== Miljgministeriet
Milj@styrelsen

Virksomheder

J.nr. MST-1270-00859
Ref. tiska/gukha

Den 20. marts 2014

MILJOGODKENDELSE

For:
CMC Biologics A/S

Vandtérnsvej 83B, 2860 Sgborg

Matrikel nr.: 8d, ejerlav 13251, Morkhgj

CVR-nummer: 25950941

P-nummer: 1008349351

Listepunkt nummer: 4.5 — Fremstilling af farmaceutisk produkter,

herunder mellemprodukter

BREF(er) der udlgser revurdering: Pt. findes ingen BREF for farmaceutisk
produktion

Godkendelsen omfatter:
Farmaceutisk produktion

Dato: 20. marts 2014

Godkendt: Tine Karup

Annonceres den 20. marts 2014

Klagefristen udlgber den 17. april 2014

Segsmalsfristen udlgber den 20. september 2014

Revurdering padbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

Revurdering pabegyndes senest i 2022.

Miljostyrelsen « Strandgade 29 » 1401 Kgbenhavn K
TIf. 72 54 40 00 « Fax + CVR 25798376 + EAN (drift)5798000863002 (tilskud)5798000863019 » mst@mst.dk « www.mst.dk



INDHOLDSFORTEGNELSE

1. INDLEDNING 3
2. AFGORELSE OG VILKAR 4
2.1 Vilkar for miljegodkendelsen 4
Generelle forhold ... 4
Indretning og drift.............ccooiiiiiiiec e 4
Luftforurening ..ot 6
LGttt ettt ettt a et e sre et e seenes 8
SO .ottt bttt ettt eneaas 9
ASFALA ... 11
Jord 0g Grundvand ................coooeeiiiiieeec e 11
Indberetning/rapportering..................cccccoooveiiiieieieieieieeeeeeeeeeees 12
Driftsforstyrrelseroguheld......................ccoooooiiiiiii 12
OPRNBT ... 12
3.1 Begrundelse for afgorelse 13
3.2 Miljoteknisk vurdering 13
3.2.1 Planforhold og beliggenhed......................ocoooooiiin 13
3.2.2Generelle forhold.......................c.ooooiiiiiiiieeeeeeeee 16
3.2.3Indretningogdrift.....................ccooooiiiiii 16
3.2.4 Luftforurening...............cccoooooiviiiieiiinieeeecee e 18
BT BT SO 21
3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.......................coceooeieiiiiiccn 21
Be2u7 S B oottt ettt eaens
3.2.8 Affald ....
3.2.9 Overjordiske olietanke ................c.c.cccoeeriuiiiininiiiereeiieeeees 25
3.2.10Jord og grundvand ... 25
3.2.11Tilog frakersel...............ccocoooiiiiiii e, 28
3.2.12 Indberetning/rapportering..................cc.cccoeevveieeieceeeeee 28
3.2.13 Driftsforstyrrelser oguheld......................cccoooooviiiiiiiee, 29
3.2.14 Risiko/forebyggelse af storre uheld..........................cooo. 29
B2 A5 0PNOGY ... 29
3.2.16 Bedst tilgzengelige teknik ... 29
3.3 Udtalelser/horingssvar 31
3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder ..., 31
3.3.2 Udtalelse fraborgere mv. ...............cccocooveuiiieiniiiereeieeeeeeens 31
3.3.3 Udtalelse fra virksomheden..........................c.occoceviiiiiiiiicn, 31
4. FORHOLDET TIL LOVEN 32
4.1 Lovgrundlag 32
4.1.1 Miljegodkendelsen .....................coccooooviiiiiiiiieeceeeeeee 32
4.2 LIStePUNKL ... 32
4.1.4 ReVULAETING...........c.ooiiiiiiiiiiieceee et 32
4.1.5 VVM-bekendtgorelsen.................cccocooeeviiiiiniiiereeiceeeeeeenas 32
4.1.6 HabitatdireKUIVert .................ccocooviiiiiiiiiciceceeeeeeeeeee e 32
4.3 Tilsyn med virksomheden 33
4.4 Offentliggorelse og klagevejledning 33
4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen 34
5. BILAG 35
Bilag 1: Ansggning om miljegodkendelse 35
Bilag 2: Kommuneplanrammer 35
Bilag 3: Drikkevandsinteresser 35
Bilag 4: Beskyttede naturtyper 35

Bilag 5: Virksomhedens beliggenhed 35



1. INDLEDNING

CMC Biologics A/S er en CMO virksomhed (Contract Manufacturing Organization), der
beskeftiger sig med forskning og udvikling af l&egemidler pa kontraktbasis for kunder, som
typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer.

CMC Biologics A/S er grundlagt i 2001 og virksomheden i Danmark blev bygget og taget i
brug i 2004.

Virksomheden har hidtil kun vaeret godkendt til at udvikle proteiner til medicinske forsegg i
fase I og II. Siden 2007 har virksomheden varet i stand til at levere produkter til fase III-
forseg og produktion, hvor der skal opfyldes meget strenge krav om renhed og konsistens.
Det skete bl.a. gennem kab af en fabrik i Seattle. I 2012 overtog CMC Biologics A/S
endvidere driften af endnu fabrik i Berkeley i Californien med henblik pa at sikre den
nadvendige kapacitet pa l&ngere sigt

Virksomheden, som alene tager sig af den fysiske fremstilling af produkterne, er en “one-
stop-shop”, hvor kunden i princippet kan komme med den genetiske kode for et virksomt
molekyle og g& ud med et feerdigt produkt. Produktion foregar bade fra domicilet i Seborg,
samt i Seattle og Berkeley, USA. Salgskontorer er placeret i Danmark, England, og USA.
Siden virksomhedens start er medarbejderantallet gget fra seks til ca. 400, hvoraf ca. 200
arbejder i Sgborg.

I 2014 planlegger virksomheden at ga fra udelukkende at fremstille materiale til
Prekliniske og Kliniske forsgg i pilotanleg til at anvende de samme anleg til egentlig
produktion med henblik pd kommercielt salg. Fabrikken bliver derved godkendelsespligtig
efter godkendelsesbekendtgerelsens’ bilag 1, pkt. 4.5. "Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter”.

Fremstillingen foregar pa basis af genmodificerede organismer, og aktiviteterne er i dag
reguleret som laboratorieaktiviteter og stor-skalaproduktion, og er godkendt af
arbejdstilsynet efter lov om genteknologi og arbejdsmiljg og klassificeret af Arbejdstilsynet i
samarbejde med dengang Skov- og Naturstyrelsen (i dag Miljgstyrelsen).

Miljgstyrelsen har den 6. maj 2013, pa baggrund af en anmeldelse, vurderet, at projektet er
omfattet af VVM—bekendthJrelsens2 bilag 1, punkt 6e, "Integrerede kemiske anlaeg, dvs.
anleeg til fremstilling i industriel mélestok af stoffer ved kemisk omdannelse, som ligger
side om side og funktionelt hgrer sammen, og som er til fremstilling af farmaceutiske
basisprodukter ved hjelp af kemisk eller biologisk proces”. Miljgstyrelsen har i forbindelse
med gennemfarelse af en vurdering af virkningerne p& milje, VVM, vurderet, at etablering
af kommerciel farmaceutisk produktion pA CMC Biologics A/S ikke vil have nogen
vaesentlig miljemeessig betydning.

Miljgstyrelsen vurderer, at CMC Biologics A/S ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af
basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens § 14, idet ingen af de stoffer (der
klassificeres som farlige jf. EU forordningen nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer), som virksomheden bruger, fremstiller
eller frigiver i forbindelse med sin listeaktivitet, vurderes at kunne medfere risiko for
laengerevarende pavirkning af jord- og grundvand pé virksomhedens areal.

! Bekendtgarelse nr. 1454 af 20/12/2012 om godkendelse af listevirksomhed
2 Bekendtggrelse nr. 1510 af 15/12/2010 om vurdering af visse offentlige og private anlaegs virkning
pa miljoet i medfor af lov om planlaegning



2. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godkender
Miljgstyrelsen hermed produktion af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter
pé CMC Biologics A/S.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder
nir EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen

Generelle forhold

A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 ar fra godkendelsens
dato.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om falgende forhold:

- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.
- Indstilling af driften for en la&engere periode.

Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes, for endringen indtraeder.

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkrene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Indretning og drift

B1 Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der er produktion
pa det pageeldende anlaeg uden, at tilsynsmyndighedens forinden er orienteret
herom.

B2 Procesafkast fra produktionsanlaeg samt laboratorier med betydende emission skal

ved nyetableringer og ombygning forsynes med mélestudse, som beskrevet i
Miljestyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001. Ved krav om malinger fra afkast uden
malestuds skal der etableres mélestuds.

B3 Afkast med emission af stevende hovedgruppe 1-stoffer skal forsynes med
absolutfilter, som minimum H13 efter DS/EN 1822.

B4 Procesafkast skal veere udfert siledes, at afkastluften kan spredes frit ved at
procesafkastet er fort mindst 1 meter over tag, hvor afkastet er placeret, og er
opadrettet.

Bs Lokaler med opbevaring af kemikalier skal indrettes saledes, at der ikke kan ske

afledning af spildevand direkte til spildevandskloak. Kgleanlaeg og beholdere der
indeholder flydende ammoniak skal vaere sikret mod udslip af flydende ammoniak
til spildevandssystem.
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Produktions- og pilotanlaeg skal anmelde anvendelse af nye stoffer til
godkendelsesmyndigheden.

Anmeldelsen af nye produktionsrévarer/stoffer skal ske forudgéende for:

a) Anvendelse af mere end 1 kg af et stof, der 1) er pA REACH kandidatliste3 2) er
pa Miljestyrelsens Liste Over Ugnskede Stoffer4 eller 3) efter CLP-
forordningens skal markes enten

o “Akut giftig” eller
o “Miljofare”

b) Anvendelse af mere end 25 kg/ar af alle andre stoffer, der er maerkningspligtige
efter CLP-forordningen, undtagen stoffer der alene skal maerkes ”Atsende”,
“Brandfarlig” eller "Brandnerende”.

Ved forudgiende anmeldelse ma de nye stoffer ikke tages i brug inden &ndringen
er vurderet af godkendelsesmyndigheden.

En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

e Stofnavn og CAS-nr.

e Klassificering og maerkning

e Forekomst pa B-veerdilisten, Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer
(LOUS) og REACH’ kandidatliste

e Tilstandsform

Forbrugsramme

Anvendelses- og oplagringssted

Maksimalt oplag

Afkast nr. og emissionsbegransende foranstaltninger

Bortskaffelsesmetode

En anmeldelse skal ogsé indeholde en vurdering af stoffets pavirkning af det
eksterne miljo og forholdet til de gacldende vilkar. Hvis stoffet/produktet er pa
listen over ugnskede stoffer, kandidatlisten eller er omfattet af VOC-
bekendtgerelsens® § 3 skal anmeldelsen desuden ledsages af en vurdering af
muligheden for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution.

For alle andre stoffer skal anmeldelse senest ske samtidig med rapporteringen af
det arlige forbrug.

