntagen til kunde- og myndighedernes krav til produkikvalitet og
gkonomi. Samtidigt har instituttet forpligtet sig til at reducere energiforbruget med 12 % pr. m” - i
forhold til forbruget i ar 2005 — frem til ar 2014. Det vil sige 3 % mere end lovkravet.

Statens Serum Institut har gnsket at vilkaret om energistyring formuleres, sé indsatsen stadig er
proaktiv og pa forkant med udviklingen, og sé& energistyringsindsatsen ikke blot vil fremsta som om
den kun skyldes et krav fra myndighedernes side.

Virksomhedens omgivelser

Siden meddelelsen af miliggodkendelsen har Kebenhavns Kommune i november 1999 med zn-
dringer frem til juni 2002 vedtaget lokalplan nr. 301 "@restaden Nord”, der daekker omradet syd for
Njalsgade mellem Amager Feelledvej og Drestads Boulevard.

Kgbenhavns Kommune har d. 22. november 2005 offentliggjort et forslag til lokalplanstillseeg nr. 201
"Faste Batteri”. Formalet med tilleegget er at muliggere opfersel af kollegieboliger og indretning af
kunstnerveerksteder. Lokalplantilleegget vedrarer et ca. 60 m bredt omrade langs Amager Fzelledvej
mellem Njalsgade og det tidligere jernbaneterraen. Lokalplanstilleegget er i november 2008 endnu
ikke fremlagt til beslutning.

Den vedtagne plan og forslag til tilleeg skal vurderes i forhold til at stille yderligere krav til stajemis-
sionen fra Statens Serum Institut. Planerne vurderes ellers ikke at vedrare forhold, der har miljg-
maessig betydning for Statens Serum Institut. En eventuel udvidelse af Statens Serum Institut eller
aendring i f. eks. stagjgraenser skal tage hensyn til geeldende lokalplaner og offentliggjorte lokalplan-
forslag.

Nye lovkrav

En lang reekke love, bekendtgerelser og vejledninger fra Miljestyrelsen er zendret pa miligomradet
siden 1998. | det folgende angives de der kan have betydning for revurdering af miljggodkendelsen
af Statens Serum Institut.

Lov om miljigbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 1757 af 22. december 2006

Miligbeskyttelsesloven er blevet aandret flere gange i perioden. Af relevans er en sterre abenhed i
procedurer for udarbejdelsen af og revurdering af godkendelser, ny myndighedsfordeling i forbin-
delse med sfrukturreformen og en starre vaegt pa sikring af virksomheders anvendelse af bedst
tilgeengelig teknik, specielt at i-meerkede virksomheder lever op til de af EU udarbejdede "BAT-
notes". BAT-notes eller BREF-dokumenter er retningslinier for bedst tilgeengelig teknik i de enkelte
brancher.

Disse loveendringer er udmentet i '‘Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder', nr. 1640
af 13. december 2006.

Bekendtagrelse om vurdering af visses offenilige og private anlaegs virkning pa mijget (VVM)_i
mediar af lov om planisegning. nr. 1335 af 6. december 2006 '

Statens Serum Institut er omfattet af VVM-bekendtggrelsens bilag 1, punkt 6e. Der er ikke foretaget
en VVM-vurdering af Statens Serum Institut samlet, da virksomheden blev etableret inden den far-
ste VVM-bekendtgerelsen blev offentliggjort.
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Neerveerende revurdering vurderes (af Miljecenter Roskildes Plangruppe) ikke at medfgre behov for
en samlet VVM-vurdering, da revurderingen ikke medfarer lempelse af vilkar eller indfgrelse af nye
vilkar, der giver mulighed for at sge produktionen.

Bekendigerelse om affald {affaldsbekendtgerelsen), nr. 1634 af 13. december 2006

Miljecenter Roskilde fgrer tilsyn med virksomhedens produktion, sortering og opbevaring af affald.
Det er Kgbenhavns Kommune, der anviser affald til bortskaffelse.

Bekendtgerelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rorsystemer og pinelines
{olietankbekendtgerelsen), nr. 724 af 1. juli 2008

Olietankbekendtgerelsen fastsaetter regler for typegodkendelse, indretning, inspektion og slajfning
af tanke med tilherende rersystemer og pipelines tif opbevaring eller transport af olieprodukter. Be-
kendtgarelsen finder ikke anvendelse pa overjordiske anleeg pa listevirksomheder, men der fast-
saettes mindstekrav til godkendeisesvilkar for overjordiske anlaag.

Statens Serum Institut har en olietank til fyringsolie til oliefyret i gymnastiksalen. Tanken er pa ca.
1000 I. Den star oven pa jorden og er fra 1986. Jorden under tanken er deekket med asfalt og der
er ingen abne aflgb i umiddelbar naerhed af tanken.

Sédanne tanke skal efterleve kravene i bekendtgarelsens § 25, § 26, § 27, stk. 1 og 3, § 29, § 31,
§ 32, § 33, stk. 1, og §§ 35-40. §§ 25-29 omhandler etablering af olietanke og vil primeert have be-
tydning ved etablering af yderligere olietanke. Miljgcenter Roskilde vil stille krav om at Statens Se-
rum institut fremsender en tankattest for tanken. § 31 - 33 vedrarer szrlige krav til anleeg under
6000 |. §§ 35-40 handler om egenkontrol, vedligeholdelse og inspektion. Vilkar om egenkontrol,
vedligeholdelse og inspektion af Statens Serum Instituts olietank revideres i overensstemmelse
hermed.

Statens Serum Institut har 2 nedgravede olietanke udenfor bygning 78. Den ene er pa 25.000 liter,
og anvendes tit Miljadiesel til ngdgeneratoreme. Den anden er pa 10.000 liter og anvendes til gas-
olie til ngdforsyning til naturgaskedlerne. Begge er af stal og nedgravet i 1993. Tankene er overfla-
debehandlet og typegodkendt i overensstemmelse med Miligministeriets bekendtgerelse nr 386 af
21, august 1980. Tankene pejles ugentligt.

Nedgravede tanke under 100.000 | skal efterleve kravene i olietankbekendtgerelsens § 25-29, der
omhandler etablering af olietanke. Statens Serum Institut har d. 10. november 2008 fremsendt tan-
kattester for hver tank. §§ 34-42 handler om egenkontrol, vedligeholdelse og inspektion. Vilkar om
egenkontrol, vedligehoidelse og inspektion af Statens Serum Instituts olietank revideres i overens-
stemmelse hermed.

§ 46 fastsaetter sigjfningsterminer for nedgravede olietanke mellem 6.000 | og 100.000 |. Visse tan-
ke er undtaget for bestemmelserne om slgjfningstermin. Miljgcenter Roskilde vil vurdere om tanke-
ne er omfattet af slajfningsternminer pa basis af blandt andet tankattesterne.

Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miligmalinger udfaert af akkrediterede iaboratorier, certificerede
personer m.v., nr. 1353 af 11. december 2006

Bekendtgorelsen fastsastter regler for kemiske og mikrobiologiske mélinger samt praveudtagninger,
og stejmalinger og stwjberegninger, der udferes som grundlag for myndigheders forvaltningsafge-
relser i medfer af blandt andet lov om miljgbeskyttelse.

Vilkdr om egenkontrol og dokumentation hos Statens Serum Institut revideres i overensstemmelse
hermed.

Bekendigerelse om listen over farlige stoffer, nr. 923 af 28/09/2005

Listen over farlige stoffer indeholder de klassificeringer af kemiske stoffer, der er vedtaget i EU.
Listen ajourferes jeevnligt. Vilkar 36 i milipgodkendelsen fra 1998 kreever at Statens Serum Institut
arligt rapporterer forbruget af stoffer, som er meerket Tx, T, Xn, Xi, E, Fx eller N. Statens Serum
Institut har aldrig eksplosive stoffer (maerket E). Derimod anvendes en del setsende stoffer bl.a. il
vandbehandling. For at bringe vilkaret i overensstemmelse med forholdene vil Miljgcenter Roskilde
erstatte kravet med krav om rapportering af stoffer fordelt pa farebetegnelser.



Revurdering af miij;agbd kendelsen af Statens Serum Institut december 2008 Side 13

Orientering fra Miligstyrelsen nr. 8, 2004, ‘Listen over ugnskede stoffer’

Listen blev opdateret d. 17. juni 2005, og indeholder 68 stoffer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen an-
ser for at have problematiske effekter. Statens Serum Institut anvender sma maengder af stoffer pa
listen i laboratorierne. Derudover anvendes sma, men afgerende masngder formaldehyd til inaktive-
ring af toksiner og virus til vacciner. Uden inaktiveringen ville vaccinerne ikke vaere vacciner men
giftstoffer. Formaldehyd kan i denne sammenhaeng vanskeligt erstattes, idet det indgar i registrere-
de laegemidler.

Derudover anvendes der meget sma maengder chloroform, coboltsalte og formaldehyd i kontrollen
af de ravarer, der indgar i vaccineproduktionen. De stoffer/stofgrupper, som anvendes i ravarekon-
trollen, kan ikke umiddelbart udskiftes. Dette skyldes, at Instituttet udferer sine analyser i henhold til
Pharmacopé metoder. (Pharmacopéerne er internationale standarder for hvordan ravarer og lee-
gemidlers renhed skal analyseres)

Statens Serum Instituts produkter er registreret saledes, at Statens Serum Institut altid skal felge
den geeldende pharmacopé. Disse metoder kan kraeve anvendelse af stoffer pa listen over ugn-
skede stoffer. Hvis en pharmacopé sendrer metode til en mere miligvenlig, vil Instituttet sdledes
ogsa sendre til denne.

| gvrigt substituerer Statens Serum Institut | bade laboratorier og produktionen, hvor det lader sig
gare og blandt andet aster, borsyre, chlorforbindelser og formaldehyd er i mange anvendelses-
sammenhaenge erstattet med mindre farlige stoffer.

