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Annonceres den 4. marts 2021

Klagefristen udlgber den 6. april 2021

Segsmalsfristen udleber den 4. september 2021

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 ar fra godkendelsens
dato. Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnyt-
tet i 3 pa hinanden folgende ar, jf. Miljebeskyttelseslovens § 78 a.

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

Revurdering pdbegyndes senest 8-10 ar fra godkendelseséret.
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Indledning

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kabenhavn S, blev etableret i
1959 af Dumex A/S. Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings-
og oprensningsproces. Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering, op-
rensning, frysetgrring og pakning af produkterne. Til produktionen er knyttet en
raeekke forsynings- og hjelpefunktioner i form af neutraliseringsanlag, varmecen-
tral, keleanlag og lager samt laboratorier med tilknytning til drift, kvalitetskontrol
og udvikling. Der er ca. 550 ansatte pé virksomheden i Kgbenhavn, og virksomhe-
den producerer i dogndrift i alle ugens dage. Xellia er omgivet af etageboliger, in-
dustri og serviceerhverv. Miljgkravene til virksomheden afspejler denne beliggen-
hed, idet bl.a. krav til stgjbidrag er fastsat under hensyntagen til omradets anven-
delse til boliger.

Med denne miljogodkendelse gnsker Xellia Pharmaceuticals ApS at etablere et nyt
afkast (nr. 6417) med et HEPA-partikelfilter. Afkastet skal rense og udlede luft fra
to allerede eksisterende luftstromme fra virksomheden, hvor der kan vaere sma
maengder af antibiotika, som er ugnsket i det eksterne miljo.

Miljgstyrelsen har vurderet, at mulige miljgpavirkninger ved projektet kan vaere
staj og risiko for smé emissioner af antibiotika ved fejl p filteret. Miljastyrelsen
vurderer i denne miljggodkendelse, at virksomheden kan etablere afkastet, sé sta-
jen ikke bidrager til yderligere stgj hos naboer, og at risikoen for fejl pa filteret kan
minimeres ved lgbende kontrol og udskiftning i henhold til vilkar i geeldende mil-
jogodkendelse.

Miljestyrelsen vurderer samlet, at virksomheden kan etablere og anvende det nye
afkast uden at péfere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til
omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Redegorelse for om virksomheden er omfattet af kravet om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport, jf. bekendtgarelsens § 13, og den til enhver tid geldende vejled-
ning om basistilstandsrapport og ophersforanstaltninger.

Det aktuelle projekt omfatter ikke anvendelse af nye stoffer eller en &ndret anven-
des af eksisterende stoffer. Eftersom projektet ikke medferer nogen s&endringer i
mangden eller anvendelsen af relevante farlige stoffer, er det Miljastyrelsens vur-
dering, at det ansggte er daekket af den vurdering, som blev lavet

den 18. april 2018, da Miljastyrelsen meddelte afggrelse om, at Xellia Pharma-
ceuticals ApS var omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtgerelsens § 14 stk. 1. P4 den baggrund vurderer Miljostyrel-
sen, at projektet ikke i sig selv er omfattet af kravet om udarbejdelse af supple-
rende basistilstandsrapport.

Afgorelse og vilkar
Pé grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljggodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed etablering af nyt afkast 6417 med HEPA-filter.
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Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ér fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

Godkendelsen gives som et tilleeg til revurdering og miljegodkendelse af 7. decem-
ber 2010, som er ved at blive revurderet. Der meddeles ikke nye vilkar med dette
tilleeg.

Sagens oplysninger

Miljgstyrelsen har den 11. december 2020 modtaget jeres ansggning om miljegod-
kendelse til etablering af et nyt luftafkast med HEPA-filter i bygning 64 via Byg og
Milje.

Det nye afkast har to formal.

Det fremgér af ansggningen, at der gnskes etableret et punktudsugningsanlag til
rum 1.27 i bygning 64 for at athjelpe den potentielle risiko for, at medarbejderne
eksponeres for Vancomycinholdigt stev ved hhv. drift af centrifugen og ved tom-
ning af vakuumterreren.

Punktudsugningsanlegget opbygges med fast kanalinstallation til centrifugen og
en fleksibel sugearm, der kan benyttes ved temning af vakuumterreren.

Det er oplyst, at det nye afkast fra anlegget (nr. 6417) forsynes med absolutfilter
(H14 HEPA-filter) for at tilbageholde indholdet af Vancomycinholdigt stav. Afka-
stet er desuden opadrettet og fort mindst 1 meter over taget for at sikre fri fortyn-
ding.

Aggregatet med filtersektion, ventilator samt lyddempere placeres péa taget af byg-
ning 64. Afkastet er ikke placeret naer andre ting pa taget.