Produktions- og pilotanlag skal registrere forbruget af ravarer og hjalpestoffer og
rapportere det arlige forbrug til tilsynsmyndigheden jf. vilkar K3.

3 Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006

om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF

4 Listen over ugnskede stoffer 2009. Orientering fra Miljgstyrelsen 3, 2010.

5 Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec. 2008 om klassificering,
merkning og emballering af stoffer og blandinger.

6 Bekendtgorelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af
organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg, bek. nr. 350 af 29. maj 2002
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CMC Biologics A/S skal labende arbejde med at substituere, udfase eller reducere
anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljostyrelsens liste over ugnskede stoffer
og REACH kandidatliste. CMC Biologics A/S skal redeggre for arbejdet hvert 3. ar i
forbindelse med arsrapportering.

Virksomheden skal, i forbindelse med udvikling af nye stoffer/produkter/
processer, have procedurer/retningslinjer til identifikation af saerligt skadelige eller
betaenkelige stoffer. Det skal sikres, at sidanne stoffer identificeres tidligt i
udviklingsforlgbet, og at mulighederne for substitution, alternative
fremstillingsmetoder etc. derefter undersoges.

Luftforurening

C1

C2

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt og
virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor. Instrukser for
drift og vedligehold af filtre skal veere lettilgeengelige for det relevante personale.

Resultater af lackagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale mv. samt
oplysninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser ved filtret, skal registreres.

Oplysningerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 &r og vaere tilgaengelig

for tilsynsmyndigheden samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Hgajeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for lackage senest 10
arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre foretages pa
forlangende og altid, nar filtret har veeret afmonteret, udskiftet eller pd anden méde
justeret eller repareret, dog mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO
14644-3 samt de af Miljostyrelsen anbefalede tilfgjelser og preeciseringer hertil, jf.
bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der ber anvendes en polydispers
testaerosol naevnt i afsnit C.6.4 i ISO 14644-3, f.eks. polyalpha olefin.
Acceptkriteriet er 0,05 %. Leekagetesten skal udferes af et akkrediteret firma/en
certificeret person eller et firma/en person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:
Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer faor og
enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret:

Laekage = (Cefter filter / Cror filter) X 100 %, hvor

Cefter filter = kOncentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/1)
Ctor fiter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og lekagen i hvert
malepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt skal
HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevises eller
fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentationen skal vare

tilgaengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 &r.

Testresultater medtages i den arlige rapportering.



C3

C4

Cs

Immissionskoncentration

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) mé ikke overskride den angivne graenseveerdi (B-
veerdi):

Stof B-vaerdi
mg/ms3
NO: 0,125

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften
udenfor virksomhedens omréde.

Emissionsgraensevardier
Naturgasbaseret kedelanlaeg

Braendsel Samlet Emissionsgransevardier
indfyret mg/normal m3 ved 10 % O- ter raggas
effekt

CO NOx regnet som
NO-

Naturgas 120 kW — 75 65

5 MW

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 maneder, efter at miljggodkendelsen er meddelt,
fremleegge en plan for gennemforelse af malinger, der kan dokumentere, at
grensevardierne i vilkar C3 og C4 er overholdt.

Kontroltype og overholdelse af grenseveerdi

Kontrol af luftforurening skal ske ved prastationskontrol, hvor der foretages 2
enkeltmalinger hver af en varighed pa 45 minutter med henblik p at dokumentere,
at emissionsgraensevaerdierne i vilkar C4 er overholdt. Mélingerne skal foretages
under reprasentative driftsforhold (maksimal normaldrift) og skal udferes af et
firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkrediterings- og
Metrologifond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver
af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse. Rapport over malingerne
skal indsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 méneder efter, at disse er foretaget.

Krav til luftméling
Maling skal foretages, nir virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med

tilsynsmyndigheden.

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

Stof Analysemetode
NOx MEL-03
Cco MEL-06
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D1

D2

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

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

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

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyndigheden
finder det pakravet. Hvis vilkér er overholdt, kan der kun kreeves én arlig
dokumentation. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Luftvejledningen
Ovenstaende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske ved méling

og beregning i overensstemmelse med galdende vejledning fra Miljestyrelsen, p.t.
nr. 2/2001.

Energi
Virksomheden skal foretage en gennemgang af EU BREF om Energieffektivitet og
rapportere dette arbejde til tilsynsmyndigheden senest 1. juni 2016.

Lugtgranse

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5 LE/m3 ved
boliger, blandet bolig og erhverv, samt offentlige formal samt 10 LE/m3 ved
erhvervsomréader.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget.

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

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

Krav til lugtméling og overholdelse af graensevaerdi
Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og malerapporterne

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

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

Proverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med
8



tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtpraver for hvert afkast. Det
aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der indgér i malingerne.

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

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

Safremt den relative standardafvigelse pa méleresultaterne overskrider 50 %, skal
der:
e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen er
mindre end 50 %, eller
o udfores beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maéleseriens lugtemissioner.

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

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nér tilsynsmyndigheden finder det pakravet.
Hvis graenseveaerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves én arlig maling og
beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

Stgjgraenser

Driften af virksomheden mé ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag til
stajbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende granseverdier. De
angivne veerdier for stgjbelastningen er de &kvivalente, korrigerede lydniveauer i
dB(A).

1. Erhvervs- og industriomréder

Omréder for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, centeromréader
(bykerne)

Etageboligomrader

Boligomrader for aben og lav boligbebyggelse

Kolonihaveomrader

Rekreativt omrade

Rekreativt omrade, Nord

I

Noo s



F2

F3

Mandag — Mandag — fredag
fredag 18-22
Kl 7-18 lordag Alle dage
14-22 22-7
Lordag .
. son- og helligdage
7-14 22
1. Erh ad
rhvervsomrader 60 60 60
2. Omrader med
blandet bolig og 55 45 40
erhverv
3. Omréader med
. 50 45 40
etageboliger
4. Boligomréader 45 40 35
5. Kolonihaveomrader 45 40 35
6. Rekreativt omrade 45 40 35
7. Rekreativt omrade,
45 45 45
Nord

Omréderne fremgér af Gladsaxe Kommunes kommuneplanrammer jf. bilag 2.

I dag-, aften- og natperioderne skal greenseveardierne overholdes indenfor det mest
stajbelastede tidsrum péa henholdsvis 8 timer, 1 time og V2 time.

Virksomheden skal lgbende opdatere stgjkortleegningen. Alle betydende stgjkilder
skal genmaéles hvert 8. ar. Nye stgjkilder, samt stgjkilder der udskiftes, skal méles
senest 3 maneder efter ibrugtagning. Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange
malinger og beregninger for stgjkilder, hvor der er begrundet mistanke om
stgjgener.

Virksomheden skal mindst hvert 8. ar dokumentere, at graenseveerdierne for stgj
ikke overskrides. Tilsynsmyndigheden kan dog forlange dokumentation herfor en
gang arligt. Dokumentationen skal foreligge i form af opdaterede stgjkortleegninger
baseret pa kildestyrkemalinger og dertil harende udbredelsesberegninger i
overensstemmelse med Miljgstyrelsens vejledning om ekstern stgj fra
virksomheder.

Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pa
grundlag af et stgjkonturkort.

Stajberegninger skal udferes af et firma eller en person, der er
akkrediteret/certificeret til at udfere "Miljemaling — ekstern stgj”.

Definition pa overholdte stgjgranser

Graensevardien for stgj anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede veerdier
fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med stgjgreenserne. Malingernes
og beregningernes samlede ubestemthed fastsattes i overensstemmelse med
Miljgstyrelsens anvisninger.
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Affald

G1

G2

Maksimale oplagsmangder af affald
Der mé maksimalt opbevares folgende affaldsmengder pé virksomheden:

Affaldstype | Maksimalt oplag (1)
Farligt affald 4

Virksomheden skal arbejde med at identificere mulighederne for at nedbringe
affaldsmangderne fra produktionen og skal rapportere dette arbejde til
tilsynsmyndigheden. Forste gang med den arlige rapportering for 2015.

Jord og grundvand

I1

I2

I3

I4

I5

Belagninger, hvor der er mulighed for spild af olie, kemikalier, flydende affald og
ravarer samt spildevand, skal til enhver tid vére tette’ og uden revner og andre
skader.

Belaegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og andre synlige
skader. Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og vare tilgaengelig for
tilsynsmyndigheden, f.eks. via virksomhedens kvalitetsstyringssystem. Eventuelle
fugers tilstand og vedhaftning skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal
registreres og udbedres.

Den beskrevne kontrol skal vare indfert senest 12 méaneder efter at godkendelsen
er meddelt.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et uvildigt
sagkyndigt eftersyn af de befaestede arealer, dog hgjest én gang arligt. Rapport fra
uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned
efter eftersynet.

Palletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og flydende affald mv.
bédde inden- og udenders skal opbevares pa taet beleegning og under tag/halvtag.
Det skal sikres, at der ikke er risiko for aflgb til jord, grundvand samt regnvands-
og spildevandskloak. Oplag af kemikalier meerket brandfarlige kan undtages kravet
om at std under tag. Omradet skal kunne rumme indholdet af den sterste beholder,
der opbevares.

Pafyldningsstudse og aftapningsordninger for kemikalieaffald samt olie, skal
placeres inden for konturen af en teet beleegning med kontrolleret afledning af
aflobsvandet. Alternativt skal eventuelt spild opsamles i tet spildbakke eller grube.
Udendgrs spildbakker eller gruber skal temmes, siledes at regnvand i bunden
maksimalt udger 10 % af spildbakkens eller grubens volumen.

Virksomheden skal have instruks for kontrol af teethed af reservoir i bunden af
containere, der anvendes til opbevaring af kemikalier. Reservoir skal inspiceres
mindst én gang arligt.

Virksomheden skal have instruks for arlig kontrol af teethed af
spildevandssumpe/opsamlingsbrende. Teethedsprgvning skal udferes efter
retningslinjerne i DS 455. Tethedsprgvning kan udferes med vand,
kontrolniveauet skal veere almindeligt og provningstiden mindst 1 time.

4 Orientering nr. 6/2008 fra Miljostyrelsen om Forebyggelse af jord- og grundvandsforurening
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Indberetning/rapportering

K1

Ko

Eftersyn af anlzaeg
Der skal fores journal over eftersyn af filtre, med dato for eftersyn, reparationer og
udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal vaere tilgaengelige for og pa forlangende indsendes til
tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pé virksomheden i mindst 3 &r.

Arsindberetning
En gang om &ret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyndigheden
med folgende oplysninger:

Affaldsmangder opdelt pa fraktioner
Forbrug af energi og vand
Oversigt over gennemforte HEPA-filtertests med testdato og resultat.
Redeggorelse for muligheder for substitution, udfasning og reduktion af
forbruget af stoffer pd EU’s kandidatliste og/eller Miljgstyrelsens liste over
ugnskede stoffer (indeholdt i 1. afrapportering, herefter hvert 3. ar)
e  Oversigt over forbrug af ravarer og hjaelpestoffer indeholdende

o Stof-navn

o CASnr.

o Ravareforbrug lagt til grund for godkendelsen inkl. senere
endringer
Aktuelt forbrug samt sidste ars forbrug
Faremarkning
Tilstedevarelse pA REACH kandidatliste eller LOUS-liste samt
Stoffets tilstandsform

O O O O

Oversigten skal endvidere have tydelig markering af
o Nye ravarer og hjaelpestoffer
o Samlet arligt forbrug af VOC

Frist for indberetning
Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. juni.