Miljscenter Roskilde vil stille krav om, at Statens Serum Institut fortsat undersager mulighederne
for erstatning af stoffer pa listen over ugnskede stoffer.

Bekendtgerelsen om begransning af visse luftforurenende emissioner fra store fyringsanleeg, nr.
808 af 25/09/2003

Bekendtgarelsen geelder for fyringsanlzeg med en nominel termisk effekt pa 50 MW og derover.
Statens Serum Institut rader over 2 dampkedler af maerke Danstoker, hver med en kapacitet pa 2,6
MW til produktion af damp og WFI ("Water for Injektion”). Den samlede indfyrede effekt er saledes
5,2 MW. Kedlerne er godkendt til fyring med naturgas, men ma anvende fuelolie i tilfeelde af svigt i
naturgasleverancen.

Bekendtggrelsen fastsastter emissionsgraenser for SO,, NOy og stav for bestdende anlaeg over 50
MW og geelder saledes ikke for Statens Serum Institut.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Miljgstyrelsen har udgivet en raekke vejledninger, som laegges til grund ved blandt andet myndig-
hedernes godkendelse af og tilsyn med listevirksomheder.

Vejledning Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejledningen) angiver
nye mader at begrasnse og kontroliere emissioner til luften. Vejledningen er brugt ved revurdering
af uftvilkar | miliggodkendelsen.

Bedste tilgzengelige teknik

Statens Serum Institut er omfattet af listepunkt D-104: "Virksomheder, der ved en kemisk eller bio-
logisk proces fremstiller lsegemidler. (i) (s)”, som er i-maerkede. Fyringsanlagget er omfattet af li-
stepunkt G-201: "Kraftproducerende anleeg, varmeproducerende anleeg, gasturbineanleeg og
gasmotoranleeg med en samlet indfyret effekt paA mellem 5 og 50 MW,

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljggodkendelser
angiver, at der findes felgende retningslinier for BAT for listepunkt D-104:

1) Bekendtgerelse om begrsensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendel-
se af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anleeg (VOC-bekendtggrelsen).

Orienteringen angiver agsé som referencer {il renere teknologi:
2) EU BREF "Organiske finkemikalier"
3) EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hagrende styringssystemer”, 2003

k3
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4) Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering - anvendelsesmuligheder
og miljggevinster. International erfaringsopsamling”, Miljgstyrelsen 1994.

Endvidere henvises til:

5) Laegemiddelstyrelsens bekendtgerelse nr. 264/1997 om god fremstillingspraksis (EMP.) og god
distributionspraksis (GDP) for lsegemidler

6) Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen 18/1997: " Elimination af organisk belastet spildevand fra or-
ganisk batchproduktion"

7) Arbejdsrapport fra Miljestyrelsen nr. 9/1996: "Elimination af organisk belastet spildevand fra
organisk batchproduktion hos A/S GEA"

8) "Miljgiedelse i leegemiddelvirksomheder", Laegemiddelindustriforeningen 1998

9) Miljgprojekt nr. 361: "Forekomst af antibiotika-resistente bakterier i akvatiske miljger”, Miljosty-
relsen 1997.

For listepunkt G-201 angives felgende retningslinier:

10)Bilag & til Bekendigerelse om godkendelse af listevirksomhed, afsnit 2

11)Bekendtgerelse om begraensning af emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider og
carbonmonooxid fra gasmotorer og gasturbiner (erstattet af Bekendtgerelse om begraensning af
emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider og carbonmonooxid mv. fra motorer og
turbiner, nr. 621 af 23. juni 2005).

Der angives ingen referencer til renere teknologi, men henvises til falgende litteratur:

12) Miljgprojekt nr. 649 "Maling af dioxinemissionen fra udvalgte sekundzere kilder", Miljgstyrelsen
2001

13) Arbejdsrapport fra Miligstyrelsen nr. 6/1997 "Miljgstyring i en kommunal forsyningsvirksomhed"

14) Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 2/1996 "Handbog i miljgstyring for kraftveerker"

Punkt 10) og 11) anvendes som grundlag for revurdering af vilkdr vedresrende emission fra og
egenkontrol af dampkedelanlsegget.

Henvisningerne 1), og 2) vurderes i det falgende, mens Miligcenter Roskilde vurderer, at de gvrige
referencer ikke er relevant for naerveerende miljggodkendelse.

BREF-dokumenterne fastleegger en reekke teknikker som BAT. En milijsgodkendelse skal ikke stille
krav om anvendelse af bestemte teknikker, men alene sikre, at miljgbelastningen fra de anvendte
teknikker svarer til det, der kan opnas ved anvendelse af BAT. Miljgcenter Roskilde vil fremover
inddrage de papegede BAT-teknikker ved vurdering af nye eller sandrede anleeg hos Statens Se-
rum Institut.

Ad 1): VOC-bekendtqgsrelsen

Bekendtgerelsen gaelder blandt andet for farmaceutiske virksomheder med et forbrug af organiske
oplesningsmidler pa 50 tons/ar. Statens Serum Institut overskrider ikke denne teerskelvaerdi og er
saledes ikke omfattet af VOC-bekendtgerelsen.

Ad 2):. EU BREF "QOrganiske finkemikalier"

Dokumentet beskriver et antal operationer og processer, der benyttes i blandt andet det farmaceu-
tiske industri. Det er bl.a. pafyldning og temning af reaktanter og opl@sningsmidler, inertisering,
syntese, krystalliseringer, faseseparationer, filtreringer, destillation og produktvask. Endvidere om-
tales kgling, opvarmning og anvendelse af vakuum og tryk samt genvindingssystemer og bortskaf-
felse af affald.

Generelt er det sterste miligproblem ved produktion af finkemikalier emissioner af flygtige organi-
ske forbindelser (VOC), spildevand med potentielt hgjt indhold af ikke-nedbrydelige organiske for-
bindelser og relativt store maengder forbrugte oplgsningsmidler og ikke-genanvendeligt affald. |
betragtning af sektorens heterogene karakter, den brede vifte af kemikalier, der fremstilles, og de
mange forskellige og meget forskelligartede stoffer, der kan blive udledt, kan der ikke i BREF-
dokumentet gives en fuldt deekkende oversigt over emissioner fra hele sektoren. Der er ingen data
om forbruget af ravarer osv. Der anfgres emissionsdata fra en bred vifte af eksempler pa anleeg.

| forbindelse med procesudvikling kan falgende veere relevant for Statens Serum Institut:
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at efablere et auditspor, der viser, hvordan miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er inte-
greret i procesudviklingen.

at foretage en strukiureret sikkerhedsvurdering ved normal drift og tage hejde for pavirknin-
gerne fra afvigelser i den kemiske proces og afvigelser fra anleeggets normaie drift.

at fastleegge og indfgre procedurer og tekniske foranstaltninger til at begraense risiciene ved
handtering og opbevaring af farlige stoffer og give de medarbejdere, der arbejder med farli-
ge stoffer, en tilstraekkelig og egnet uddannelse.

at designe nye anleeg pa en sadan made, at emissionerme minimeres.

at konstruere, bygge, drive og vedligeholde faciliteter, hvor stoffer (normalt vaesker), som
udger en potentiel risiko for forurening af jord og grundvand, handteres pa en sadan méde,
at risikoen for udslip minimeres.

at gore det muligt at opdage lsekager hurtigt og effektivi.

at serge for det nedvendige bassinvolumen til sikker opsamling af udslip og udsivning af
stoffer, brandslukningsvand og forurenet overfladevand, sa det kan renses eller bortskaffes.

Disse punkter inddrages i Miljgcenter Roskildes behandling af ansggningen om ny og udvidet pro-
duktion.

En raskke produkiionsteknikker er defineret som BAT. Miljgcenter Roskilde vurderer at felgende er
relevante for Statens Serum Institut, idet der tages hensyn til de forekommende processer, produk-

tionens sterrelse og gseldende krav til renhed af lsegemidler:

Frocesser

BAT

Status hos Statens Serum In-
stitut

Vakuum, kaling og rengering:

at anvende indirekte keling
hvor muligt.

Et nyt ammoniak keleanleeg er
under etablering

Handtering og behandling af
affaldsstramme

at fastleegge massebalancer
pa &rsbasis for VOC (herunder
CHC), TOC eller COD, AOX
eller EOX og tungmetaller

Miljgcenter Roskilde vurderer
at det grenne regnskab med
fordele kan suppleres med
oplysninger om specifikke stof-
fer eller stofgrupper

at foretage en detaljeret af-
faldsstrgmsanalyse for at fast-
sla oprindelsen til affalds-
strammen og opstille et saet
basisdata med henblik pa
handtering og hensigtsmazssig
behandling af afkastluft, spil-
devandsstremme og faste
restprodukter

Miljgcenter Roskilde vurderer
at Statens Serum Institut har et
passende kendskab til affalds-
stramme

at vurdere en raekke angivne
parametre for spildevands-
strgmme.

Spildevandsafledningen regu-
leres gennem kommunens
tilslutningstilladelse.

Overvagning af luftemissioner

at registrere emissionsprofiler
frem for niveauer, der er be-
regnet pa grundlag af korte
prevetagningsperioder. Emis-
sionsdataene bar relateres {il
de operationer, der afsted-
kommer emissionerne

Miljgcenter Roskilde vurderer
at der ikke forekommer pro-

cesser hvor det giver mening
at etablere emissionsprofiler.

at overvage stoffer med gko-
toksikologisk potentiale.