Derudover gnskes der at etablere absolutfiltrering pa luftafkast fra vakuumterrin-
gen af Vanco Dry Base, der i dag ledes til fellesafkast 6415 via ozoneanlaeg 21NYo1.
Der etableres derfor en kanal-foring fra vakuumpumpen i rum 64 op til loftet og
videre gennem taget via en ny kanalfering. P4 taget fores kanalen ind i HEPA filte-
ret og ventilatoren fra renrummet, afkast nr. 6417, dvs. det samme afkast.

Det er tillige oplyst i ansggningen, at SH Akustik har mélt pa det nye afkast, men
péa dette tidspunkt var kun afkastet fra Vanco Wet Base tilsluttet. Lydeffektni-
veauet blev mélt til Lw=63,4 dB(A) og anlaegget bidrog med 8,5 dB(A) eller mindre
i de referencepunkter, der repraesenterer boliger. Dette er mere end 30 dB under
gransevaerdien og anlaegget havde derfor ingen indflydelse pa Xellias eksterne
stajbelastning. Resultatet af stgjmalingen er vedlagt i Bilag 5.
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Ventilatoren vil skulle kere lidt hurtigere, nar der ogsa skal ledes luft fra Vanco Dry
Base, hvorfor det forventes at anlaegget vil bidrage med lidt mere end 8,5 dB(A),
men virksomheden forventer fortsat, at stgjbidraget forbliver mere end 20 dB(A)
under stgjgranserne, og at anlegget derfor ikke vil have indflydelse pa Xellias eks-
terne stagjbelastning.

Nar tilkoblingen af vakuumtgerrer fra Vanco Dry Base er udfert, vil der blive udfert
en ny stgjmaéling for at verificere dette.

Vurdering

Luftemission:

Miljostyrelsen vurderer, at projektet ikke vil give anledning til oget emission af
stov til omgivelserne, da det nye fellesafkast fra punktudsugene ved hhv. Vanco
Wet Base og Vanco Dry Base forsynes med HEPA-filter i overensstemmelse med
vilkar B1 i miljggodkendelsen af december 2010, der foreskriver, at ”alle afkast fra
produktionslokaler med medicinsk aktivt stof i pulverform skal forsynes med ab-
solutfiltrering.”

I ansggningen fremgar det, at HEPA-filtret arligt kontrolleres for laekage, hvilket er
i overensstemmelse med vilkdr C10 i miljggodkendelsen af december 2010. Miljo-
godkendelsen fra december 2010 er ved at blive revurderet, og vilkdr C10 vil i den
forbindelse blive a&ndret og skeerpet, fx vil tilsynsmyndigheden kunne krave, at et
defekt HEPA-filter testes igen efter 6 méneder og ikke forst efter et ar. Det vil veere
relevant for tilsynsmyndigheden at kraeve det for filtre, hvor der er en stor stovbe-
lastning eller andre arsager til forhgjet risiko for l&ekage. De nye vilkar i revurde-
ringen vil sdledes ogsé galde for dette nye HEPA-filter i afkast 6417.

Det er desuden oplyst, at afkastet er udformet séledes, at afkastluften kan spredes
frit, da det er fort mindst 1 meter over taget og er opadrettet, dvs. i overensstem-
melse med kravet i vilkar B4 i miljggodkendelsen af december 2010.

Miljostyrelsen vurderer desuden, at projektet mindsker risikoen for, at der udledes
Vancomycinholdigt stov med rumventilationsluft fra produktionslokalerne via af-
kast nr. 6415 til omgivelserne.

Staj:

Det fremgér, at der allerede er foretaget kontrolméling af den nye stgjkilde. Nar af-
kastet er i fuld drift, skal virksomheden i henhold til vilkar F3 i miljggodkendelsen
af december 2010 om kontrolmaling senest 3 méneder efter ibrugtagning foretage

en kontrolmaéling.

Stejbidraget fra den nye kilde er beregnet til at udgere ca. 8,5 dB(A) (plus et
ukendt, men formentlig lille, bidrag ved en yderligere luftstrem) i de reference-
punkter, der reprasenterer boliger og hermed har lave stgjgreenseverdier (40
dB(A) om natten).

Da bidraget er mere end 20 dB(A) under bade grenseveardien og det samlede bi-
drag, vil forggelsen af det samlede stgjbidrag vaere mindre end 0,1 dB(A). Forggel-
sen af stgjen er hermed ikke registrerbar.
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Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af ovenstaende og ansggningsmaterialet, at
virksomheden kan etablere og anvende det nye afkast uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvali-
tet, og at anleegget kan handteres inden for rammerne af virksomhedens geldende
miljovilkar.

Udtalelse fra andre myndigheder

Kgbenhavns Kommune vurderer i hgringssvaret fra den 11. januar 2021, at de
planlagte arbejder ikke vil gdeleegge de plantearter, som er optaget i habitatdirekti-
vets bilag IV eller beskadige eller edelegge yngle- eller rasteomrader for de dyrear-
ter der er optaget i habitatdirektivets bilag IV.

