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== Miljgstyrelsen

Annonceres den 11. maj 2022

Klagefristen udlgber den 8. juni 2022 Sggsmaélsfristen udlgber den 16. november
2022.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veret udnytteti 3
pé hinanden felgende é&r, jf. Miljgbeskyttelseslovens § 78 a.

Revurdering pabegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk



Ansggning
Miljgstyrelsen har den 1. marts 2022 modtaget jeres ansggning om
opstilling af ny kglecontainere via Byg og Miljg.

Miljggodkendelsen omfatter

AGC Biologics A/S gives miljggodkendelse til at opstille en 40 fods kglecontai-
ner pa vestsiden af virksomhedens produktionsbygning pa Vandtarnsvej 83B,
2860 Sgborg. Kglecontaineren skal anvendes til opbevaring af udvalgte rava-
rer pa frost og fremstillede API-produkter.

Stgj

kglecontaineren afgiver stgj, derfor er der fastsat stgjkrav, sa den beregnede
samlede stgjbelastning efter opstilling af den nye kglecontainer fortsat er un-
der greenseveaerdierne i alle referencepunkterne.

Afggrelse efter Miljgvurderingsloven
Virksomheden har ikke indsendt ansggning efter miljgvurderingsloven.
Miljgstyrelsen tager dette til efterretning.

Jord og grundvand

[ kglecontaineren skal opbevares feerdigt API produkt. Produktet opbevares i
mindre volumener i indpakket emballage, og der vurderes derfor ikke at veaere
risiko for spild til jord og grundvand.

AGC Biologics A/S har 4. maj 2022 oplyst til Miljgstyrelsen, at der i forbin-
delse med det ansggte projekt ikke bruges, fremstilles eller frigives stoffer,
der Kklassificeres som farlige efter CLP-forordningen3.

Desuden er der ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksom-
heden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin bilag 1 aktivite-
ten, der er vurderet at kunne medfgre risiko for l&engerevarende pavirkning
af jord- og grundvand pa virksomheden areal. Dette @endres der ikke ved som
folge af det ansggte projekt.

Habitatbekendtggrelsen

Projektet vurderes ikke at pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter
idet projektet hverken medfgrer depositioner, udledninger eller andre pa-
virkninger, der kan nd omraderne eller pavirke arterne.

Konklusion

Pa baggrund af ovenstdende vurderes kglecontaineren, at kunne etableres
uden vaesentlig gget miljgpavirkning og vil veere daekket af virksomhedens
eksisterende vilkar. gget miljgpavirkning og vil veere deekket af virksomhe-
dens eksisterende vilkar. Herunder ogsa at leve fuldt op til geeldende BREF-
BAT for den kemiske industri.
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Gvrige geldende godkendelser
e Revurderede miljogodkendelse af 4. december 2019.

o Tilleg til revurderede miljegodkendelse af 4. december 2019, til opstilling af 3
nye kole/frysecontainere, 14. december 2020.

e  Miljegodkendelse til ny produktionsfacilitet uden nye vilkar, givet som tilleeg
til revurdering af miljogodkendelse af 4. december 2021. den 4. maj 2019.

Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66.

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger,
der folger af lovgivningen.

Afggrelsen omhandler bade miljogodkendelse efter miljobeskyttelsesloven og en
miljevurderingsproces efter miljovurderingsloven, som kan paklages jf. hhv. miljo-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklagensevnet

e afggrelsens adressat

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

e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og

miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

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

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
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et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljo- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 8. juni 2022.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenaevnet:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgagrelsen om miljegodkendelse, mens Miljo- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afgarelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Milje- og Fadevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anleegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.
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Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gladsaxe Kommune, Lone Kofoed Rasmussen, TMFLKR @gladsaxe.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

C7: Rikke Riber, rikke@c7c

Styrelsen for patientsikkerhed, Embedslagerne stps@stps.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse

Bilag



CONSULTING

Miljgstyrelsen
Antvorskov Alle 139
4200 Slagelse

Att.: Pernille Fibecker

Den 1. marts 2022

Vedr. AGC Biologics A/S. Opstilling af ny 40 fods kglecontainer

Indledning

AGC Biologics A/S opstiller en ny kglecontainer pa vestsiden af virksomhedens produktions-
bygning pa Vandtarnsvej 83B. Containeren skal anvendes til opbevaring fremstillede API-pro-
dukter.