Forbruget af stoffer som er
maerket giftig overfor (vand-)
miljget fremgar af det grenne
regnskab
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Ad 3) EU BREF "Spildevands- oq luftrensning og dertil harende styringssystemer”

BREF-dokumentet for spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer dzekker de
styringssystemer og rensningsteknologier inden for luft og spildevand, som generelt benyttes i den
kemiske industri. De emner, der er omfattet af BREF-dokumentet, er:

e Anvendelse af miljgledelsessystemer og ~vaerkigjer
» Anvendelse af rensningsteknologi for luft og spildevand, herunder behandling af spilde-
vandsslam.

BREF-dokumentet om den bedste tilgeengelige teknik inden for spildevands- og Iuftrensning og
dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri oplister mange eksempler p& bedst tilgaen-
gelig teknik. Nedenunder er relevante eksempler angivet og kommenteret. Statens Serum Institut
foretager kun en forbehandling af spildevand (sterilisering og neutralisering) fer spildevandet afle-
des til det offentlige kloaksystem.

Styringssystemer

- Indferelse af miligledelse

- Udarbejdelse og offentliggorelse af et ariigt miljoregnskab
Statens Serum Institut har et certificerbart miljgledelsessystem. Statens Serum Institut udgiver et
arligt grent regnskab.

- Gennemfgrelse af emissionsreduktion ved kilden
En del af Statens Serum Instituts miljgpolitik er en systematisk nedbringelse af miljgbelastningen
fra akiiviteterne pa Statens Serum Institut pd baggrund af kortlzegning og vurdering af Instituttets
miljgforhold

- Behandling af affaldsstremme ved kilden frem for centralt
| 2006 har Statens Serum Institut i samarbejde med en ekstern konsulent kortlagt samilige affalds-
fraktioner og har p& den baggrund besluttet at frasortere yderligere to fraktioner til genbrug.

- Anvendelse af GMP (Good Manufacturing Practice) ved rengering af udstyr
Statens Serum Institut anvender GMP ved rengering af udstyr i produktionen og i de laboratorier
der servicerer produktionen.,

- Udarbejdelse af indsatsplaner for miljeuheld
Héndtering af miljiguheld er beskrevet i de lokale beredskabsplaner. Et typisk miljiguheld bestar i
mindre (under 10 1} spild af biologiske eller kemiske stoffer. Indsatsen bestar i at undga udslip til
afleb og en hensigtsmaessig opsamling og bortskaffelse. Derudover foreligger der en instruktion for
handtering af store udslip. I poliovaccineproduktionen har man jeevnligt avelser | opsamling af (si-
mulerede) udslip i produktionen.

- Strategier for handtering af overlobsvand og vand fra brandbekaempelse
Statens Serum Institut handterer ikke biologiske agenser eller kemiske stoffer i bne kar i store
maengder. Agenserne eller de kemiske stof er altid i lukkede beholdere af stal eller kraftig plast.
Slukningsvand vil derfor formodentligt ikke medfare spredning af hverken kemisk eller biclogisk art.

- Installation af et centralt alarmsystem, som alarmerer relevante personer ved funktionsfejl
eller driftsforstyrrelser

Det fremgik af den miljgtekniske beskrivelse, 1998 at:
‘Statens Serum Institut har startet en proces med installation af malere pa stort set alle medier
(varme, vand, kaling og el) med tilslutning til CTS-anlsegget, saledes at alle uregelmaessigheder
registreres. Alarmer pa CTS-anleegget ger det muligt hurtigt at iveerkseette afhjeelpningsforan-
staltninger.
SSI har et EDB-baseret vedligeholdelsessystem MAXIMO, som kan udskrive arbejdsordrer ved-
rgrende vedligeholdelse af tekniske anleeg pa bygninger. Dette anlaeg er under udvikling og til-
streebes i de kommende ar at indlzegge data for alle tekniske anlzeg, sterre apparatur og byg-
ninger.’
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Statens Serum Institut har i lgbet af 2008 etableret elektronisk overvagning pa alle relevante for-
brugsmalere. Opsamlingen vil kare i et system med mulighed for alarm udskrifter i forhold til nor-
malt forbrug. Tidligere blev malerne manuelt afleest.

CTS er udbygget til at deekke overvagning af alt kritisk udstyr. Der gar alarm fra CTS til degnbe-
mandet kedelvagt.

Statens Serum Institut bruger nu vedligeholdssystemet SAP/PM til at registrerer alle relevante ved-
ligeholdsopgaver. Maximo er séledes erstattet af SAP/PM, som karer pa vedligeholdelsesopgaver
af enhver art.

Spildevand
Spildevandssystemer

- Adskillelse af procesvand fra uforurenet regnvand og andre uforurenede vandkilder
- Adskiflelse af procesvand efter forureningsgrader
- Etablering af separate aflebssystemer fra arealer med forureningsrisiko, herunder en sump
til opsamiing af spild
Statens Serum Instituts omrade er feelleskloakeret, hvorfor procesvand og regnvand ledes til sam-
me kloakker og videre til Lynettens Renseanlzeg. Kebenhavns Kommune er myndighed for sa vidt
angar tilledning af spildevand til kloakken.

Statens Serum Instituts spildevand fra produktionen bestér af inaktiveret organisk materiale. Spil-
devandet er hverken saerligt surt eller basisk og indeholder ingen problematiske stoffer. Det har
saledes ikke noget formal at udskille Statens Serum Instituts processpildevand fra resten af spilde-
vandet fra virksomheden, da det ikke skal behandles anderledes. end resten af Instituttets spilde-
vand. Den optimale behandling af det organiske indhold i spildevandet er et biologisk rensningsan-
lz=g, sasom Lynetten.

- Udskiftning af underjordiske rarledninger med overjordiske, i takt med at rerforbindelseme
skal renoveres, eller der skal foretages sterre aendringer i produktionsaniseggene.
Statens Serum Institut snsker ikke at udskifte underjordiske spildevandsledninger med overjordiske
kloakledninger. Dels anser virksomheden risikoen for brud pa ledningerne til at veere starre, hvis de
la aver jorden, dels vil der kunne opsta problemer i kolde vintre med kloakrgr over jorden.

Den stersie kloakledning under Statens Serum Institut ejes af Kebenhavns Kommune og ikke af
virksomheden.

Luftforurening
Lavtemperaturkilder
- Fjernelse af stav elfer partikler fra lufistremme som forbehandling ved anvendelse af sepa-
rator, cyklon elfer tagefilter
- Fjemelse af stav eller partikler fra luftstremme som slutbehandling ved anvendelse af
vadskrubber, elektrofifter, posefilter eller andre typer hgjeffektive filtre
Alle vaesentlige stevemitterende afkast er forsynet med stavfiltre.

- Fjemelse af organiske oplasningsmidler i luftstramme med henblik pa genvinding ved an-
vendelse af vadskrubber, kondensation, membranseparation eller adsorption
Siden 2003, hvor produktion af plasmaprodukter blev indstillet, har Statens Serum Institut anvendt
begreensede maengder organiske oplgsningsmidler | produktion.

- Anvendelse af rensningsteknikker til fiernelse af organiske oplesningsmidler, nar genvinding
ikke er mulig

Der er installeret kulfiltre pa afkast, hvor der ellers vil blive udledt betydende meengder organiske
oplgsningsmidler, dvs. paet ventilationsanleeg i bygning 047, rum 413, aniaeg 047-ve-554,
stinkskabsudsug. Dette anlaeg nedlsegges med udgang af 2008. Produktionen, der foregar i loka-
lerne flyttes til bygning 081 og der vil fremover blive anvendt en anden produktionsmetode, saledes
at der ikke skal bruges kulffiltre. Virksomheden har nemlig substitueret seter i den renggringsproces,
hvor det indgik.
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Hajtemperaturkilder
Fjemelse af stav eller partikier fra forbreendingsgasser ved anvendelse af elektrofilter, pose-

filter, katalytisk filter effer vadskrubning

tkke aktuelt ved brug af naturgas.

3.1

Vilkarszendringer

Opsummering

| det felgende begrundes eventuelle sendringer i de gaeldende vilkar.
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Eksisterende vilkar

| Bemaerkninger

Indretning og drift

1 Andringer, udvidelser og flytninger at laboratorier, der kan Opheeves. Vilkaret er et ram-
foretages indenfor godkendelsens vilkar, kan foretages at megodkendelsesvilkar, som
virksomheden efter anmeldelse til tilsynsmyndigheden. An- | blev meddelt efter en ikke len-
meldelsen skal veere Miljgkontrollen i heende senest 4 uger | gere geeldende paragraf. Virk-
fer den planlagte s&endring, udvidelse eller flytning ivaarksaet- | somhed ma ikke udvides eller
tes. Anmeldelser skal indeholde en naermere beskrivelse af | s2ndres bygningsmaessigt eller
aendringen, udvidelsen eller flytningen og ledsages af en driftsmaessigt, herunder med
revideret oversigt over luftafkast for hele virksomheden, if. hensyn til affaldsfrembringel-
vilkar 10. Miljgkontrollen vurderer, om det ansagte er omfat- | sen, p& en made, som indebae-
tet af godkendelsespligt. rer forgget forurening, for udvi-

delsen eiler eendringen er god-
kendt, jf. Miljgbeskyttelseslo-
vens § 33, stk. 1.

Stej

2. | atdet korrigerede energizkvivalente A-vaegtede lydtrykni-
veau Lr, fra den samlede virksomhed i intet punkt uden for
SSI's egen grund overstiger de nedenfor anfarte veerdi er:

Ma.-fr. 18.00-
Ma.-fr. 22.00
07.00-18.00 12.14.00- Alle dage
la. 22.00 22.00-07.00
07.00-14.00 s@., helligd.
07.00-22.00
Etagebolig-
omrader 50 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
BP04 Bolig
og erhverv 55 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
Omrade
syd for SSI
udlagt tit 50 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
rekreative
aktiviteter

Kgbenhavns Kommune har
eendret stgjvilkar for BP04 i brev
af 17. august 2000 (markeret
med *) og tilfgjet krav til omra-
det syd for Statens Serum Insti-
tut i godkendelsen af kighoste-
vaccine fra december 2006.
Milijgcenter Roskilde vurderer,
at vilkaret vil nemmere kunne
handhasves, hvis greensevzerdi-
ernes geografiske udbredelse
specificeres. | den forbindelse
tages udgangspunkt i det fakti-
ske og planlagte anvendelse af
omgivelserne.