Forste afrapportering er pr. 1. juni 2015 (indberetning for 2014).

Driftsforstyrrelser og uheld

L1 Virksomheden skal have skriftlige procedurer for hdndtering af udslip til
regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand samt luft. Det skal fremga
af procedurerne hvornar og hvordan relevante myndigheder underrettes i
forbindelse med udslip.

Opheor

01 Ved ophgr af driften skal der treeffes de nodvendige foranstaltninger for at imedegd

fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet tilbage i en
miljemaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher anmelde dette
til tilsynsmyndigheden med et opleeg til vurderingen efter § 38, stk. 1ilovom
forurenet jords.

8pt. bekendtgerelse LBK nr. 1427 af 4. december 2009
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

CMC Biologics A/S har sagt om miljegodkendelse til overgang til kommerciel produktion af
farmaceutiske produkter i 2014 jf. bilag 1. Virksomheden producerer i dag udelukkende
materiale til prakliniske og kliniske forsgg. Den farmaceutiske produktion skal ske i det
eksisterende produktionsanleeg.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk.1, i Miljobeskyttelsesloven®.

I henhold til godkendelsesbekendtgorelsens'® § 19 har Miljostyrelsen vurderet, at
virksomheden har godtgjort at:

e Virksomheden har truffet de nodvendige foranstaltninger til at forebygge og
begreanse forureningen ved anvendelse af BAT, og

e Virksomheden i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og
kvalitet.

Virksomheden skal indrettes og drives i overensstemmelse med det i sagen oplyste, og med
de @&ndringer, der er fastsat i vilkdrene. Vilkarene skal veaere overholdt ved afgerelsens
ikrafttreeden, hvis andet ikke er neevnt.

CMC Biologics A/S er omfattet af listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter jf. godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1. Virksomheden er
endvidere omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens bilag 2, pkt. J208 om pligten til at
indhente godkendelse til produktion med genetisk modificerede organismer i medfer af lov
om miljg og genteknologi.

Virksomheden har et naturgasfyret kedelanleeg med 2 kedler til produktion af damp, der
anvendes i produktionsprocesser og til opvarmning af huset. Den samlede effekt af
kedelanlagget er ca. 3,6 MW.

3.2 Miljeteknisk vurdering
3.2.1 Planforhold og beliggenhed

CMC Biologics A/S er beliggende i Gladsaxe erhvervskvarter, og omradet er omfattet af
Gladsaxe Kommunes lokalplan nr. 125, der er vedtaget den 10. maj 2000 med senere tillaeg.
Lokalplanen har til formal at sikre at omradet anvendes til erhvervsformal, kontor og
servicevirksomhed. Nybyggeri kan bl.a. anvendes til laboratorier og hajteknologisk
produktion.

CMC Biologics A/S er omfattet af rammeomrade 17.E.5, Erhvervsparken i Gladsaxe Ringby,
i kommuneplan 2013.

Den generelle anvendelse er erhvervsomrade. Anfort med specifik anvendelse til Kontor og
serviceerhverv og supplerende anvendelse: Erhvervsformél, domicilbyggeri, kontorformal,
kontorhotel m.v. I overensstemmelse hermed er tilleeg (1) til lokalplan 125 en
overgangsplan, der i takt med at en byomdannelse gennemfares, aflyses og erstattes af
mere detaljerede lokalplaner.

9 Bekendtggrelse af lov om Miljebeskyttelse nr. 879 af 26. juni 2010
10 Bekendtgarelse nr. 1454 af 20/12/2012 om godkendelse af listevirksomhed
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De nye rammer afspejler visionerne i helhedsplanen for Gladsaxe Ringby, som er Byradets
vision for Gladsaxe Erhvervskvarter. Helhedsplanen beskriver den gnskede fremtidige
udvikling i omradet som et mangfoldigt erhvervskvarter, hvor der er plads béde til de store
videnstunge virksomheder og de smé iveerksaettere og handvaerkere.

Nearmeste boligomrade er beliggende i en afstand pa ca. 350 meter, mens der er et omrade
med blandet bolig og erhverv i en afstand af ca. 130 meter fra virksomheden.
Virksomhedens placering i forhold til kommuneplanrammer er vist i bilag 2.

Grundvand/drikkevand

I bekendtggrelse om udpegning af drikkevandsressourcer galdende fra 28. oktober 2013 "’
udpeges drikkevandsressourcer, dvs. omrader med drikkevandsinteresser, omrader med
sarlige drikkevandsinteresser, falsomme indvindingsomrader og indsatsomrader i
Danmark. Bekendtgorelsen fastleegger ligeledes bindende retningslinjer for placering af
forurenende virksomheder og byudvikling i omrader med serlige drikkevandsinteresser
samt for afgerelser efter miljobeskyttelsesloven og husdyrgodkendelsesloven inden for
folsomme indvindingsomrader. Bekendtggrelsen er formelt set et landsplandirektiv. Med
bekendtggrelsen revideres regionplanretningslinjerne for sé vidt angar udpegningen af
drikkevandsressourcer.

Ifolge bekendtgorelsen ma serligt grundvandstruende aktiviteter som udgangspunkt ikke
placeres inden for omrader med serlige drikkevandsinteresser eller indvindingsoplande
til almene vandforsyninger med krav om drikkevandskvalitet, som ligger inden for disse.
Som serlig grundvandstruende aktiviteter anses f.eks. etablering af deponeringsanleg og
andre virksomheder, hvor der forekommer oplag af eller anvendelse af mobile
forureningskomponenter, herunder organiske oplgsningsmidler, pesticider og
olieprodukter.

CMC Biologics A/S ligger i et omrade med drikkevandsinteresser, se bilag 3, og i et omréade,
der indgéar i oplandet til Kildeplads XIII og Sgborg Vandvaerk. Det er dog Miljgstyrelsens
vurdering, at CMC Biologics A/S med udgangspunkt i de fremsendte oplysninger om
indretning og drift ikke skal betragtes som et seerligt grundvandstruende anlaeg. Der
fastsaettes vilkar for indretning og drift, der forebygger og beskytter mod jord- og
grundvandsforurening.

Naturbeskyttelse — Natura 2000, § 3-omrader

Mod syd ligger Hgje Gladsaxe Park og Gyngemosen og som en del heraf ligger et stort
overdrevsomrade teettest pa grunden, ca. 320 meter vak.

Sterstedelen af Hgje Gladsaxe Park fremstar som et stort plejet parkomrade, mens
Gyngemosen er et moseomrade med mindre parkpragede arealer. Arealet udger et storre
offentligt tilgeengeligt rekreativt omrade, som er fredet.

I bilag 4 ses § 3 omréader i neerheden og laengere vaek fra virksomheden. Det overordnede
formal med naturbeskyttelseslovens paragraf 3 er, at beskytte naturtyperne hede, eng,
overdrev, mose og sger mod @ndringer i deres naturtilstand. Det neermeste beliggende
beskyttede naturomrade er Hgje Gladsaxe Park og Gyngemosen.

Af serlige naturtyper findes overdrevslignende graesarealer, sger, moser og enge, krat og
lunde2. Syd for Haje Gladsaxe bebyggelsen ligger et stort overdrevsomrade, der skraner
ned mod s@, mose- og engomrader. Mod @st er graesarealet omkranset af buske som

1 http://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/17205
12 Naturplan 2010 — 2015. Gladsaxe Kommune
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hvidtjern, mirabel og kornel, og langs Heje Gladsaxevej findes et regnvandsbassin med
fugtigbundsvegetation. Syd for dette ligger en rund boldbane i et skovpraeget omrade med
blandt andet ahorntraeer. Omkring den sydgstlige sg/mosehul i vidomrédet er pilekrattet
ryddet, og der er derved dannet fugtig eng og sumpvegetation. Skrdningerne mod
mosehullerne er overdrev. Langs den asfalterede sti i hele omradet (Gyngemosestien)
findes flere fugtige lavninger med starsump og sumpstra. Ved det tilgroede vandhul
nezermest broen til Tingbjerg ligger lunde med beg, eg og ®gte kastanje.

Gyngemosen er iser deekket af starsump og omrader med hgjstauder domineret af
almindelig mjgdurt, men her er ogsd omréder med &bent vand og mindre omréder med
red-el. Floraen er varieret, men uden egentlige sjeldne arter. Den rigeste flora findes i
moseomraderne nar nogle af sgerne.

I 2007 blev der registreret egern, rav, hermelin(leekat) og flere arter flagermus. Fuglelivet i
omradet er rigt og omfatter spurvehgg, musvage, vandrikse, greeshoppesanger, sivsanger,
nattergal og i sensommeren ogsa flokke af gaes. Af krybdyr og padder er der fundet stor og
lille vandsalamander, snog, stlorm, almindeligt firben, spidssnudet frg og butsnudet fra,
skrubtudse og gren fro. Flere af disse bl.a. vandsalamander, spidssnudet og butsnudet frg
er pa habitatdirektivets bilag IV.

Flere af sgerne har en rig smadyrsfauna med de to ualmindelige guldsmedearter
sortmarket kobbervandnymfe og kileplet-mosaikguldsmed. Sgerne er levested for blandt
andet gedde, skalle og karuds. Padder og flagermus er fredede og alle danske arter af
flagermus er listet pa habitatdirektivets bilag IV.

For frger og stor vandsalamander er mulige trusler bl.a. tilgroede vandhuller. Flagermus er
sérbare overfor menneskelige forstyrrelser, nar de gar i dvale om vinteren. Afhengig af
arten overvintrer flagermus i hule traer eller bygninger.

Atmosfearisk nedfald af kvelstofforbindelser kan medfere forsuring og eutrofiering
(overbelastning med neeringsstoffer), hvilket kan pavirke naturomréadet.

Natura-2000 omrdader

@vre Mglleddal, Furesg og Frederiksdal Skov er et EF-habitatomrade (H123) beliggende i
en afstand af ca. 5,4 km nord for virksomheden. Furesg er desuden et EF-fuglebeskyttelses-
omrade og ligger ca. 6 km nord for virksomheden. Begge ligger i et Natura-2000 omrade
nr. 139.

Natura 2000 omradet indeholder den gvre del af Mglleddalen med vandlgbet Hestetangs
A/ Vassingerodlgbet, de store sger Furesg, Farum Sg, Bastrup Se og Buresg, adskillige
moser samt lgvskovene Ganlgse Eged, Terkelskov, Ryget og Frederiksdal Skov.

Omrédet er udpeget som habitatomréde pa grund af en rakke forskellige naturtyper som
rigkaer, kalkrige og neeringsrige sger og vandhuller, haengesak og andre kaersamfund mv.
samt en raekke skovnaturtyper, herunder bl.a. begeskov, egeskov, elle og askeskov.