Stgj

Der etableres 1 ny stgjkilde i form af kglecontaineren. Der fastseaettes et stgjkrav pa maksimalt
lydeffekt pa 71,9 dB(A), hvilket svarer til samme niveau som eksisterende deempede kglecon-
tainere.

Af Tabel 1 ses nuveerende godkendte stgjniveau af 23. september 20211 (beregnet i Soundplan).

Referencepunkt Etage Fremtidigt stgjniveau Greaensevzerdi i dB(A)

Dag Aften | Nat | Dag | Aften | Nat
R1 Hjortestien 2C. Terraen Stuen 36,2 37,5 33,0 45 40 35
R2 Hjortestien 4D. 1.sal 1. etage 35,5 37,2 33,1 45 40 35
R3 Hjortestien 24. 1.sal 1. etage 36,1 38,0 33,9 45 40 35
R4 Hjortestien 24. Terraen Stuen 31,9 34,0 29,9 45 40 35
R5 Hjortestien 18. Terraen Stuen 36,3 38,2 34,2 45 40 35
R6 Hjortestien 48. Terraen Stuen 32,7 34,2 30,3 45 40 35
R7 Hgje Gladsaxe 69. 6.sal 7. etage 35,3 36,0 32,6 50 45 40
R8 Sydmarken 32. Terraen Stuen 59,0 55,5 54,3 60 60 60
R9 Haveforeningen Voldly. Terraen Stuen 36,1 38,8 33,5 45 40 35
R10 Haveforeningen Mosely. Terrseen | Stuen 37,4 39,3 35,0 45 40 35
R11 Vandtarnsvej 83. 2. sal 2. etage 54,9 44,1 46,1 60 60 60

Tabel 1 Stgjbelastning som godkendt af 23. september 2021

Den beregnede samlede stgjbelastning efter etablering af den nye container ses af Tabel 2. £n-
dringen i stgjbidraget i forhold til senest godkendte stgjniveau ses af Tabel 3. Det fremgar, at

1” MILJJGODKENDELSE uden nye vilkar til ombygning af lagerfaciliteter. Supplement af revurde-
ring af miljggodkendelse af 4. december 2021 for AGC Biologics. Journal nr. 2021-28554.” Miljgsty-
relsen. 23. september 2021

C7 Consulting Kornerup Telefon +45 22207777 CVR 35049479
Ravnshgjvej 7a 4000 Roskilde charlotte@c7c.dk c7c.dk


mailto:charlotte@c7c.dk
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side 2

stgjniveauet flere steder falder. Dette skyldes bl.a. nogle endringer til stgjkilder pa den fremti-
tidige facilitet pa Sydmarken 22, som indgar i beregningen. Stgjen stiger mellem 0,1 dB og 0,6
dB i tre referencepunkter (R4, R6 og R10). Stgjniveauet ligger fortsat under graenseveaerdien i
alle referencepunkter.

Referencepunkt Etage Stgjniveau i dB(A) Greenseveerdi i dB(A)
Dag Aften Nat Dag Aften Nat
R1 Hjortestien 2C. Terraen 36,0 37,4 32,8 45 40 35
R2 Hjortestien 4D. 1.sal 35,1 37,0 32,7 45 40 35
R3 Hjortestien 24. 1.sal 36,0 37,9 33,7 45 40 35
R4 Hjortestien 24. Terraen 31,6 33,8 29,5 45 40 35
R5 Hjortestien 18. Terraen 36,4 38,3 33,9 45 40 35
R6 Hjortestien 48. Terraen 32,4 33,9 29,8 45 40 35
R7 Hgje Gladsaxe 69. 6.sal 35,5 36,2 32,7 50 45 40
R8 Sydmarken 32. Terran 59,2 55,4 53,9 60 60 60
R9 Haveforeningen Voldly. Terran 36,1 38,7 33,4 45 45 35
R10 Haveforeningen Mosely. |Terrzen 37,2 39,2 34,9 45 40 35
R11 Vandtarnsvej 83. 2.sal 55,0 44,7 46,0 60 60 60

Tabel 2 Stgjbelastning i referencepunkterne efter etablering af den nye container. Stgjbelastningen inkluderer fremti-
tid stgjbelastning fra den nye facilitet pd Sydmarken 22.