3. | At maksimalvaerdien éf stgjniveauet fra SSI om natten,
udenfor SSI's grund, i tidsrummet kl. 22.00-07.00, ikke ma

overstige 55 dB(A) ved etageboligomradet og 50 dB(A) ved
omradet syd for SSI greensende op til det rekreative omréde

Vilkaret fastholdes.

holdes lukket

4. | Atyderdgren i bygning 82, hvor destillationsanlsegget star,

Ophaaves. Bygning 82 er ned-
revet.

Luftforurening

5. | At SSl ikke giver anledning til lugtulemper, der efter Miljg-
kontrollens vurdering er vaesentlige

Der har aldrig veeret klager over
lugt fra virksomheden. Vilkéret
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Eksisterende vilkar

Bemaerkninger

erstattes af standard immissi-
onskrav.

over luftafkast. Oversigten skal for hvert enkelt afkast inde-

holde oplysninger om:

» afkastdimensioner (hgjde samt indvendig og udvendig
diameter)

» |uftstrem fra afkast, m¥h (evt. estimeret)

= driftstid for afkastet

= om afkasiet er etableret med filter og filterets udskilnings
grad

» udskiftningshyppighed af filter evt. overvagning/alarm

= tilsluttet anlaeg, herunder om der arbejdes med biologisk
agenser klasse 2 eller 3.

Qversigten skal ledsages af en oversigtstegning med place-

6. | At SSI's samlede udsendelse af organiske oplgsningsmid- Vilkaret er fastsat for at sikre
ler, hovedgruppe 2, ikke ma overstige: overholdelse af massestroams-
Klasse | 100 g/h greenserne, idet afkast derved
Klasse Il 2000 g/h ikkcl-) kraveréensningsgoran—
staltninger. En opgerelse viser
Klasse 625.0 gh . at emissionerne er langt under
gaeldende for enhver 8 timers periode massestremsgraenserne. Vilka-
ret opheeves.

7. | At SSI's samlede bidrag til koncentrationer at organiske op- | Emissionerne har aldrig vaeret
lzsningsmidler herunder stov, ingen steder i omgivelserne mait. Statens Serum Institut har
ma overstige: beregnet immissionen af de

ethanol 5,00 mg/m? betydeligste luftbarne stoffer
methanol 0,3 mg/m® 2008, baseret pa indkabte
3 maengder og ventilationsmasg-

acetone 0,4 mg/ ms der. Beregningerne viser, at de
xylen 0,1 mg/m angivne vaerdier overholdes
toluen 0,4 mg/m® med stor margen. Andringer,
acefonitril 0,1 mg/m® der kan medfere overskridelsen
other 1,00 mg/m’ af vilkéret, vil kreaeve fornyet

; : , — 3 miljggodkendelse. Vilkaret op-
organiske oplgsningsmidler i avrigt 0,10 mg/m heaves
stov | 0,08 mg/m?® '

8. | At bidraget af NOy, fra SSI's naturgasfyrede kedler til damp- | Der findes ikke malinger og
produktion i teknisk central, ingen steder i omgivelserne ma | OML-beregninger fra efter
overstige 0,125 mg/m® 5.8.1999. Breenderen indregule-

res 2 gange arligt.
Kedelanleegget bestar af to na-
turgasfyr, hver pa 2,63 MW, i alt
5,26 MW. Der fastsasttes vilkar
svarende til godkendelsesbe-
kendtgerelsens standard vilkar
for listepunkt G201: 'Kraftproduce-
rende anlasg, varmeproducerende
anlaeg, gasturbineanlaeg og gasmoto-
ranleag med en samlet indfyret effekt
pa mellem 5 MW og 50 MW,

9. | At SSI's naturgasfyrede kedler tit dampproduktion i teknisk Kedlen testes hver anden ma-
central kun ma anvende fuelolie som nedhjeelpsforanstalt- ned med gasolie og gasolie er
ning i tilfeelde af omlsegninger at naturgasledninger og lig- anvendt 2 gange siden ar 2000.
nende hzendelser Vilkaret fastholdes.

10. | At SSiinden 1. marts 2000 indsender en komplet oversigt Oversigten er vedligeholdt, men

indeholder ingen oplysninger
om afkastenes indhold. Vilkaret
zndres, idet der stilles krav om,
at virksomheden méler emissi-
onen i de ventilationsanlzeg, der
kan indeholde betydelige
meengder forurenende stoffer,
Miljgcenter Roskilde vil pa bag-
grund af maleresultaterne even-
tuelt stille yderligere krav.
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Eksisterende vilkar

Bemearkninger

ringen af de enkelte afkast og det samlede antal afkast

11. ] Atfiltrene fra malervaerkstedet og snedkerveerkstedet, belig-
gende i Teknisk afdeling, vedligeholdes regelmaessigt, even-
tuelle uregelmeessigheder noteres i en driftsjoumal.
Driftsjournalen skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa
forlangende til tilsynsmyndigheden.

Veaerkstedeme er nedlagt. Vilka-
ret ophaseves.

Spildevand

12. | pH i det afledte spildevand skal veere mellem 6,5 og 9

Forholdet reguleres af kommu-
nen. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljsgodken-
delse.

13. | At der ikke afledes ethanol i sadanne maengder, at Arbejds-
tilsynets greenseveerdi for ethanol pa 1.000 ppm (1.900
mg/m?) overskrides i kloakluften i tilslutningspunkter til det
offentlige kloaksystem

Forholdet reguleres af kommu-
nen. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljggodken-
delse.

14. | At spildevand fra laboratorier, der arbejder med biologiske
agenser klasse 2 i industrielle processer eller biologiske
agenser klasse 3, inaktiveres ved anerkendt metode inden
udledning til kloak, safremt det indeholder biologisk aktivt
materiale

Forholdet reguleres af Miljacen-
ter Roskilde. Vilkaret fastholdes.

15. | At permeatet fra ultrafiltreringsanlzegget, ved produktion af
tetanus toxoid, opsamles i en tank og testes for indhold af
toksin inden udledning til kloak. Findes der toksin, skal per-
meatet inaktiveres i autoklave og farst herefter ledes til af-
lgb.

Forholdet reguleres af Miljgcen-
ter Roskilde. Vilkaret fastholdes.

16. | Safremt SSI ansker at anvende 3 olie- og benzinudskillere,
tilknyttet henholdsvis bygning 18, 84 og 223, skal dette an-
meldes til tilsynsmyndigheden 1 maned inden anvendelse
pabegyndes

Forholdet reguleres af kommu-
nen. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljggodken-
delse.

Biologiske agenser

17. | At derfindes specificerede desinfektionsprocedurer, d.v.s.
desinfektionsmiddel og -metode skal vesre effektiv mod det
biologiske agens, der arbejdes med

Forholdet reguleres gennem
AT-bekendiggrelse om biologi-
ske agenser og arbejdsmiljg —
vilkaret ophaeves.

18. | At al udsuget luft fra et lukket system i laboratorier, hvor der
arbejdes med biologiske agenser klasse 3 elier hvor der er
industriel produktion af biclogiske agenser klasse 2, filtreres
som minimum gennem absoluffilire (med udskiiningsgrad for
0,3 #m DOP draber bedre end 99,97%)

Vilkaret skal opdateres i over-
ensstemmelse med supplement
til luftvejledningen.

19. | At SSl senest 1. juni 1999 indsender en redegerelse for ud-
skiftning og vedligeholdelse af filtre pa afkast fra de labora-
torier, der arbejder med biologiske agenser klasse 2 og 3

Opfyldt — erstattes af krav om
vedligeholdelse.

20. | At der ved produktion af tetanus toxoid er installeret to steril-
filtre i serie samt incinerator i tilknytning til fermentoren, som
anvendes til denne produktion

S3I gnsker at incineratoren ikke
lzengere skal benyttes, da der
er dobbelt filter pa afkastet fra
fermentoren, jf. afkast fra difte-
ris toxoid produktion, ff, vitkar
21. Miligcenter Roskilde stiller
krav til kvaliteten af sterilfiltrene
og fijerner krav om termisk for-
breending af afkastluften.

21. | Atder ved produktion af difteritis toxoid er monteret to steril

Vilkaret fastholdes.
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Eksisterende vilkar

Bemarkninger

filtre i serie i tilknytning til fermentoren, som anvendes il
denne produktion

22. | At der pa autoklaven, der anvendes ved produktion af difteri- | Vilkaret fastholdes.
tis toxoid, er monteret en incinerator

23. | At SSl senest 1. juni 1999 fremsender en redegarelse for Vilkaret er opfyldt, men in¢ine-
vedligeholdelse af incinerator i forbindelse med luftafkast fra | ratoren pa tetanusafsnittet af-
tetanusafsnittet og difteritisafsnittet i produktionsafdelingeri | skaffes (jf. bemeerkning til vilkar
Sektor for Vaccine til Miligkontrollens godkendelse 20) og erstattes af vilkar om

vedligeholdelse af incineratoren
~ pa difteriautoklaven.

24. | Levedygtige biologiske agenser, ved arbejde med biologisk | Forholdet er reguleret af AT-
agenser klasse 2 i industrielle processer, skal handteres i et | bekendtgerelse om biologiske
lukket system agenser og arbejdsmiljg og kan

opheseves her.