Der skal i henhold til Habitatbekendtggrelsens § 7 foretages en forelgbig vurdering af om
overgang til kommerciel produktion i eksisterende anlaeg vil pavirke Natura 2000 omradet
vasentligt. Formalet med den forelgbige vurdering er at vurdere, hvorvidt der er behov for
en nermere konsekvensvurdering af projektet. Safremt den forelgbige vurdering viser, at
Natura-2000 omradet ikke bliver pavirket vaesentligt, skal der ikke foretages yderligere.

De primere trusler for Natura-2000 omradet er registreret som vaerende naeringsstof-
lastning, tilgroning, fragmentering, udterring, invasive arter og forstyrrelse.
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Virksomhedens aktiviteter vil ikke kunne pavirke Natura 2000 omrédet i relation til
tilgroning, fragmentering, udterring, invasive arter og forstyrrelse.

Virksomheden kan pévirke omgivelserne med emission af NOy og stgj. Virksomhedens
immission af NOy ligger vaesentlig under B-vaerdierne. Virksomhedens stgjbidrag ligger
ligeledes under greensevardierne. P4 den baggrund vurderes virksomheden ikke at pavirke
Hgje Gladsaxe Park og Gyngemosen vasentlig hverken i forhold til luftemission eller stgj.

Der er foretaget en OML beregning for virksomhedens immission af NOy i nermeste
Natura-2000 omréde - @vre Mglleddal, Furesg og Frederiksdal Skov. Beregningen viser, at
NO, immissionen i denne afstand er mindre end 0,2 pug/m3, hvilket konservativt beregnet
kan medvirke til deposition af kvaelstof pd 0,04 kg N pr. ha pr. &r. Til sammenligning har
det tidligere DMU vurderets at der ved en deposition pa 0,6 kg N/ha ar ikke kan forventes
en merbelastning, hvorunder bidraget beregnet med de nuvarende modeller statistisk set
er lig nul, og hvor der ikke i 95 % af de beregnede tilfeelde forventes paviselige effekter, med
det nuvaerende belastningsniveau.

3.2.2 Generelle forhold

Det fremgér af godkendelsesbekendtgarelsens § 33, stk. 1, at der skal fastsaettes en frist for
udnyttelse af godkendelsen, og at godkendelse bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden
udlgbet af denne frist. Tidsfristen for udnyttelse af miljggodkendelsen ber i henhold til §
33, stk. 11 godkendelsesbekendtgarelsen ikke fastsattes til senere end 2 ar fra
godkendelsens meddelelse, hvilket fastsattes med vilkidr. CMC Biologics A/S har ansegt om
at foretage produktion af farmaceutiske produkter i et produktionsanleeg, der allerede er
etableret, men pt. anvendes til produktion af farmaceutiske produkter til kliniske forsgg og
ikke til kommerciel salg. Det er Miljgstyrelsens opfattelse, at godkendelsen derfor kan
betragtes som udnyttet, nar der i anlaegget gennemfores validering af kommende
kommercielle produktionsprocesser, er gennemfort procesklassifikation eller dele af
anlaegget i ovrigt anvendes til processer i forbindelse med farmaceutisk produktion.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomheden eller
udskiftning af driftsherre, hvilket fastsaettes med vilkar. Dette blandt andet for at fastleegge,
om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber, der er
registreret af Miljgstyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfeldet
kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller fastsztte seerlige vilkar, jf.
miljebeskyttelseslovens § 41d.

3.2.3 Indretning og drift

Emissionsbegransende udstyr

P& CMS Biologics A/S findes emissionsbegraensende udstyr, der skal sikre, at forureningen
fra virksomhedens produktion kan overholde de vilkar, der er fastsat i godkendelsen.
Tilstedeverelse af dette udstyr ligger til grund for vurderingen af miljgpavirkningerne fra
virksomheden. CMS Biologics A/S ma derfor ikke tage emissionsbegransende udstyr som
f.eks. absolutfiltrefiltre, indeslutninger af produktionsudstyr og inaktiveringsanleeg ud af
drift, uden at Miljastyrelsen har foretaget en vurdering af eendringen. Der fastszttes vilkar
om dette i afgerelsen.

13 ”Usikkerheder i modeller for ammoniak i forbindelse med VVM og taerskelvaerdi for beregnet
kvelstofafseaetning for en enkelt kilde til szrlig falsomme naturomréder.” Notat af Danmarks
miljoundersegelser. DMU. 26/06/2005
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Indretning af mdlesteder

For at gare det muligt at foretage mélinger af emissionen fra luftafkast stiller Miljgstyrelsen
vilkér om, at relevante procesafkast skal forsynes med mélestudse, som beskrevet i
Miljestyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stilles vilkar om, at procesafkast skal vaere udfert siledes, at atkastluften kan
spredes frit f.eks. ved at procesafkastet er fort mindst 1 meter over tag, hvor afkastet er
placeret, og er opadrettet.

Rdvarer og hjzlpestoffer

Miljgstyrelsen har vurderet den potentielle miljgpavirkning fra de ravarer og hjalpestoffer,
der anvendes pa virksomheden. Oplysninger om anvendte ravarer og hjelpestoffer pA CMS
Biologics A/S fremgar af den miljotekniske beskrivelse, der ligger til grund for
miljegodkendelsen. CMS Biologics A/S gnsker oplysninger om ravarer og hjelpestoffer
holdt fortrolige.

CMC Biologics A/S kan lgbende have behov for at a&ndre forbruget af ravarer og
hjelpestoffer (herunder renggringsmidler og biocider) eller tage nye stoffer i brug.

Det er Miljestyrelsens opfattelse, at miljggodkendelse af en virksomhed eller et anlaeg bl.a.
baseres pa de oplysninger om forbrug af rdvarer og hjaelpestoffer, der foreligger pa
godkendelsestidspunktet, s& de stillede vilkdr modsvarer den aktivitet eller det projekt, der
gives miljgtilladelse til. Oplysninger om hvilke stoffer og maengder der anvendes udger
séledes et "loft” for virksomhedens/anlaeggets produktion.

Det fremgér af Miljobeskyttelseslovens § 33, at driften af en virksomhed ikke ma sndres
uden godkendelse, hvis a&endringen medferer foraget forurening. Bdde anvendelse af nye
stoffer og aget forbrug af allerede anvendte stoffer kan potentielt medfere foroget
forurening. Omvendt betragtes det som rimelig praksis, at der er en vis rummelighed i en
miljegodkendelse, sa virksomheden ikke ngdvendigvis skal ansege om mindre
produktionsforagelser. Miljastyrelsen finder det derfor hensigtsmaessigt og acceptabelt, at
CMC Biologics A/S som udgangspunkt kan tage nye, miljemaessigt uproblematiske stoffer i
brug og @ge forbrugsrammen for disse, uden godkendelsesmyndighedens forudgédende
vurdering.

For ravarer og hjelpestoffer, der er farlige for sundhed og miljg, ber
godkendelsesmyndigheden dog vurdere, om nye stoffer giver anledning til foroget
forurening inden ibrugtagning. Dette gelder bl.a. stoffer pd Miljgstyrelsens liste over
ugnskede stoffer (LOUS) og stofferne pA REACH’ kandidatliste samt stoffer der er
merkningspligtige mht. milje og sundhed.

Der stilles derfor vilkar om forudgéende anmeldelse af nye stoffer, der er pa LOUS-listen
eller pd Kandidatlisten, samt stoffer som efter CLP-forordningen skal merkes som akut
giftige eller miljofarlige, ved forbrug der overstiger 1 kg. Ved ibrugtagning af gvrige CLP-
merkningspligtige stoffer, skal forbrug over 25 kg anmeldes forudgaende (stoffer som kun
er market atsende, brandfarlige eller brandnzarende er dog undtaget vilkaret). Der stilles
med vilkaret desuden krav til, hvilke oplysninger disse anmeldelser skal indeholde.
Ibrugtagning af gvrige nye stoffer skal fremga af arsrapporten.

Safremt virksomheden gnsker et starre forbrug af et allerede anvendt og godkendt milja-
eller sundhedsskadeligt stof, der kan indebaere en forgget miljgpavirkning, skal dette
anmeldes og vurderes af tilsynsmyndigheden i overensstemmelse med
Miljgbeskyttelseslovens § 33.
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Forbruget af samtlige ravarer og hjelpestoffer skal fremga af drsrapporten, séledes at
tilsynsmyndigheden lgbende kan folge forbruget. Krav til oplysninger om ravareforbrug
fremgér af vilkir om arsindberetning.

Det fremgéar af CMC Biologics A/S’ miljatekniske beskrivelse, at der pa virksomheden
anvendes stoffer som optrader pa Listen over ugnskede stoffer samt et enkelt stof pa
REACH’s kandidatliste jf. ogsa side 20. P4 den baggrund fastsattes vilkar om, at der skal
redegores for arbejdet med substitution og udfasning af disse i forbindelse med hver 3.
arsrapportering.

3.2.4 Luftforurening

Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luftvejledningen ™,
B-veerdivejledningen og lugtvejledningen'®. De vaesentligste udledninger til luften er
organiske oplgsningsmidler, hvor ethanol er det primare stof, samt udledning af
kelemidler fra laekager og sivninger fra keleanleeg. Endvidere kan der potentielt udledes
stov af forskellig art samt lugt fra gaeringsprocesser pa virksomheden.

I henhold til luftvejledningen ber der fastsettes emissionsgraenseveaerdier og gennemfores
emissionsbegransende foranstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis de relevante
massestromsgranser overskrides for virksomheden som helhed. Emissionsbegrensende
foranstaltninger skal dog kun gennemfores for afkast, hvor emissionsgransevardierne
overskrides. Enkelte smé afkast kan endvidere friholdes for kravet om rensning, hvis de
hver udger mindre end 10 % af den relevante massestromsgraense. For virksomheder, der
kun er i drift relativt fi af arets arbejdstimer, ber der heller ikke stilles krav om
emissionsbegransning, selv om massestrgmsgransen og emissionsgraensevardien
overskrides. De relevante B-vaerdier skal altid overholdes, men kan i visse tilfeelde lempes
ved intermitterende drift.

Miljgstyrelsen har valgt ikke at fastseette vilkar om afkasthgjder. I stedet er der fastsat
vilkar om overholdelse af B-vaerdi for NOy. Virksomheden har fremsendt dokumentation
ved en OML-beregning, der sandsynligger, at denne B-veerdi kan overholdes med
eksisterende afkastsforhold.

Miljgstyrelsen stiller vilkar om, at luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligehol-
des regelmaessigt og virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor.
Procedurer/instruktioner bgr bl.a. baseres pa producentens/leverandgrens anvisninger og
indeholde retningslinjer for drift og vedligehold af det enkelte filter/filtertype, herunder
intervaller for kontrol og udskiftning af det enkelte filter.

Stov fra hovedgruppe 1-stoffer

I henhold til B-veerdivejledningen ma legemiddelstoffer, der anses for sarligt biologisk
aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-stoffer med en B-veerdi pa <0,001
mg/Nms3.

Nér der udledes hovedgruppe 1-stoffer, bar der normalt veare forrensning efterfulgt af
absolutfiltrering. Absolutfilteret ber vaere minimum klasse H13 efter DS/EN 1822. Denne
renseteknik medferer, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer langt under 0,01
mg/normal m3. Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre kan emissioner nedbringes til
koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm3 og det vil ikke vaere nedvendigt at fastseatte B-
vaerdier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der etableres absolutfiltre pa relevante afkast.