Tabel 3 _4ndring i stgjbelastning i forhold til senest godkendte stgjniveau

Referencepunkt Etage Andring i stgjniveau i dB(A)

Dag Aften Nat
R1 Hjortestien 2C Friareal Stuen -0,2 -0,1 -0,2
R2 Hjortestien 4D Stuen -0,4 -0,2 -0,4
R2 Hjortestien 4D 1. Etage -0,1 -0,1 -0,2
R3 Hjortestien 24 1.sal Stuen -0,3 -0,2 -0,4
R4 Hjortestien 24 Friareal Stuen 0,1 0,1 -0,3
R5 Hjortestien 18 friareal Stuen -0,3 -0,3 -0,5
R6 Hjortestien 48 friareal Stuen 0,2 0,2 01
R7 Hgje Gladsaxe 69 7. Etage 0,2 -0,1 -0,4
R8 Sydmarken 32 Skel Stuen 0,0 -0,1 -0,1
R9 Haveforeningen Voldly Stuen -0,2 -0,1 -0,1
R10 Haveforeningen Mosely | Stuen 0,1 0,6 -0,1
R11 Vandtarnsvej 83. 2.sal 0,0 0,0 0,0
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Jord og grundvand
I kglecontaineren opbevares feerdigt API produkt. Produktet opbevares i mindre volumener i
indpakket emballage, og der vurderes derfor ikke at vaere risiko for spild til jord og grundvand.

Konklusion
Pa baggrund af ovenstdende vurderes kglecontaineren at kunne etableres uden vaesentlig gget
miljgpavirkning og vil veere daekket af virksomhedens eksisterende vilkar.

Venlig hilsen

Rikke Ngrby Riber
Chefkonsulent
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e Miljgstyrelsen

Virksomheder
AGC Biologics A/S J.nr. 2022 - 27526
Vandtirnsvej 83B Ref. PEFIB
2860 Sgborg Den 4. maj 2022

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes af basistilstandsrapport for
virksomheden i forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for
AGC Biologics A/S

Miljgstyrelsen har den 4. maj 2022 modtaget en ansggning om opstilling af 40
fods kelecontainer fra AGC Biologics A/S

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport!.

AGC Biologics A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceuti-
ske produkter, herunder mellemprodukter i godkendelsesbekendtgarelsenz.

Der er tidligere den 20. marts 2014 truffet afgorelse om, at der ikke skal laves ba-
sistilstandsrapport for virksomheden.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 16, stk. 1 skal der traffes afgorelse om,
hvorvidt det ansogte udleser, at der skal udarbejdes basistilstandsrapport for hele
virksomheden jf. § 15, stk. 1 og 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten
og aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed, jf. godken-
delsesbkg. §15 stk. 1.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport for
virksomheden efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1.

Oplysninger

AGC Biologics A/S har 4. maj 2022 oplyst til Miljestyrelsen, at der i forbindelse
med det ansggte projekt ikke bruges, fremstilles eller frigives stoffer, der klassifice-
res som farlige efter CLP-forordningens.

Desuden er der ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden
bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin bilag 1 aktiviteten, der er vur-
deret at kunne medfare risiko for lengerevarende pavirkning af jord- og grund-
vand pa virksomheden areal. Dette zendres der ikke ved som folge af det ansagte
projekt.

Til grund for afgerelsen ligger desuden de oplysninger, som 14 til grund for den tid-
ligere meddelte afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtggarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november 2021

Miljostyrelsen « Antvorskov Allé 139 « 4200 Slagelse
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « mst@mst.dk « www.mst.dk
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Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse
Der indgér ikke farlige stoffer i det ansggte

Miljgstyrelsen har tidligere truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en ba-
sistilstandsrapport for virksomheden.

AGC Biologics A/S er ikke omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrap-
port efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1, da ikke bruges, fremstilles el-
ler frigives farlige stoffer i forbindelse med det ansggte projekt.

Derfor har Miljostyrelsen truffet afggrelse om, at der ikke skal udarbejdes en basis-
tilstandsrapport for virksomheden.

Partshoring
Der er foretaget haring af AGC Biologics A/S i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget horingssvar fra 4.maj 2022.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 61, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljogodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklage-
naevnet:

e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Pernille Fibecker
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