25. | Gasser fra det lukkede system, ved arbejde med biologiske | Forholdet er reguleret af AT-
agenser klasse 2 i industrielle processer, skal behandles pa | bekendtggrelse om biologiske
en made, der mindsker udslip. Ligeledes skal pravetagning, | agenser og arbejdsmiljg og kan
tilsaetning af materialer til et lukket system og overfarsel af ophesves her.
levedygtige biologiske agenser til et andet lukket system
udferes pa en made, der mindsker udslip

26. | At store maengder kulturveesker, indeholdende levedygtige Forholdet er reguleret af AT-
biologiske agenser fra industriel produktion af biclogiske bekendtgorelse om biologiske
agenser klasse 2, ikke ma fiernes fra det lukkede system, agenser og arbejdsmiljg og kan
medmindre der er foretaget inakiivering ved anerkendie me- | ophseves her.
toder

27. | At der ved arbejde med biologiske agenser klasse 3 kun er | Forholdet er reguleret af AT-
adgang for autoriseret personale, d.v.s. personer der er in- bekendigmrelse om biologiske
struerede og direkte involverede i det arbejde, derforegari | agenser og arbejdsmiljg og kan
laboratoriet ophzeves her.

28. | Arbejdsomradet, ved arbejde med biclogiske agenser klasse | Forholdet er reguleret af AT-

3, skal have undertryk i forhold til atmosfaeren, hvis infektion | bekendigarelse om biologiske
sker gennem luften agenser og arbejdsmiljg og kan
opheaaves her.

Affald

29. | Olie- og kemikalieaffald i emballage skal opbevares i en Der er etableret en affaldsplads.
bygning med tzet betonbelzegning med opkant og uden aflgb | Olie og kemikalieaffald opbeva-

res i container med sump. Virk-
somheden har en ekstra lukket
container til oplag af "henstillet
affald” dvs. kemikalieaffald, som
ikke straks kommer i den store
container. Selv affaldspladsen
har ikke en sump. Den er anlagt
sa regnvandet kan sive ned,
idet kommunen ikke gnskede,
at regnvand lgber i kloak.
Vilkaret tilrettes vedligeholdelse
af affaldspladsen.

30. | SSlI skal overholde den til enhver tid geeldende affaldsin- Statens Serum Instituts har re-
struks for SSI, og at eendringer i affaldsinstruksen skal vurderet sin affaldsinstruks. En
indsendes til Miljgkontrollens godkendelse. eksterne konsulent har gen-

nemgéet affaldsbehandlingen,
hvilket har resulteret i forbedrin-
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Eksisterende vilkar

Bemarkninger

ger. Statens Serum Institut skal
have en affaldsinstruks, der
sikrer en miljgmaessigt forvsar-
ligt affaldshandtering. Miljgcen-
ter Roskilde har ikke behov for
at godkende aendringer i SSls
affaldsinstruks.

31. | Brugt arbejdstaj, affald, materialer, produkter og apparatur
m.m. fra laboratorier, der arbejder med biologiske agenser
klasse 3 eller industrie! produktion af biologiske agenser
klasse 2, skal inaktiveres, inden det fiernes fra lokalet, nar
det indeholder biologisk aktivt materiale, medmindre det
bliver specialemballeret med mindst tre lag emballage og
emballagens ydersider bliver desinficeret. Emballagen méa
ikke pa noget tidspunkt blive brudt inden forbraending

Vilkaret opretholdes.

32. | atinficerede dade dyr bortskaffes som specielt sygehusaf-
fald pa forbreendingsanleeg

Det er kommunen, der anviser
affald til bortskaffelse, og det
fremgar af lovgivningen, at virk-
somheden skal felge kommu-
nens anvisning. Vilkaret fiernes
fra godkendelsen, men bevarer
sin gyldighed indtil kommunen
anviser affald til en anden bort-
skafielse.

Risiko

33. | At SSli | tilfeelde af uheld med konsekvenser for omgivelser-
ne straks anmelder uheldet til Alarmcentralen pa tif. nr. 112.
5SSl skal inden 1 maned efter uheldet fremsende en redege-
relse til Miljgkontroilen. Indberetningen skal ledsages af en
redeg@relse for arsageme til uheldet og foranstaltninger, der
traeffes for fremover at undga lignende uheld

Teksten tilpasses aendringen i
tilsynsmyndigheden.

34. | At betonkar til opbevaring af sprittanke i spritforsyningscen-
tralen er teet

Betonkarret er nedlagt. Vilkaret
ophaeves,

35. | Virksomheden skal overholde de til enhver til geeldende sik-
kerhedsforanstaltninger ved handtering og opbevaring af
toksin pd SSI, som er godkendt af Mijjgkontrollen

Forholdet er reguleret af AT-
bekendtgerelse om biologiske
agenser og arbejdsmilig og kan
ophaves her.

Egenkontrol og rapportering

Driftsforhold

36. | at SSI hvert ar senest den 1. juli fremsender en samlet re-
degereise over foregaende ars forbrug af ravarer for hele
virksomheden. Forbruget skal opgares pa enkeltstoffer med
klassificering Tx, T, Xn, Xi, B, Fx og N, og hvor

forbruget af rdvaren er starre end 1 kg totalt for virksomhe-
den

Vilkaret erstattes af krav om
rapportering af stofgrupper ba-
seret pa fareklassificering.

37. | Atvirksomheden hvert ar senest 1. juli fremsender fgigende

oplysninger til Miljgkontrollen for det foregaende ar:

* forbrug af el, naturgas, olie, fiernvarme og vand

* maengden af afleveret farligt affald samt transportar og modta-
ger

= maengden af sygehusaffald samt transporter og modtager

* mzaengden af andre affaldstyper samt fransportgr og modtager

Vilkaret opretholdes. Teksten
tilpasses aendringen i tilsyns-
myndigheden.
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38. | At incinerator og sterilfiltre i forbindelse med produktion af Teksten tilpasses gaaldende
tetanus og difteritis toxoid vedligeholdes regelmaessigt. Ste- | forhold.
rilfiltrene udskiftes som minimum hvert halve ar. Eventuelle | Henvisningen til incinerator be-
uregelmeessigheder og dato for udskiftning af sterilfiltre samt | greenses til difteriautoklaven.
integritetstest af sterilfiltre noteres i en driftjournal.

Driftjournalen skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa
forlangende il tilsynsmyndigheden

Stej

39. | Miljgkontrollen hgjst i gang arligt kan forlange, at Sl lader | Teksten tilpasses sendringen i
et laboratorium - der er godkendt af Miljgstyrelsen til at udfe- | tilsynsmyndigheden.
re stejmalinger eller er akkrediteret af DANAK til udfgrelse af
stejmalinger - dokumentere, at vilkar 2 og 3 er overholdt.

Rapport fremsendes til Miljgkontrollen senest i maned efter,
at kontrolmalingen er udfart

40. | SS81 som en fgrstegangsmaling inden 1. januar 2000 lader et | Som fglge af SSl's inteme stgj-
laboratorium - der er godkendt af Miljgstyreisen til at udfagre | handlingsplan er nye og send-
stgjmalinger eller er akkrediteret af DANAK til udfgrelse af rede stgjkilder og en fjerdedel af
stgjmalinger - dokumentere, at vilkar 2 er overholdt ved skel | de eksisterende stgjkilder malte
til boligomradet ved Bardenflethsgade og ved skel til bolig- i 1. kvartal 2008.
omradet ved Stemannsgade. Vilkaret &endres til at understet-
Dokumentation herfor skal fremsendes til Miligkontrollen te SSls egen handlingsplan.
inden 1 maned efter malingen

Luftforurening

41. | 88l lgbende vedligeholder en oversigt over luftafkast, jf. Vilkaret integreres i det eksiste-
vilkar 10. Oversigten skal ledsages af en oversigtstegning rende vilkar 10.
med placering af afkastene og skal opbevares tilgeengeligt
for Miljgkontrollen

42. | 8Slinden den 1. juli 1999, som en praesentationsmaling, Opfyldt. Vilkaret erstattes af
lader et af DANAK akkrediteret laboratorium godigere, at standardvilkar for G201: Kraftpro-
vilkar 8 er overholdt. ducerende anlaeg, varmeproducerende
Rapport fremsendes senest i maned efter at praveudtagnin- | a9, gasturbineanizeg og gasmoto-

o n e ranlaag med en samlet indfyret effekt
gen er foretaget til Miljgkontroflen oa mellem 5 MW og 50 M.

43. | Miligkontrollen dog hgijst 1 gang arligt kan forlange, at virk- | Teksten tilpasses sendringen i
somheden [ader et af DANAK akkrediteret laboratorium vilkar.
godigare, at vilkar 6 og 7 er overholdt.

Rapport fremsendes senest i maned efter at proveudtagnin-
gen er foretaget til Miljgkontrollen

Spildevand

44. | At vandfordelingsanlaegget vedligeholdes og eventuelle ure- | Kommunen er tilladelsesmyn-
gelmeaessigheder noteres i en driftsjournal. Driftsjournalen dighed. Vilkaret medtages ikke i
skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa forlangende til | den revurderede miljggodken-
tilsynsmyndigheden delse, men geelder indtil der

foreligger en ny tilslutningstilla-
delse far Kgbenhavns Kommu-
ne.

45. | At virksomheden inden 1. november 1999 fremsender en Kommunen er tilladelsesmyn-
oversigt med forslag til indretning af malebregnde for alle dighed. Vilkaret medtages ikke i
virksomhedens tilslutninger {il det offentlige kloaksystem den revurderede miljsgodken-

delse, men geelder indtil der
foreligger en ny tilslutningstilla-
delse far Kgbenhavns Kommu-
ne.
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Eksisterende vilkar

Bemearkninger

486.

Etablering af malebrende skal vaere udfart inden 1. maj
2000

Kommunen er tilladelsesmyn-
dighed. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljggodken-
delse, men geelder indfil der
foreligger en ny tilstutningstilla-
delse far Kgbenhavns Kommu-
ne.