1 Miljostyrelsens luftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
15 Miljestyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985
18



CMC Biologics A/S anvender vitaminer og mineraler i forbindelse med garingsprocesserne.
Ifolge Laegemiddelstyrelsen betragtes staerke vitamin- og mineralpraparater som
leegemidler og dermed som hovedgruppe 1-stoffer, hvis de aktive indholdsstoffer er
vitaminer og mineraler, og hvor indholdet af vitaminer og mineraler er vasentligt hgjere
end den daglige dosis, som voksne mennesker normalt har behov for.

Alle stgvende ravarer fra hovedgruppe 1 afvejes i rum med HEPA-filter dvs. hvor enten
afkast er forsynet med HEPA-filter eller i sikkerhedsbeenke med HEPA-filtre.

Stov fra hovedgruppe 2-stoffer

P4 CMS Biologics A/S forekommer stgvende aktiviteter i forbindelse med afvejning og
omhaldning af faste révarer. CMS Biologics A/S anvender en rakke stoffer, der kan give
anledning til emission af stov.

De fleste af de stovende stoffer harer til luftvejledningens hovedgruppe 2 og kategorien
ikke-reaktivt stav, tidligere kaldet stov i gvrigt. Dette gaelder eksempelvis kaliumchlorid,
kaliumphosphat, calciumchlorid, natriumphosphat, natriumcitrat samt diverse kemikalier
til medieblandinger. Endvidere anvendes flere landbrugsprodukter som sukker og
gaerekstrakt, kulhydrater og planteproteiner og aminosyrer som ravarer til produktionen.

Virksomheden har oplyst, at alle afvejninger af ravarer foretages under absolutfiltre,
herunder ogsa i forbindelse med preveudtagning til kvalitetskontrol i rAivaremodtagelsen
samt afvejning af ravarer i keelderplan. Pa baggrund af oplysningerne fastszttes ikke
emissionsgraenseverdier for ikke-reaktivt stgv samt natriumhydroxid. Det vurderes
ligeledes, at der med baggrund i absolutfiltrering ikke skal fastsettes en B-vaerdi for ikke-
reaktivt stov.

Oplosningsmidler

VOC-bekendtgorelsen

For virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pa mere end 50
tons oplgsningsmidler om aret, er emissionen af oplgsningsmidler reguleret af VOC-
bekendtggrelsen. VOC defineres som organiske forbindelser, hvis damptryk er > 0,01 kPa
ved 293,15 K (20 °C) eller ved de anvendte driftsbetingelser16.

CMC Biologics A/S har angivet et forventet forbrug pa 6 tons VOC i 2020 og er saledes ikke
omfattet af VOC-bekendtggrelsens krav. Miljgstyrelsen stiller vilkdr om &rlig rapportering
af forbrug af VOC for at kunne felge udviklingen af forbruget af VOC pa virksomheden.

CMC Biologics A/S anvender en rakke organiske oplgsningsmidler som f.eks. ethanol,
methanol og acetronitril i produktionsanlaegget. Virksomheden har sggt om en
produktionsramme pa 6 tons oplesningsmiddel, mens det nuvaerende arlige forbrug er ca. 4
tons. Ved et forbrug pa 4 tons oplegsningsmiddel fordelt pa 220 produktionsdage 4 7 timers
drift kan beregnes en massestrgm pé 2,6 kg/time, hvis forudsatningen er at alt
oplgsningsmiddel emitteres. Miljostyrelsen vurderer derfor, at massestremmen for bade
hovedgruppe 2, klasse II og III ikke overskrides, hvorfor der ikke stilles vilkar til
virksomhedens emission af oplgsningsmidler.

Der er foretaget en beregning af spredningsfaktorer for ethanol, methanol og acetronitril
for at vurdere om de eksisterende afkastsforhold sikrer en tilstraeekkelig fortynding af
udledninger til luften, siledes at B-verdier overholdes.

16 Bekendtggrelse nr. 1452 af 20. december 2012 om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske
oplgsningsmidler med senere &ndringer
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Spredningsfaktoren for ethanol er vaesentligt mindre end 250 m3/s, hvorfor et afkast 1
meter over tag er tilstraekkeligt til at sikre overholdelse af B-veaerdien for ethanol.

Beregningerne viser, at der minimum skal vaere en luftmaengde pé ca. 648 m3/s for sikre, at
B-vaerdien for methanol overholdes ligesom spredningsfaktoren for acetronitril ogsa er
starre end 250 m3/s. Der er derfor foretaget en OML-beregning for at vurdere om
virksomheden kan overholde graensevardien for virksomhedens bidrag til immissionen af
methanol. Der er beregnet et bidrag pa 0,09 mg/ms3, hvor graenseverdien for methanol er
0,3 mg/m3. OML-beregningen for acetronitril viser et immissionsbidrag pd 0,002 mg/ma3,
hvor graenseverdien er 0,1 mg/ma3.

MST vurderer pa baggrund af ovenstaende, at der ikke skal fastsattes graensevaerdier for
virksomhedens immission af oplgsningsmidler.

Listen over ugnskede stoffer

CMC Biologics A/S anvender flere stoffer, der optrader p4 Listen over ugnskede stoffer’”,
der indeholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljostyrelsen anser for at have problematiske
effekter. Der anvendes benzylalkohol, borsyre, phenol, methanol, natriumhypochlorit,
kobbersulfat og Polyethylene glycol octylphenol ether.

Listen over ugnskede stoffer er en signalliste og en vejledning til producenter,
produktudviklere, indkebere og andre akterer om kemikalier, hvor brugen pa laengere sigt
ber reduceres eller helt stoppes.

Anvendelsen af problematiske stoffer pA CMC Biologics A/S vurderes ikke i sig selv at
udgere et miljomeessigt problem pé grund af de sma stofmaengder. For at undga og
minimere anvendelse af de problematiske stoffer i fremtidige storre produktioner bar CMC
Biologics A/S have fokus pa disse stoffer i forbindelse med udvikling af nye produkter og
processer, som CMC Biologics A/S jo i hgj grad er en del af. Miljastyrelsen vil derfor
fastsaette vilkdr om, at CMS Biologics A/S skal have procedurer, der skal forsage at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeeder pa Miljostyrelsens
liste over ugnskede stoffer og REACHSs Kandidatliste. Dette er endvidere i
overensstemmelse med BAT i BREF om organiske finkemikalier.

Energianleeg
CMC Biologics A/S har etableret 2 naturgasfyrede dampkedler med en samlet effekt pa ca.

3 MW til fremstilling af rddamp. Der er 2 fritstiende skorstene 23,5 meter over terran (8,5
meter over tag) fra kedlerne udvendigt pa facaden pa sydsiden af virksomheden.

Der fastsettes vilkar til emission af CO og NOy samt immissionskoncentrationsbidrag af
NO.ioverensstemmelse med standardvilkar jf. afsnit 12 i den tidligere
godkendelsesbekendtgorelse'® if. § 52, stk. 2 godkendelsesbekendtgorelsen samt krav i
luftvejledningen.

Der fastsettes vilkar om, at virksomheden skal fremsende forslag til plan for kontrol af
luftforurening fra energianleaeg, si virksomhedens oplysninger om forventet emission fra
anlaegget kan eftervises.

1 Orientering fra Miljostyrelsen nr. 3, 2010, 'Listen over ugnskede stoffer’
18 Bekendtggrelse nr. 486 af 25. maj 2012 om godkendelse af listevirksomhed
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3.2.5 Lugt

I henhold til lugtvejledningen bor graensevardien for en virksomheds lugtbidrag ikke
overskride 5-10 LE i boligomréder, mens op til 30 LE kan vaere acceptabelt i
industriomréder.

Det er Miljestyrelsens vurdering, at der vil kunne forekomme lugt i forbindelse med
fermenteringsprocesserne pa virksomheden. Der har dog endnu ikke varet problemer med
lugtgener i omgivelserne. Det vurderes at virksomheden vil kunne overholde en
grensevaerdi pa 5 LE i omrader med boliger og kolonihaver samt 10 LE i erhvervsomréadet.

Der fastsettes vilkar i overensstemmelse hermed og om, at tilsynsmyndigheden pé given
foranledning kan kraeve lugtmalinger.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

Der er separat kloakeret pa virksomhedens matrikel, sdledes at regnvand fra tage og
overflader opsamles separat. Dog tilsluttes regnvandet til spildevandsledningen i det
kommunale ledningssystem, da udbygningen til separatkloakering her endnu ikke er
foretaget. Der er etableret et rorfort regnvandsmagasin syd for bygningen pé 32 ma3.
Saniteert spildevand ledes ogsé separat direkte til det kommunale spildevandssystem.
Virksomhedens processpildevand ledes, hvis det er GMO-holdigt til kill-anlaeg, og
efterfolgende til neutralisationsanleeg, hvor det gvrige processpildevand ogsa behandles
inden udledning til kommunalt spildevandssystem.

CMC Biologics A/S har fiet meddelt en spildevandstilladelse fra Gladsaxe Kommune i 2005
med @ndring af enkelt vilkar i 2007. Virksomhedens spildevand ledes via aflgbssystemer i
Kegbenhavns Kommune til Rensningsanlaeg Damhusien. Der er mulighed for, at der kan ske
overlgb til Faestningskanalen i situationer med store vandmaengder.

Virksomheden har ikke registreret oversvemmelser i keelderbygning i forbindelse med
starre regnheendelser. Kelderen ligger delvist frit mod est og vest og i terraen mod syd.
Kelderen bruges til oplag af bl.a. laboratorieartikler og kemikalier m.v. som opbevares i
lukket emballage. @vrige kemikalier oplagres i miljecontainere i teette emballager. Det
vurderes, at der ikke er forureningsrisiko forbundet med disse oplag i situationer med store
regnskyl.

3.2.7 Stoj

Ekstern stgj fra virksomheder reguleres efter Miljgstyrelsens vejledninger m
stgj. Som udgangspunkt er den planlagte anvendelse af omgivelserne bestemmende for den
tilladelige stgjbelastning fra en virksomhed. Der skal dog tages hensyn til den faktiske
anvendelse, sidfremt den er mere stgjfolsom end den planlagte anvendelse.

1920212223
o)

Virksomheden er placeret i rammeomrade 17E2, som er et erhvervsomrade udlagt til
kontor og serviceerhverv. Op til omrédet stoder erhvervsomréaderne 17E3 og 17E4.
Nermeste stgjfolsomme omréder er boligomrade 15B1, som ligger syd for virksomheden,
etageboligomrade 15B2 som ligger sydest for virksomheden og kolonihaveomrade 17F1,
som ligger vest og nordvest for virksomheden. Omréadet med blandet bolig og erhverv 17E8
ligger syd/sydvest for virksomheden.

19 Vejledning nr. 5 om ekstern stgj fra virksomheder, 1984, kaldet "stgjvejledningen”
20 Vejledning nr. 6 om maéling af ekstern stgj fra virksomheder, 1984
21 Vejledning nr. 5 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder, 1993
22 Supplement nr. 3 til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder, 1996
2 Vejledning nr. 3 om ekstern stgj i byomdannelsesomréder, 2003
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Hgje Gladsaxe Park ligger ca. 300 meter syd/sydest for virksomheden. Parken skal
betragtes som rekreativt omrade og benaevnes rammeomréide 15F2 i kommuneplanen for
Gladsaxe Kommune. Gladsaxe Kommune har i forbindelse med udarbejdelse af en anden
miljegodkendelse pa baggrund af en konkret vurdering af anvendelsen af den nordlige del
af Haje Gladsaxe Park fastsat en stgjgranse pa 45 dB alle dage hele dognet. Den nordlige
del af parken er placeret mellem erhvervskvarter mod nord og vest, etageboliger i Hgje
Gladsaxe mod gst og taet/lav bebyggelse mod sydvest ved Hjortestien jf. nedenstéende figur
1. Den gvrige del af Hgje Gladsaxe Park betragtes som rekreative omréde.

I stgjvejledningen differentieres mellem rekreative omrader i det &bne land (omradetype 6)
og rekreative omrader i byomrader med en del baggrundsstgj, som skal have krav svarende
til boligomrader (omrédetype 4 og 5). Det er Miljastyrelsens vurdering af Haje Gladsaxe
Park skal betragtes som et rekreativt omrade i byomrade og fastsetter derfor stgjgraenser
svarende til boligomrider med dben og lav boligbebyggelse.

Figur 1. Markering af den nordligste del af Hgje Gladsaxe Park

Miljgstyrelsen fastsaetter med baggrund i den faktiske anvendelse og retningslinjerne i
Miljgstyrelsens vejledning nr. 3 fra 2003 om ekstern stgj i byomdannelsesomrader en
stajgraense pa 45 dB hele dognet alle dage for den nordlige del af Hagje Gladsaxe Park, mens
der fastseattes greenseveerdier for rekreative omrader geeldende for den gvrige del af Hgje
Gladsaxe Park.

Omrade ”Dag” ” Aften” ”Nat”
Man — fredag: KI. 07-18 | Man — fredag: Kl. 18-22 Alle dage: KI. 22-07
Logrdag: Kl. 07-14 Lordag: Kl. 14-22
Sen- & helligdage: KI. 07-22
Erhvervsomrader 17E5, 17E7, 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
17E8, 17E8, 17E9 og 17E11
Boligomrade 15B1 45 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
Etageboligomrade 15B2 50 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
Kolonihaver 17F1 45 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
Blandet bolig og erhverv 17E8 55 dB(A) 45 dB(A) 40 dB (A)
Rekreativt omrade 15F2 45 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
Rekreativt omrade 15F2, Nord 45 dB(A) 45 dB(A) 45 dB(A)

Tabel 1: Oversigt over stgjgraenser
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Det fremgr af virksomhedens miljomaling af ekstern stgj**, at den malte og beregnede
stgjbelastning i flere referencepunkter om natten er hgjere end de vejledende stagjgranser
jf. nedenstéende tabel. Det er boligomrédet syd for virksomheden og kolonihaveomréderne
vest og nordvest for virksomheden. CMC Biologics A/S har ikke fastsat et referencepunkt i
omrade 17E8, blandet bolig og erhverv, og i det rekreative omrade 15F2. P4 baggrund af
stgjniveaukurver jf. bilag 5.3 i Miljemaling Ekstern stgj, vurderer Miljostyrelsen dog, at
stgjgreenserne er overholdt i natperioden. Ved kommende beregninger af stgj onskes
indlagt referencepunkter i omréderne 17E8 og 15F2.

Da virksomheden er eksisterende, vurderer Miljgstyrelsen, at usikkerheden svarende til 2,1
til 2,5 dB pé beregningsresultaterne kan fratreekkes méleresultatet, hvorefter
graensevardien ikke overskrides signifikant.

Referencepunkt Etage Stejbelastning, Lri dB(A) Gransevardi i dB(A)
Dag Aften Nat Dag Aften Nat

R1 Hjortestien 2C Friareal 41,0 36.1 35,2 45 40 35
R2 Hjortestien 4D Stuen 39,2 32,2 321 45 40 35
R2 Hjortestien 4D 1.sal 40,7 344 34,2 45 40 35
R3 Hjortestien 24 1.sal 1.sal 42,0 36,6 35,8 45 40 35
R4 Hjortestien 24 Friareal 39,3 32,8 32,5 45 40 35
R5 Hjortestien 18 Friareal 42 2 36,2 35,8 45 40 35
R6 Hjortestien 48 Friareal 38.3 31.7 316 45 40 35
R7 Hoje Gladsaxe 69 Stuen 359 29,9 30,1 45 40 35
R7 Heje Gladsaxe 69 1.sal 37.3 314 31,6 50 45 40
R7 Hoje Gladsaxe 69 2.sal 37,3 31,5 31,7 50 45 40
R7 Heje Gladsaxe 69 3.sal 37,5 31,7 31,9 50 45 40
R7 Hoje Gladsaxe 69 4.sal 37.7 31,8 32,0 50 45 40
R7 Heje Gladsaxe 69 5.sal 379 32,0 32,2 50 45 40
R7 Heje Gladsaxe 69 6.sal 38,2 32,2 324 50 45 40
R7 Heje Gladsaxe 69 7.sal 384 324 32,6 50 45 40
R8 Sydmarken 32 Skel Skel 58,7 57.0 55,0 60 60 60
RS Haveforeningen Voldly Skel 43,2 35.1 36,0 45 40 35
R10 Haveforeningen Mosely Skel 43.8 358 36,7 45 40 35

Tabel 2: Stajbelastning fra CMC Biologics A/S i 2020 med eget intern transport i forhold til
stgjbelastning 2013

Virksomhedens primare stgjkilder om natten er torkelere, ventilations- og procesafkast
samt 2 kglecontainere placeret i terraen. Virksomheden har i forbindelse med VVM-
redegorelsen beskrevet muligheder for reduktion af stgjbelastningen og har her peget pa
opsatning af stgjskeerm til at afskeerme stgjen fra torkelere. De 2 kolecontainere er ikke
stgjdeempede og her er derfor ogsé mulighed for at reduceret virksomhedens stgjbidrag.
CMC Biologics A/S er opmarksom pa, at det aktuelle stgjniveau skal reduceres i tilfaelde af
udvidelser eller &ndringer i produktionen pa virksomheden.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden ikke vil give anledning til hverken lavfrekvent
staj, infralyd eller vibrationer i omgivelserne. Der er derfor ikke er fastlagt greensevaerdier
for disse stajtyper.

Miljgstyrelsen vil stille vilkar om, at der skal ske en lobende opdatering af
stajkortleegningen for at sikre at virksomhedens stgjbelastning ikke gges. Alle betydende

24 Miljemaling Ekstern stgj, CMC Biologics A/S "Ekstern stgjkortleegning 2020”, SH Akustik, juni
2013
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stagjkilder skal genmales hvert 8. ar. Dermed skal nzste stgjkortleegning med genmaéling af
betydende kilder ske i forbindelse med revurdering af CMC Biologics A/S’
miljegodkendelse. Nye stgjkilder, samt stgjkilder der udskiftes, skal méles senest 3
méneder efter ibrugtagning. Malingerne skal udferes i henhold til geeldende vejledninger
fra Miljgstyrelsen.

Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pé grundlag af et
stgjkonturkort, hvis det vurderes, at stgjen skal beregnes i andre referencepunkter end de,
der er anvendt i forbindelse med miljegodkendelse.

3.2.8 Affald

Ifolge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer, er det
BAT at behandle forurenede affaldsstrgmme ved kilden frem for spredning og efterfelgende
central rensning, med mindre der er gode grunde til at gore det modsatte.

Ifelge EU BREF Organiske finkemikalier, er det defineret som BAT, at virksomheden
foretager en detaljeret affaldsstremsanalyse for at fastsla oprindelsen til affaldsstromme
med henblik pa at kunne foretage en hensigtsmaessig hidndtering og minimering af
affaldsmengderne.

Affald skal generelt handteres og bortskaffes i overensstemmelse med det til enhver tid
gaeldende erhvervsaffaldsdirektiv i Gladsaxe Kommune. Affald fra CMC Biologics A/S
bestar af ikke-farligt og farligt affald. Alt affald sorteres med henblik pa sterst mulig grad af
genanvendelse.

CMC Biologics A/S’ affaldsmangder i 2010, 2011 og 2012 fremgér af nedenstaende tabel 3.

2010 2011 2012
kg kg Kg

Forbrasnding 49.847 68.280 60.430
Genanvendelse 10.010 15.910 12.710
Deponering

Ikke farligt affald 59.857 84.190 73.140
Farligt affald 28.447 25.094 16.400
Sum 88.304 109.284 89.540

Tabel 3.

CMC Biologics A/S forventer at affaldsmaengderne vil stige svarende til 20-30 % med
udnyttelse af den fulde produktionskapacitet, hvilket skyldes forventet anvendelse af
engangsudstyr.

Det fremgér af godkendelsesbekendtgarelsens § 22, at der i relevant omfang skal fastseettes
krav i miljggodkendelsen til handtering og opbevaring af affald pa virksomheden, herunder
de maksimale oplagsmaengder af affald.

Der fastsettes i overensstemmelse hermed vilkar om maksimale oplagsmaengder for farligt
affald. Maksimal oplagsmangde for farligt affald saettes til 4 tons svarende til ca. 2 mdrs.
produktion af affald ved 30 % stigning i affaldsmaengderne. Vilkar til handtering og
opbevaring af affald fastsaettes i afsnit om jord og grundvand.

Miljestyrelsen vurderer, at CMC Biologics A/S lebende ber arbejde med at nedbringe
affaldsmengderne, herunder affald til forbreending, og oge genanvendelsen i
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overensstemmelse med regeringens Ressourcestrategizs. Der fastsattes derfor vilkdr om, at
virksomheden lgbende skal identificere mulighederne for nedbringelse af
affaldsmengderne fra produktionen, og at virksomheden hvert 3. ar skal rapportere dette
arbejde til tilsynsmyndigheden.

3.2.9 Overjordiske olietanke

Virksomheden har en 1000 liter olietank, der skal forsyne ngdgeneratorer. Bade
nedgeneratorer og olietank er opstillet indenders. Olietanken er omfattet af
olietankbekendtgorelsens regler og virksomheden skal folge disse.

3.2.10 Jord og grundvand

Ifolge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer samt EU
BREF om Emissioner fra oplagring, er det BAT, at sikre inddeemningsmuligheder for spild
ved laekager og forurenet slukningsmiddel.

Miljgstyrelsen vurderer, at CMC Biologics A/S lever op til BAT gennem indretning med
mulighed for opsamling af spild. Al opbevaring af farlige stoffer og farligt affald er indrettet
séledes, at der ikke er mulighed for aflgb til spildevands- og regnvandskloak. Der stilles
vilkér om, at rum med opbevaring af kemikalier skal indrettes uden mulighed for direkte
aflgb til spildevandskloak. Spild indendgrs i gvrigt i rum med afleb ledes til inaktivering
og/eller neutralisationsanlaeg. Disse foranstaltninger vil kunne sikre tilbageholdelse af
eventuelt spild.