47.

SSlinden 1. august 2000, som farstegangs dokumentation,
skal udfare analyser af spildevandet i de etablerede male-
brende. Maleprogram aftales i samarbejde med Miljgkontrol-
len

Kommunen er tilladelsesmyn-
dighed. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljggodken-
delse, men gaelder indtil der
foreligger en ny tilslutningstilla-
delse far Kgbenhavns Kommu-
ne. .

48.

At SS1 pa Miligkontrollens forlangende, dog hejst én gang
arligt, skal lade udfere malinger og analyser af spildevandet
fra virksomheden, i tilknytningspunkter til det offentlige klo-
aksystem, for: pH, organiske oplgsningsmidler og

anvendte stoffer i gvrigt.

Rapporten sendes til Miljigkontrollen, senest i maned efter at
prgvetagningen er foretaget.

Kommunen er tilladelsesmyn-
dighed. Vilkaret medtages ikke i
den revurderede miljsgodken-
delse, men geelder indtil der
foreligger en ny tilslutningstilla-
delse far Kebenhavns Kommu-
ne.

Maskinhus med 3 koleanleeg (i bygning 223)

Keleanlzegget er ombygget i 2003 og et nyt anleeg er under etablering, jf. miljggodkendelsen fra au-
gust 2007. Ved ibrugtagning af det nye, beholdes anleegget fra 2003 mens anlaegget fra 1999 udgar.
Vilkar 49-52 bringes i overensstemmelse med relevante vilkar fra miljggodkendelsen af det nye ko-

leanlseg fra august 2007.

49.

At kglemiddel ved reparation eller vedligeholdelse af anleeg-
gene pumpes til evacuator/receiver, som kan rumme den
meengde kelemiddel anlaagget indeholder. Kalemidler ma
aldrig iukkes ud i omgivelsesluften

50.

At SSlforanlediger, at anleeggene mindst 1 gang arligt kon-
trolleres af en autoriseret kalemontar for eventuelle uteethe-
der

51.

At der ved konstatering af utsstheder eller mistanke herom
straks foretages det forngdne til udbedring af skaden

52.

At der fares driftsjournal over indkebt kelemiddel og over de
enkelte keleanleeg, hvori anfgres tidspunkt for vedligehol-
delse, kontrol og arsager til eventuelle uregelmasssigheder.
Driftsjournalen opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa for-
langende fil tilsynsmyndigheden

Indretning og drift

Miljgcenter Roskilde stiller krav om at miljegodkendelsen skal veere tilgaengelig og kendt af bergrte
personale, at Statens Serum Institut skal drives som beskrevet og at Miljgcenter Roskilde skal ori-
enteres om sendring af ejerforhold.

Luftforurening

Statens Serum Institut har udarbejdet en oversigt over forbrug af oplgsningsmidler og beregnede
immissionskoncentrationer for forurenende luftbarne stoffer. Beregningerne er udfarte for de stof-
fer, hvor immissionskoncentrationen formodes at kunne vaere taetteste pa B-vaerdien. Der er opere-
ret med 169 afkast. Resultaterne viste:
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Hovedgruppe 1 stoffer Beregnede vaerdi B-vaerdi
Chloroform 56 ng/m® | 20.000 ng/m®
Akrylamid 2 ng/m’ 200 ng/m®
Formaldehyd 122 ng/m® 10.000 ng/m®
Hovedgruppe 2 stoffer Beregnede vaerdi B-vaerdi
Ethanol 36 pg/m® 5.000 pg/m®
Methanol 1 ugim? 300 pg/m®
Isopropanol 1 pug/m® 1.000 pg/m®
Toluen 1 ug/m® 400 ,ug/m3
Diethylether 1 pgim?® 1000 ug/m®

Desuden er beregnet en emissionskoncentration pa 11 ug/m? for isooctan, for hvilket der ikke er
fastsat en B-vaerdi. Isooctan kan sammenlignes med paraffiner {alkaner), som er Hovedgruppe 2,
klasse Il stoffer, der har en B-vaerdi pa 1 mg/m®.

Det ses at alle B-veerdier overholdes med sazrdeles store margener.

lfalge oversigten over forbruget anvendes 0,3 kg/ar akrylamid, som er pa Listen over Ugnskede
Stoffer og har en B-vzerdi pa 0,0002 mg/m®. Akrylamid er en Hovedgruppe 1, klasse 1 stof. Mas-
sestramsgraensen er 0,5 g/time og emissionsgraensevaerdien 0,25 mg/Nm?®.

Der indkgbes en 1 liter akrylamid om aret i form af en vandig 30 % oplasning, som stebes til geler,
der anvendes til elektroforese. Stabningen indebaerer igen opvarmning. Over 90 % af de geler, der
anvendes til elektroforese pa Statens Serum Institut indkabes feerdigstebte. Til nogle forsknings-
projekter er det dog ngdvendigt at stebe geleme seiv for at opna et produkt, der kan anvendes til
forsgget. Brugen af akrylamid i bygning 45 er ophert (blev anvendt i forbindelse med specialefor-

s@g).

Statens Serum Institut anvender aldrig rent akrylamid, men udelukkende bruger stoffet i en vandig
oplgsning eller som bestanddel af et fast stof og kun i kolde processer. Gelerne bortskaffes som
farligt affald.

Der er ikke emissionsbegreensninger pa de stinkskabe, hvor oplgsningen handteres, idet det har
vaeret vurderet, at fordampningen fra den vandige oplesning af akrylamid var meget lille og endnu
mindre fra de faste geler. Pa baggrund af den lave fordampning og den begreensede forbrug af
stoffet, vurderer Miljgcenter Roskilde, at der ikke behgves at stille krav om emissionsbegraensning
af akrylamid, men der stilles krav om maling af akrylamid emissionen fra det bergrte atkast.

Desuden anvendes 15 liter kloroform og 2-5 liter formaldehyd om aret. (Tidligere anvendtes ca. 63
liter formaldehyd om &ret til sanitering af ultrafiltreringsanlaegget). Begge stoffer er Hovedgruppe 1,
klasse |l stoffer med en B-vaerdi pa 0,02 mg/m®. Stofferne kan ikke umiddelbart erstattes af mindre
farlige stoffer.

7 afdelinger hos Statens Serum Institut bruger kloroform. Den sterste enkelte forbruger er Vaccine-
kontrolafsnittet, der anvender ca. 8 liter kloroform om aret. Klorofermen anvendes i et HPLC anlaeg
til test af vacciner efter den europzeiske farmakopé, som foreskriver hvordan leegemidler der for-
handles i Europa skal testes. Ca. 50 % af kloroformen opsamles som kemikalieaffald. Resten for-
damper og afkastes til det fri. P& grund af den begreensede maengde og den specifikke anvendelse
vurderer Miljgcenter Roskilde, at der ikke er behov for emissionsbegraensning udover det der fore-
kommer i laboratorieme. Der stilles krav om maling af emissionen af kloroform fra de afkast, hvor
emissionen af kloroform er starst.

Pa grund af den begreensede mzengde af formaldehyd, som bliver anvendt i laboratorierne, vurde-
rer Miljgcenter Roskilde at der heller ikke her er behov for yderligere emissionsbegreensning.
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Oversigten viser et forbrug af Klasse Il stoffer pa ca. 8300 liter/ar, hovedsagligt ethanol og isooc-
tan. Ca. 750 kg bortskaffes til Kommunekemi.

Som ‘worst case’ antages at den ethanol, der ikke ender som flydende affald, fordamper i Igbet af
en 7-timers skift, og at den anvendes i 200 dage om &ret. Emissionen vil blive ca. 4000 g/time, hvil-
ket er mindre end massestrgmsgreensen (6250 g/time). ifglge Miljgstyrelsens Luftvejledning er det i
sadan tilfeelde ikke nedvendigt at stille krav om emissionsbegraensning. Spredningsfaktoren (for-
holdet mellem emissionen og B-vaerdien) kan beregnes til ((4.000.000/3.600)/ 5) = 222 m®s. Da
spredningsfaktoren er mindre end 250 m%fs, er det if. Luftvejledningen ikke ngdvendigt at foretage
OML-beregninger for at sikre at B-veerdien overholdes. :

Statens Serum Institut har kortlagt de potentielle emissioner af kemikalier fra 169 afkast. Kun fra 3
afkast kunne der komme betydende maengder af kemikalier, herunder de tidligere omtalte afkast
med akrylamid.

Statens Serum Institut har gennemfart maling af isooctan i 4 afkast fra bygning 84. Analyseresulta-
terne for iscoctan viste koncentrationer pa mellem 0,074 og 12 mg/Nm? og en samiet massestrem
af 123 %/time. Massestramsgreensen for Klasse |l stoffer er 6250 g/time og emissionsgraansen 300
mg/Nm?”. massestrammen for isooctan er saledes mindre end massestremsgraensen og det er der-
for ikke nedvendigt at foretage rensning elier pa anden made nedbringe emissionen. Sprednings-
faktoren kan beregnes til ((123.000/3.600) / 1) = 34 m*/s. Da spredningsfaktoren er mindre end 250
m?/s, er det ikke ngdvendigt at foretage OML-beregninger for at sikre at B-vaerdien overholdes.

P& Statens Serum Institut er der ikke forrensning af afkastluften inden den passerer HEPAfiltrene.
En evt. forrensning ville have til formal at undgéa at HEPAfiltrene bliver tilstoppet. Da luften i pro-
duktionslokalerne er meget ren, og processerne ikke er stevende er der ikke behov for forrensning
af luften i produktionslokalerne pa SSI.