Virksomheden har reollager udenders i en systemcontainer, hvor der er mulighed for
opsamling af eventuelt spild. Der kan opsamles et volumen svarende til starste oplagrede
beholder. Der transporteres syre/base i palletanke mellem lager i miljecontainer og
produktionen.

CMC Biologics A/S har en Waste stéltank, der kan anvendes til opsamling af f.eks.
organiske oplgsningsmidler og vaesker fra oprensningsprocesserne. Indholdet sendes til
NORD og temmes via en fast rgrinstallation til studse ved tankvognsplads. Wastetanken
anvendes sjeldent og er kun anvendt 1-2 gange siden virksomhedens etablering. Tanken er
placeret indendears.

Processpildevand er adskilt fra regnvand ved, at der er separat kloakeret, hvilket er i
overensstemmelse med BAT i EU BREF Spildevands- og luftrensning® og dertil horende
styringssystemer. Dog samles processpildevand og regnvand igen ved tilslutning til det
kommunale spildevandssystem.

Der fastsaettes vilkdr om at gulvbelaegninger i bygninger, hvor der opbevares og/eller
héndteres kemikalier eller farligt affald, skal vaere teette og uden revner eller andre skader.
Der fastsettes ogsa vilkar til indretning af pafyldningspladser til tankvogne/af- og
palaesning af ravarer/faerdigvarer. Inspektioner af udenders- og indendars belegninger skal
planlegges og dokumenteres.

% Ressourcestrategi 2013. Danmark uden affald — genanvend mere, forbrend mindre. Regeringen.
Oktober 2013
% Bekendtgorelse nr. 1321 af 21. december 2011 om indretning, etablering og drift af olietanke,
rorsystemer og pipelines med senere e&ndringer
2 Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgaengelige teknik ved spildevands- og
luftrensnings og dertil harende styringssystemer, Februar 2003.
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Under forudsetning af at beleegninger, tankgrave, spildbakker etc. kontrolleres og
vedligeholdes lgbende vurderes der ikke at vaere vaesentlig risiko for forurening af jord og

grundvand.

Der er ingen nedgravede tanke eller rorferinger pA CMC Biologics A/S.

Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige stoffer, som

CMC Biologics A/S, fremstiller eller frigiver i forbindelse med produktion af leegemidler, er
relevante i forhold til udarbejdelse af en basistilstandsrapport, jf.
godkendelsesbekendtggrelsens § 14. Dette indebeerer, at karakteren og maengden skal
udgare en risiko for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening. Forureningen skal
efter Miljostyrelsens vurdering fortolkes som en risiko for en lengerevarende, negativ
pavirkning af jord og grundvand pa virksomhedens areal fra stoffer, der hidrgrer fra den
aktivitet pa virksomheden, der er omfattet af IE-direktivet.

Virksomheden har i forbindelse med ansggning om miljegodkendelse fremsendt
oplysninger, herunder en risikovurdering af samtlige de stoffer, der anvendes pa
virksomheden og som er omfattet af CLP-forordningen. Metoden anvendt til

risikovurdering er skitseret i nedenstadende skema“":

28.
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Virksomheden har gennemgaet og vurderet samtlige klassificerede stoffer efter
ovenstdende model. Det fremgar af virksomhedens vurdering, at der ikke er en risiko for
leengerevarende forurening af jord og grundvand forbundet med den farmaceutiske
produktion, som virksomheden er indrettet og drives jf. beskrivelsen i afsnittet om jord og

grundvand.

I forbindelse med virksomhedens etablering i 2002 blev tidligere forurening fjernet og
Kgbenhavns Amt har i 2004 vurderet, at der ikke er grundlag for kortlaegning af
virksomheden. Udgangspunktet for jordforureningsniveauet pa virksomheden er derfor, at
jorden kan Kklassificeres som lettere forurenet, da CMC Biologics A/S er placeret i byzone og
dermed omfattet af omrédeklassificeringen.

28 Modellen er udviklet af C7 Consulting ApS i samarbejde med CMC Biologics A/S
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Zinkchlorid og -sulfat

Virksomheden anvender smé mangder zinkchlorid og zinksulfat, dog i meget smé
mengder dvs. mindre end 12 kg arligt og som i gvrigt opbevares, sa der ikke kan ske udslip
til jord- og grundvand. Opbevaringen sker indenders uden aflgb til kloak. Der foretages
inden handteringer af stofferne udenders.

Organiske oplosningsmidler

Der anvendes endvidere en raekke organiske oplgsningsmidler som ethanol, methanol,
benzylalkohol, propanol, acetone, acetronitril og phenol. Oplgsningsmidlerne opbevares
alle indendgrs og der foretages ingen héndteringer udendeors. Der er i lokaler med
opbevaring af oplgsningsmidler etableret pumpesump eller aflgb, der leder til killanleeg og
neutralisationsanleeg. Oplasningsmidlerne transporteres indenders i synlige ror, siledes at
utetheder opdages hurtigt. Kun ethanol anvendes i maengder storre end 500 kg. De
organiske oplgsningsmidler er oplgselige i vand og kan derfor potentielt udgere en risiko
for grundvandsforurening. Det vurderes dog at opbevaringen og handteringen indendors af
oplegsningsmidler medferer, at der ikke er risiko for l&engerevarende jord- eller
grundvandsforurening med oplgsningsmidler.

Natriumhypochlorit

Virksomheden anvender natriumhypochlorit i en mangde storre end 500 kg om aret.
Stoffet opbevares udendors i aflast miljecontainer. Stoffet er akut giftigt i vandmilje.
Natriumhypochlorit er et klorholdigt rengeringsmiddel, der er klassificeret som farligt ved
indanding indtagelse og bergring. Natriumhypochlorit vil efter endt rengering af rar og
tanke transporteres via virksomhedens spildevandssystem til kommunes
spildevandssystem.

Af arbejdsrapport nr. 2, 1998 fra Miljgstyrelsen fremgér folgende:

“Hypochlorit frigiver chlor i vandig oplgsning. Chlor er giftigt for vandlevende organismer i
overfladevand og is@r for ferskvandsorganismer. Chlor forventes dog ikke at na frem til
rensningsanlagget i form af frit chlor (Cl2) men "nedbrydes" (neutraliseres), mens det
endnu befinder sig i kloaksystemet ved kemiske reaktioner med andre kemiske stoffer som
f.eks. ammonium og forskellige organiske stoffer, som allerede er oxiderede eller
chlorerede. Chlor er et meget reaktivt stof og vil vaesentligt optraede som chlorider.
Dannelsen af mange forskellige uorganiske og organiske chlorforbindelser i kloaksystemet
er derfor mulig. Mange af de mulige organiske chlorforbindelser er vurderet til at veere
skadelige for vandlevende organismer i overfladevand og/eller sveert nedbrydelige. En del
af disse stoffer er optaget pa EUs liste over kemiske stoffer, der er farlige for vandmiljget
(Direktiv 76/464/EEC, Bro-Rasmussen et al. 1994). ”

Da indholdet af organisk stof i jord er meget lavt og natriumhypochlorit er letoplgseligt i
vand, vurderes det, at stoffet i tilfzelde af udslip til jord vil oplgses i jordveesken og
omdannes til natriumchlorid og ilt. Chlorid-ionerne er mobile, og vil kunne transporteres
til grundvandet, men disse ioner er ikke i sig selv klassificeret som farlige. Desuden vil en
eventuel forurening ikke vaere blivende pga. udvaskning, fortynding og dispersion. Det vil
derfor veere vanskeligt at lokalisere og oprense en evt. restforurening ved ophgr. Stoffet
vurderes ikke at kunne medfere laengerevarende jord- og grundvandsforurening pd CMC
Biologics A/S.

Syrer og baser

CMC Biologics A/S anvender en rakke syre og baser som kalium- og natriumhydroxid,
ammoniakvand, oxalsyre, citronsyre, salpetersyre, saltsyre og phosphorsyre. Eventuelle
udslip af syre/baser kan oplgse forureninger med tungmetaller, men da der ikke er
restforureninger pA CMC Biologics A/S, vurderes dette ikke at vere et scenarie. Syre og
baser opbevares endvidere indenders eller udenders i miljecontainer, og der sker ingen
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héndteringer udenders. Det vurderes derfor, at der ikke er risiko for laengerevarende jord-
eller grundvandsforurening i forbindelse med anvendelse af syre og baser pA CMC Biologics
A/S.

Ammoniak

Virksomheden har i dag et oplag af i alt 155 kg ammoniak i keleanleaeg, der er placeret
indenders. Flydende ammoniak vil ved udslip indenders primeert fordampe og kunne
samles i en pel pa gulvet. Der er ikke mulighed for at udslip kan lgbe til kloak.

Det vurderes derfor, at virksomhedens oplag af ammoniak ikke vil udgere en risiko for
leengerevarende forurening af jord- og grundvand.

Vurdering

Pa baggrund af virksomhedens risikovurdering samt Miljgstyrelsens vurdering af den
fysiske indretning og handtering af farlige stoffer pa virksomheden traffes afgorelse om, at
CMC Biologics A/S ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtggrelsens § 14, idet ingen af de stoffer (der klassificeres som farlige jf.
EU forordningen nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og
emballering af stoffer), som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse
med sin listeaktivitet vurderes at kunne medfere risiko for leengerevarende pavirkning af
jord- og grundvand pa virksomhedens areal.

3.2.11 Til og frakersel

Virksomheden er beliggende i et erhvervskvarter, hvor der ikke er placeret boliger ved
nermeste til- og frakerselsveje. Tilkegrselsvejene er motorveje samt Gladsaxe Ringvej og
Gladsaxe Mglleve;j.

Trafik til og fra CMC Biologics A/S bestar af lastbiler/varebiler samt persontrafik.
Leverancer til og fra virksomheden sker primeert i dagtimerne med maksimalt 20
leverancer dagligt. Der forventes ca. 220 medarbejdere til daghold samt 45 og 35 til
henholdsvis aften og nathold. I de gennemforte stgjberegninger indgéar last- og
varebilskorsel med 20 stk. i dagtimerne, 2 stk. aftentimerne og 2 stk. i nattimerne. Antal
korsler med personbiler er sat til 94 stk. i dagtimerne, 33 stk. i aftentimerne og 23 stk. i
nattimerne.

Indkersel til virksomheden sker fra Vandtarnsve;.

Miljgstyrelsen vurderer med baggrund i de gennemforte stajberegninger, der tager
udgangspunkt i ovenstidende forudsatninger, at til- og frakersel kan ske uden vesentlige
miljomaessige gener for de omboende.

3.2.12 Indberetning/rapportering

Der fastsettes i godkendelsen vilkar om indberetning og journalisering af virksomhedens
egenkontrol i overensstemmelse med godkendelsesbekendtggrelsen. Der skal fores journal
over forbrug af rédvarer, energi og vand, affaldsmangder samt eftersyn af
emissionsbegraensende udstyr. Derudover skal der fares journal over egenkontrollen med
kontinuert maleudstyr sdsom partikelmélere ved filtre, alarmer m.m. Journalerne skal veere
tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, og skal opbevares pé virksomheden i minimum 3 ar.

Der fastsettes vilkar om &rlig rapportering til tilsynsmyndigheden jf.
godkendelsesbekendtgorelsens § 22, stk. 1, pkt. 5. Rapporten skal indeholde oplysninger
affaldsmeengder, HEPA-filter tests, gennemforte stgjmalinger og — beregninger samt
resultatet af evt. luftemissionsmalinger.
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Derudover skal der hvert 3. ar redeggres for virksomhedens arbejde med substitution,
udfasning eller reduktion af stoffer optaget pA REACH kandidatliste samt Miljgstyrelsens
liste over ugnskede stoffer.

3.2.13 Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden har i den miljatekniske beskrivelse gennemgéet de foranstaltninger, der er
etableret i forhold til at imedega driftsforstyrrelser og uheld i forbindelse med
virksomhedens drift. CMC Biologics A/S har procedurer og installationer, der skal
forebygge driftsforstyrrelser og afledte spild og udslip. Disse procedurer omfatter udslip af
GMO, opbevaring af olie og kemikalier og brand. Endvidere er virksomheden indrettet sd
risikoen for udslip minimeres og medarbejdere er uddannet i at arbejde med
virksomhedens processer og er derfor ogsa bekendt med de sikkerhedsforanstaltninger og
procedurer, der gelder for produktionen.

GMO héandteres i vandige miljger, hvorfor udslip via ventilationsluft vurderes usandsynlig.
Der er desuden absolutfiltrering pa alle afkast fra procestanke og sikkerhedsbaenke.
Opsamling og inaktivering af processpildevand skal sikre effektivt drab af GMO og
autoklavering eller anden sikker handtering af affald inden bortskaffelse sikre at risikoen
for udslip til omgivelserne med GMO er minimeret.

For at hindre udslip af kemikalier til spildevandssystemet stiller Miljgstyrelsen vilkar om,
at lokaler med opbevaring og handtering af kemikalier skal indrettes, sdledes at der ikke
kan ske afledning af kemikalier direkte til spildevandskloak.

Miljgstyrelsen fastsaetter vilkar om, at virksomheden skal have skriftlige retningslinjer for
handtering af spild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand
samt luft.

3.2.14 Risiko/forebyggelse af storre uheld

CMC Biologics A/S er ikke omfattet af bekendtggrelse om kontrol med risikoen for sterre
uheld med farlige stoffer®, og Miljostyrelsen vurderer pa baggrund af virksomhedens
produktion og ravareforbrug, at risikoen for et storre uheld ikke er til stede.

3.2.15 Opheor

Der er stillet vilkdr om, at virksomheden ved ophgr af driften skal traeffe de nadvendige
foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe
stedet tilbage i en miljomzssig tilfredsstillende tilstand.

3.2.16 Bedst tilgaengelige teknik

CMC Biologics A/S er omfattet af tidligere listepunkt D104: "Virksomheder, der ved en
kemisk eller biologisk proces fremstiller lzegemidler (i) (s)”. Listepunkt D104 er nu erstattet
af pkt. 4.5 i godkendelsesbekendtggrelsen.

Orientering fra Miljestyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljggodkendelser angiver, at der findes falgende retningslinjer for BAT:

For tidligere listepunkt D104:

e Bekendtgerelse om begransning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra
anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC-
bekendtggrelsen).

Orienteringen angiver ogsa som referencer til renere teknologi:

2 Bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for sterre uheld med
farlige stoffer
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e EU BREF "Organiske finkemikalier"

e EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer", 2003

e Arbejdsrapport fra Miljestyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering -
anvendelsesmuligheder og miljegevinster. International erfaringsopsamling",
Miljestyrelsen 1994.

e EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

For CMC Biologics A/S er specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil
horende styringssystemer" samt "Emissioner fra oplagring” relevante. Derudover er der
enkelte dele af dokumentet vedr. organiske finkemikalier, der kan veere relevante, samt et
af de nyere BREF dokumenter med tveergiende anvendelse, ” Industrielle kolesystemer”.
Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion af farmaceutiske
produkter.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med miljegodkendelse af CMC Biologics A/S foretaget en
gennemgang af ovennavnte BREF dokumenter og vurderet anvendelsen af BAT pa
virksomheden.

Miljgledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljoledelsessystemer og -

vaerktgjer, herunder indferelse og opretholdelse af system, der bl.a. omfatter
organiseringen af miljoarbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af miljemal,
afholdelse af audits, regelmaessig overvagning af den miljemeessige praestation,
offentliggorelse af arlige miljoregnskaber, labende risikovurdering og vurdering af energi-
og vandforbrug og affaldsfrembringelse, gode vedligeholdelsesrutiner, mv.

CMC Biologics A/S har ikke et certificeret miljoledelsessystem. Virksomheden har dog
procedurer, der har til formal at styre virksomhedens milje- og arbejdsmiljeforhold og i
nogen grad energiforhold. Virksomheden er desuden omfattet af bekendtgerelsen om greont
regnskab og afleegger et miljomeessigt regnskab, der offentliggares i overensstemmelse med
reglerne i bekendtgorelsen®.

Energiledelse
BAT er ifolge BREF-dokument om Energieffektivitet bl.a. implementering af et

energiledelsessystem, hvor virksomheden lgbende indferer miljeforbedringer gennem
planlagte handlinger og investeringer, og hvor der foretages en kortleegning af forhold
vedrgrende energieffektivitet og muligheder for energibesparelser bl.a. ved at identificere
energiforbruget og energiforbrugende udstyr og etablere nedskrevne procedurer til
overvagning og maling af energieffektivitet.

BAT er endvidere optimering af forbreendingsanlaeg, dampforbrugende systemer,
trykluftsystemer, pumpesystemer, varme-, ventilations- og airconditionsystemer,
lysforhold, terring, opkoncentrerings- og separationsprocesser, varmegenvinding og brug
af effektive varmevekslere, undersogelse af mulighederne for kombineret energiproduktion,
fx kraftvarme, optimering af leverancen af elektricitet og optimering af elektrisk drevne
motorer.

CMC Biologics A/S anvender systemer med varmegenvinding, frekvensomformere og
varmeveksling pd ventilationssystem. Der er etableret et styresystem til ventilationen, der
sikrer et behovsstyret ventilation. Kelesystemer er ligeledes behovsstyret.

%0 Bekendtggrelse nr. 210 af 3. marts 2010 om visse virksomheders afgivelse af miljooplysninger
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CMC Biologics A/S har ikke foretaget en gennemgang af BREF om energieffektivitet i

forbindelse med ansegning om miljegodkendelse og Miljgstyrelsen stiller derfor vilkér om

en sddan gennemgang.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Der er ikke i forbindelse med hering af udkast til miljegodkendelse modtaget
bemaerkninger fra Gladsaxe Kommune, Arbejdstilsynet eller andre myndigheder.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pad hjemmesiden den 12. september
2013.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Der er ikke modtaget udtalelse fra virksomheden i forbindelse med hearing af udkast til
miljegodkendelse.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljegodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og omfatter kun
de miljemaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Det er en forudsaetning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkarene, der er anfort i
godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3 pa
hinanden folgende ar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Produktion af leegemidler er omfattet af listepunkt 4.5 — Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter (s) i bekendtggrelse om godkendelse af
listevirksomhed nr. 1454 af 20. december 2012 med senere @&ndringer.

4.1.3 BREF
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT konklusion i EU-
tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes senest i 2022.

4.1.5 VVM-bekendtgerelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1 i VVM-bekendtgerelsen. Miljgstyrelsen har den 6. maj
2013 truffet afgerelse om, at produktion af laegemidler er VVM-pligtig, og der er
efterfolgende gennemfort en serskilt VVM af anlaggets virkning pa miljeet. Denne
godkendelse erstatter VVM-tilladelsen jf. § 9, stk. 4 iVVM—bekendtgﬂrelsen31.

I VVM-redegorelsen er det undersegt, hvilke direkte og indirekte miljgmaessige
pavirkninger og konsekvenser etablering af kommerciel farmaceutisk produktion har for
f.eks. mennesker, luft og vand.

Overgang til kommerciel produktion kan ske ved at anvende de samme anlag. Anlagget er
udviklet og designet, sa det uden videre vil kunne anvendes hertil. Det kraever derfor ingen
bygnings- eller procesmaessige endringer. I redegarelsen konkluderes ligeledes at der ikke
er nogen vaesentlige miljgpavirkninger i forhold til luftforurening, energiforbrug,
spildevand, affald og jord- og grundvand. Endvidere vurderes stgjpavirkningerne at vaere
ubetydelige bade i forhold til nuvaerende og fremtidig produktion.

4.1.6 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger i nzrheden af Natura 2000 omraderne @vre Molle Adal, Furesg og
Frederiksdal Skov og er derfor omfattet af reglerne i habitatbekendtgerelsen. I forbindelse
med VVM er der foretaget en vurdering af de pataenkte &endringer i forhold til eventuel
pavirkning af disse omréder. Den samlede vurdering er at de pataenkte &endringer ikke kan
pavirke Natura-2000 omraderne.

3 Bekendtggrelse nr. 1510 af 15. december 2010 om vurdering af visse offentlige og private anlaegs
virkning pa miljeet (VVM) i medfer af lov om planlaegning
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4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gladsaxe Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af spildvandet
til det kommunale spildevandsrenseanleg.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljeklagenaevnet

* ansggeren

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

» kommunalbestyrelsen

* Sundhedsstyrelsen

» landsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den
konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo eller
rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om afgerelsen

En eventuel klage skal vare skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen Virksomheder,
Strandgade 29 eller mst@mst.dk. Klagen skal veere modtaget senest den 11. februar 2014
inden kl. 12.00. Miljgstyrelsen Virksomheder videresender klagen til Natur- og
Miljgklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljoklagenavnets behandling af Deres klage, at De
indbetaler et gebyr til Natur- og Miljoklagenavnet. Klagegebyret er fastsat til 500 kr.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenaevnet, nar naevnet har
modtaget klagen fra Miljastyrelsen. De skal benytte denne opkraevning ved indbetaling af
gebyret. Natur- og Miljeklagenavnet modtager ikke check eller kontanter. Natur- og
Miljgklagenavnet pdbegynder behandlingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales
gebyret ikke pa den anviste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen
fra behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgorelse &ndres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse eller fordi
klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagenavnets kompetence.

Man skal vaere opmarksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste a&ndring
af den péklagede afgarelser er, at fristen for at efterkomme afggrelsen forlaenges, som folge
af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljgklagenavnets hjemmeside.
Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og Miljeklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Forudsatningen
for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er stillet i godkendelsen. Udnyttes
miljegodkendelsen indebzrer dette dog ingen begraensning for Natur- og
Miljgklagenaevnets mulighed for at zendre eller opheeve godkendelsen.
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Segsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sagsmél om miljoggodkendelsen ved domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gladsaxe Kommune, Att.: Lone Kofoed Rasmussen
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk
DOF: natur@dof.dk

Friluftsridet: fr@friluftsraadet.dk

Aberdeen Property Copenhagen Alpha ApS: property.copenhagen@aberdeen-asset.com
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