Lugt

lfelge Statens Serum Instituts Grant Regnskab for aret 2008 har der ikke vaeret klager over lugtge-
ner fra instituttets aktiviteter. Miljigcenter Roskilde er heller ikke bekendt med klager over lugtgener
i hverken 2006 eller 2007, og Miljgcenter Roskilde finder derfor ikke grundlag for at skeerpe de
gasldende krav til virksomhedens emissioner af lugtstoffer. Vilkaret omformuleres til et standard
krav om immissionskoncentration.

Spildevand, overfladevand m.v.

Forud for miliggodkendelsen i 1998 gennemfarte Statens Serum Institut en reekke vandbesparende
foranstaltninger, der nedbragte vandforbruget til ca. 80.000 m*/ar. Fra 1995 viste Statens Serum
Instituts vandforbrug en faldende tendens frem til 65.000 m*/ari 2002. 1 arene fra 2003 til 2006 har
vandforbruget ligget igen pa ca. 80.000 m*%ar, hvilket Statens Serum Institut tilskriver byggeaktivite-
ter.

Statens Serum Institut har forpligtet sig til at reducere vandforbruget med 12 % inden 2014. | 2007
var vandforbruget igen 66.000 I.

Miljzcenter Roskilde vil stille vilkar, der understgtter Statens Serum Instituts bestrasbelser.

Kebenhavns Kommune stiller krav til spildevandets tilslutning til den offentlige kloak. Vilkarene fra
‘miljggodkendelsen fra 1998 vedrarende udledning af spildevand gaelder indtil der forligger en ny
spildevandstilladelse fra Kebenhavns Kommune.

Stgj

Statens Serum Institut har haft vanskeligheder med at overholde de eksisterende stajgreenser.
Virksomheden har udarbejdet en kortleegning og gennemfart en handlingsplan med det formal at
sikre at de nugeseldende stejvilkar overholdes. Efter tilsyn pa virksomheden, forlangt Miljscenter
Roskilde, at Statens Serum Institut skulle sende dokumentation for, at stajvilkarene overholdes, til
Miligcenter Roskilde senest i 2. kvartal 2008. Miligcenter Roskilde har modtaget stajrapporten den
3. november 2008. Heraf fremgar, at Statens Serum Institut overholder de gaeldende stejkrav. Om
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natten er beregnet veerdier i 2 malepunkter, der overstiger stgjgraenserne, men overskridelsen er
indenfor den usikkerhed, som er forbundet med beregningsmetoden.

Statens Serum Institut er omgivet af falgende omrader:

Omrade | Lokalplannr. | Titel Delomrade | Omradetype
A 327 Ny Tgjhus — tillaeg 2 HI Boliger og serviceerhverv
B 327 Ny Tejhus v Serviceerhverv og andre
virksomheder
C 279 Islands Brygge Station I Offentlige formal (rekrea-
: tivt grant omrade)
D F554 Islands Brygge Station Tillzeg 1 (forslag) Boliger og ser-
viceerhverv
201 Faste Batteri I Offentligt fritidsomrade
F 201 Faste Batteri Il Kulturelle institutipner m.v.
F561 Faste Batteri Tilleeg 1 (forslag) Kollegieboliger,
_ kulturelle institutioner m.v.
H 293 Bardenflethsgade Boliger og serviceerhverv
| - Omrade gst for Statens Serum | - Etageboliger.
Institut ved Amager Faelledvej

Miljgcenter Roskilde vurderer, at omraderne A, B, D, G, og H svarer til omradetype 3 "Omrader for
blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, centeromrader” i Miljgstyrelsens vejledning om 'Ekstern stgj
fra virksomheder’ (nr. 5/1984).

Kgbenhavns Kommune har tidligere fastsatte stgjgraenser for omraderne C og E svarende til eta-
geboliger pa baggrund af en afvejning af virksomhedens muligheder for at seenke stgjniveauet og
fordelene derved. Miljgcenter Roskilde finder ikke grundlag for at aendre de geeldende stejgraenser
for disse omrader.

For omrade F og | fastsaetter Miljgcenter Roskilde stejgraenser svarende til etageboliger i Miljosty-
relsens stgjvejledning.

Affald

Den samlede affaldsmaengde (eksklusiv byggeaffald) fra Statens Serum Institut er faldet fra sma
700 tons i 2001 til under 500 ton i 2006. Andringerne kan hovedsagligt tilskrives mindre maangder
af dagrenovation og klinisk risikoaffald. Maengden af farligt affald er faldet fra 8,8 tons i 2002 til 4
tons i 2006.

Olie og kemikalieaffald opbevares i container med sump. Virksomheden har en ekstra lukket con-
tainer til oplag af "henstillet affald” dvs. kemikalieaffald, som ikke straks kommer i den store contai-
ner. Selve affaldspladsen har ikke en sump. Den er anlagt sa regnvandet kan sive ned, idet kom-
munen ikke @nskede, at regnvand lgber i kloak.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at Statens Serum Institut udever en indsats for at nedbringe af-
faldsmeengden, at forbedre sortering af affaldet med henblik pa genanvendelse og af sikre en hen-
sigtsmaessig opbevaring af affald inden bortskaffelse. Miljgcenter Roskilde vil fastsastte vilkar om
containerpladsens indretning og drift.

Jord og grundvand

Statens Serum Institut udleder ingen forurenende stoffer til jord i form af spild. Pa grund af tidligere
aktiviteter pa Instituttets adresse er jorden forurenet med bl.a. olie, tjesrestoffer og tungmetalier.
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Miligcenter Roskilde vil stille krav om, at Statens Serum Institut vedligeholder en test beleegning pa
udendgrsarealer, hvorpa der handteres kemikalier, der kan forurene jorden, og at der er mulighed
for at hindrer at spildte kemikalier tilfgres kloaksystemet.

Til- og frakersel

Den 2. november 2007 har Statens Serum Institut skrevet til Miljgcenter Roskilde om Statens Se-
rum Instituts naboforhold og udkerselsmuligheder. Statens Serum Institut har ansket at skabe bed-
re indkarselsforhold for medarbejdere. En flytning af indkarslen til skellet vil muligvis medfare van-
skeligheder ved at overholde den nuvaerende stgjgraense i dagtimermne. Miljgcenter Roskilde vil
tage stilling til stgjproblememe, nar Statens Serum Institut fremsaetter konkrete forslag til aendrin-

ger.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at de nuvaerende til- og frakerselsforhold ikke skaber starre stajge-
ner hos naboer.

Indberetning/rapportering

Miljgcenter Roskilde vil fastsaette vilkar om at rapportering i det grenne regnskab skal suppleres
med visse oplysninger, der fremsendes til tilsynsmyndigheden. Oplysningerne fremgar af ovensta-
ende bemaerkninger

Sikkerhedsstillelse

Statens Serum Institut er ikke omfattet af reglerne om sikkerhedsstillelse for visse affaldsvirksom-
heder.

Driftsforstyrrelser og uheld

| henhold til Miligbeskyttelseslovens § 71 skal Statens Serum Institut straks underrette tilsynsmyn-
digheden, safremt driftsforstyrrelser eller uheld medferer vaesentlig forurening eller fare herfor. Mil-
jecenter Roskilde kan indenfor normal arbejdstid underrettes pa telefon 72 54 65 00 eller e-mail
post@ros.mim.dk.

Statens Serum Institut har et miljgstyringssystem, der bidrager til, at reducere risikoen for driftsfor-
styrrelser og uheld. Miljgcenter Roskilde finder ikke anledning til at fastsaette yderligere vilkar ved-
rgrende driftsforstyrrelser eller uheld.

Risiko/forebyggelse af storre uheld

Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer (risikobekendtgerel-
sen), nr. 1666 af 14. december 2006 fastseetter regler for virksomheder, hvor bestemte stoffer fore-
kommer i maengde over en given taerskel.

Pa Statens Serum Institut kan der kun forekomme stoffer eller kategorier af stoffer, der er angivet i
bekendtgarelsens bilag 1, i meengder, der er mindre end teerskelveerdieme i bekendtgerelsens bi-
lag 1. Instituttet er ikke omfattet af bekendtgerelsens regler om forebyggelse af starre uheld.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at der ikke er fare for starre uheld pa virksomheden og derfor heller
ikke er grund til at fastseette vilkar, der svarer til kravene i risikobekendtgarelsen.

Opher

Ifzlge godkendelsesbekendtgerelsens § 14 skal en miliggodkendelse stille krav om, at der ved op-
her af driften skal treeffes de nedvendige foranstaltninger for at undga forureningsfare og for at
bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand. Miljgcenter Roskilde vil stille krav om, at Statens Se-
rum Institut senest 3 maneder inden nedlukning fremsender et forslag til de n@dvendige foranstalt-
ninger for at undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand.
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Bedst tilgzengelige teknik

Statens Serum Instituts teknologi i forhold til BAT er vurderet i afsnit 3.1. Vurderingen giver ikke
anledning til at stille yderligere krav i forbindelse med nservasrende revurdering.

3.2 Bemarkninger til afgerelsen

De nye og aendrede vilkar har veeret varslet overfor virksomheden i form af udkast til afgerelse.
Virksomheden har ikke haft bemaerkninger til det materielle indhold i vilkarene. Virksomheden vur-
derer selv, at de foreslaede vilkar er egnede il at malrette miljgindsatsen pa Statens Serum Institut
mod Instituttets vaesentlige miljigbelastninger.

Statens Serum Institut gnskede at fristen for efterlevelse af vilkar 7 8 og 9 flyttes fra 15. januar
2009 til 15. marts 2009 pa grund af opgavernes omfang og karakter. Nogle af opgaverne er vejr-
ligsfelsomme og andre kreever ekspertbistand som skal rekvireres uden for virksomheden. | den
endelige afgerelse har Miljgcenter Roskilde imgdekommet ensket.

3.3 Udtalelser/heringssvar

Udtalelse fra andre myndigheder

Kebenhavns Kommune har faet forelagt udkastet. Kommunen har ikke haft bemaerkninger til for-
holdet til Kebenhavns Kommunes planleegning eller til de trafikale forhold.

Kommunen mente, at det bar fremga, at de spildevandsrelaterede vilkar i godkendelsen fra 1998 er
geeldende indtil der forligger en ny spildevandstilladelse fra Kabenhavns Kommune. Miljgcenter
Roskilde har imgdekommet gnsket.

Kommunen forsla, at der stilles vilkar til egenkontrol for de to spildevandsvilkar som indgar i god-
kendelsen. Miljgcenter Roskilde har indarbejdet sddanne vilkar.

Kommunen forsla en tydeliggerelse af teksten med hensyn til fordeling af myndighedskompeten-
cen. Det har Miljgcenter Roskilde forsegt at indarbejde i den endelige afgerelse.

Kommunen har ogsa @nsket at affaldspladsen ikke undtages fra krav om at omrader, hvor der
handteres kemikalier skal vaere daekket af en fast belaegning. Miljgcenter Roskilde har fiernet und-
tagelsen, idet miljgcentret vurderer, at den nuveerende indretning af affaldspladsen hindrer i til-
straskkeligt omfang, at der sker forurening af jord/grundvand.

Inddragelse af borgere mv.
Revurderingen har veeret annonceret i Amager Bladet, den 18. september, 2007.

Miljgcenter Roskilde har ikke modtaget henvendelser i den anledning.
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4 FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Denne revurdering er foretaget pa baggrund af miljgbeskyttelseslovens regler om, at vilkar i milja-
godkendelser for i-meerkede virksomheder regelmaessigt skal revurderes.

Revurderingen omfatter kun de miljsmaessige forhold, der er defineret i miljgbeskyttelseslovens
kapitel 5 og i godkendelsesbekendtgarelsen, dvs. forhold af betydning for det ydre miljg.

Den gennemfgrte revurdering giver anledning til eendring af visse vilkar i godkendelsen af 22. okto-
ber 1988 med senere aendringer. £ndringerne sker ved pabud efter miljgbeskyttelseslovens § 41,
stk. 1, som forinden har veeret varslet i form af udkast til afggrelse.

4.2 Ovrige afgerelser

Ud over denne afgerelse gaelder fglgende godkendelser forsat:
* Miljggodkendelse af poliovaccineproduktion, januar 2002
* Miljggodkendelse af kighostevaccineproduktion, december 2006
* Miljggodkendelse af etablering af et nyt ammoniak-baseret kgleanleeg, august 2007.

Vilkarene fra miljggodkendelsen fra 1998 vedrerende udledning af spildevand gaelder indtil der for-
ligger en ny spildevandstilladelse fra Kebenhavns Kommune. :

4.3 Retsbeskyttelse
Vilkar i afgerelsen er ikke retsbeskyttede, da de er meddelt ved pabud

4.4 Nzeste revurdering
Ifalge reglerne i godkendelsesbekendtgerelsen skal naeste revurdering senest finde sted i ar 2019.

4.5 Tilsyn med virksomheden

Miljgcenter Roskilde er tilsynsmyndighed for alle miljgforhold pa virksomheden med undtagelse af
udledning af spildevand og henvisning af affald.

4.6 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne afgarelse vil blive annonceret i Amamgerbladet og kan ses pa Miljgcenterets hjemmeside
www.ros.mim.dk.

Afgerelsen kan paklages til Miljgklagenssvnet af:
- Statens Serum Institut
- Enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
- Kebenhavns Kommune
- Embedsleegeinstitutionen Hovedstaden - hvs@sst.dk
- Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

- Friluftsradet, Kredsformanden koebenhavn@friluftsraadet.dk

Kun nye og @ndrede vilkar kan paklages. For de gvrige vilkar er det kun beslutningen om, at disse
vilkar ikke sendres, der kan paklages. Endvidere kan det paklages, at vilkar er slgjfet.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Milijgcenter Roskilde, Ny @stergade 7, 4000 Ros-
kilde eller post@ros.mim.dk. Klagen skal senest vaere modtaget den 27. januar 2009 inden kI.
16.00.

Vi videresender herefter klagen til Miljgklagensevnet sammen med afgerelsen og det materiale, der
er anvendt ved behandling af sagen.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

En klage over afgerelsen har opsaettende virkning for nye og reviderede/sendrede vilkar.
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Sggsmal
Et eventuelt segsmal om afgerelsen skal anleegges ved domstolene inden 6 maneder fra offentlig-

gerelsen.

4.7 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Statens Serum Institut .

Kebenhavns Kommune, Center for Miljg ved André Koefoed andkoe@imf.kk.dk
Embedslzegeinstitutionen Hovedstaden - hvs@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, Kredsformanden koebenhavn@friluftsraadet.dk
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BILAG

Bilag A Indsendte oplysninger
Statens Serum Institut har indsendt felgende oplysninger til belysning af sagen.

Titel Dokumentdaio
Stejrapport med malinger og beregninger 03-11-2008
Supplerende oplysninger til brug for revurdering af SSl's miljggodkendelse 26-06-2008
Spildevandsanalyser 2006 28-05-2008
Oprindelige beskrivelse af containerpladsen 26-05-2008
Anmeldelse af containerplads til Kebenhavns Kommune 26-05-2008
containerpladsen, supplerende materiale 26-05-2008
SSI: oplysning om vedligeholdelse af filtre , 04-04-2008
SSI: Placering af olietanke 04-04-2008
Svar: S8l - Kladde 1 - Revurdering af godkendelse 22-02-2008
Svar: Emissionen af organiske oplasningsmidler m.m. 11-01-2008
Svar: Emissionen af organiske oplgsningsmidler m.m. 09-01-2008
Svar: Emissionen af organiske oplgsningsmidler m.m. 03-01-2008
Svar pa spergsmal fra tilsyn pa Statens Serum Institut 21-12-2007
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Bilag B Oversigtsplan
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Bilag C Virksomhedens omgivelser og stejgraenser

£ J S tm e iy A b S tn ey, a0 flisy { § . :, K
Stejomrade 1 (55 dB(A) om dagen) er markeret med rede felter. Stgjomrade 2 (50 dB(A) om
dagen) omfatter alle andre omrader udenfor virksomhedens skel
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Bilag D Lovgrundlag - referenceliste

Love

Lov om miljgbeskyttelse, [ovbekendtgerelse nr. 1757 af 22. decemnber 20086.
Bekendtgerelse af lov om planlzegning, lovbekendigarelse nr. 813 af 21. juni 2007.
Lov om aktindsigt i milj@oplysninger, lovbekendtgerelse nr. 660 af 14. juni 2006

Bekendtgarelser

Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder, nr. 1640 af 13. december 2006 (godkendelsesbe-
kendtgerelsen)

Bekendtgerelse om vurdering af visses offentlige og private anlzegs virkning pa miljeet (VVM} i medfar af lov
om plankzegning, nr. 1335 af 6. december 2006

Bekendtgarelse om affald, nr. 1634 af 13. december 2006 (affaldsbekendigerelsen)

Bekendtgerelsen om begraensning af visse lufiforurenende emissioner fra store fyringsanleeg, nr. 808 af
25/09/2003

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

Bekendtgerelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rarsystemer og pipelines, nr. 724 af 1. juli
2008 (olietankbekendtgerelsen)

Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljgmalinger udfert af akkrediterede laboratorier, certificerede personer
muy., nr. 1353 af 11. december 2006

Bekendtgarelse om spildevandstilladelser m.v. efter miljgbeskyttelseslovens kapitel 3 og 4, nr. 1448 af 11.
december 2007

Bekendtgerelse nr. 408 af 1. ma; 2007 om udpegning og administration af mternatlonale naturbeskyttelses—
omrader samt beskyttelse af visse arter.

Regulativer

Kgbenhavns Kommunes regulativer for erhvervsaffald:
= Regulativ for erhvervsaffald i Kebenhavns Kommune
» Regulativ om handtering af klinisk risikoaffald
* Regulativ for jordflytning

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

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

Nr. 5/1999 til bekendtgarelse om spildevandstilladelser m.v. efter miljgbeskyttelseslovens kapitel 3 og 4
Nr. 13/1897 om begrzensning af luftforurening fra virksomheder, der udsender svejserag.
Nr. 8/1997 om affaldsdeponering.

Nr. 3/19986 om supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

Nr. 6/1995 om klassificering m.v. af kemiske stoffer og produkter.

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

Nr. 3/1993 om godkendelse af listevirksomheder.

Fra december 1991 — Handbog om miljg og planleagning.

Nr. 4/1991 om retningslinier for grovvarebranchen.

Nr. 7/1990 om vejledende liste over farlige stoffer.

Nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

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

Nr. 5/1984 om ekstern sigj fra virksomheder.

Orienteringer fra Miligstyrelsen

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljggodkendelser.
Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9/1997 om lavfrekvent stej, infralyd og vibrationer i eksternt miljg.
Orientering fra Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for stgjmalinger, nr. 10, november 1989.




Revurdering af miljggodkendelsen af Statens Serum Institut december 2008 Side 36

Materialer
EU BREF "Fadevaref, lzeskedrik og maslk”
Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering - Anvendelsesmuligheder og miljggevin-
ster. International erfaringsopsamiing”
Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 7/1985: "Superkritisk teknologi”.
EU BREF "Store fyringsanlzeg”
Miligprojekter fra Miljestyrelsen:
- Nr. 358 1997 "Fyring med biomassebaserede restprodukier”
- Nr. 173 1991 "Fyring rmed halm — en metode til renere forbraanding”
- Nr. 138 1990 "Renere teknologi p& energiomradet”.
Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 50/1997: "Dioxing"
Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 2 1996 "Handbog i miljgstyring for kraftveerker”






	SSI Revurdering af godkendelse 17/12-2008, underskrevet pdf