Planmyndigheden vurderer desuden, at det ansggte ikke har indvirkning pa de
planmeessige forhold og €j heller pé forhold vedrgrende trafikbetjening og trafik-
stgj. Kebenhavn Kommune gar dog opmerksom p4, at de nearliggende omrader
mellem Prags Boulevard, Vermlandsgade og Uplandsgade i Kommuneplan 2019 er
udlagt som byudviklingsomréder til udvikling i 1. del af planperioden.

Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pa hjemmesiden den 6. januar
2021. Miljestyrelsen har ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

Udtalelse fra virksomheden
Virksomheden har haft udkast til afggrelse til kommentering fra d. 23. februar
2021. Virksomheden sendte d. 2. marts 2021 felgende bemaerkninger:

e Ivurderingen navnes det, at vilkar C10 vil blive skarpet i den kommende re-
vurdering, s& kontrol af HEPA-filter skal ske senest 6 méneder efter repara-
tion/udskiftning. I Luftvejledningen er det anfert, at dette forst skal ske efter
12 maneder. Hvad er arsagen til at dette vilkar vil blive skeerpet for Xellia?

Miljgstyrelsen har i den endelige afggrelse praeciseret beskrivelsen, sa det fremstér
mere klart.

e Paside 5 er der en oversigt over geldende godkendelser og pabud. Vi vil gore
opmerksom p4, at revurderingen fra 2010 ikke omfatter godkendelse af Van-
comycin-produktionsudvidelsen, da den forst blev givet i marts 2018. Desu-
den er der flere godkendelser og pabud efter 2015 som ikke er med p4 listen,
sa den er ikke komplet.

Listen er herefter opdateret.

Lovgrundlag
Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtggrelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag B
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Listepunkt
4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
1 de sikaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, s nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljokrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tridte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 &r

Revurdering padbegyndes senest 8-10 ar fra godkendelsesaret.

Miljovurderingsloven
Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra Xellia Pharmaceuticals ApS
i henhold til § 18 i miljovurderingsloven.

Miljostyrelsen har taget dette til efterretning.

Habitatbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter, jf. bekendtge-
relse nr. 926 af 27. juni 2016 om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, idet projektet hverken
medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na omréa-
derne eller pavirke arterne.

@vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afgorelse gelder folgende godkendelse/r fortsat:

07.12.2010 Revurdering og miljogodkendelse til udvidelse af produktionen af
Vancomycin til 45.000 KA.

13.05.2011  Miljegodkendelse til etablering af ny frysetarrelinje i bygning 92

18.09.2012 Afggrelse om egenkontrol af tanke og rer med kemikalier og
flydende affald

24.04.2013 Vilkarsaendring af NOx-emissionsgranseveerdi for naturgaskedel til
sprayterrer i bygning 5
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06.05.2013 Miljegodkendelse af nyt ventilationsanleeg med ozonrenseanlaeg i
bygning 64, Vancomycinoprensning

27.05.2013 Miljegodkendelse til etablering af udendars kemikalielager

09.03.2015 Andring af vilkar for staj

06.03.2018 Miljegodkendelse til foragelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

02.10.2018 Modernisering af virksomhedens frysetgrringsafdeling

20.03.2019 Frysetgrring af Bacitracin

04-11-2019 Miljogodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit

24-04-2020 Xellia Pharmaceuticals Aps - miljggodkendelse til fremstilling af heet-
teglas med Daptomycin

Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66. Dog er Kabenhavns Kommune tilsynsmyndighed for s vidt angar bortskaf-
felse af affald samt afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsren-
seanlag.

Offentliggoerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgorelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
péd www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afgarelsen til Miljo- og Fedevareklagenavnet
e afggrelsens adressat

enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

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

Hyvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.
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Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 6. april 2021.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indebzrer dette dog ingen begransning for
Milje- og Fadevareklagenaevnets mulighed for at &endre eller ophave afggrelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

Miljostyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fedevarekla-
genavnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sogsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

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

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse

Vedlagt som et separat dokument

Bilag B. Lovgrundlag

Love

Miljebeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgarelse om miljabeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.
Planloven (PL):

Lovbekendtggrelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlegning.
Miljevurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 973 af 25. juni 2020.

Bekendtggarelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december 2019.
Miljovurderingsbekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om samordning af miljgvurderinger og digital selvbetjening m.v.
for planer, programmer og konkrete projekter omfattet af lov om miljevurdering af
planer og programmer og af konkrete projekter (VWM). Bekendtggrelse nr. 913 af
30. august 2019.

Risikobekendtgorelsen (RK):

Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om miljetilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
VOC-bekendtgorelsen:

Bekendtggarelse om anleg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmid-
ler, nr. 1491 af 7. december 2015.

Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.
Brugerbetalingsbekendtgerelsen:

Bekendtggarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jabeskyttelse og anvendelse af ggdning m.v., nr. 1475 af 12. december 2017.

Vejledninger fra Miljostyrelsen
Miljegodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Bilag



Luftvejledningen:

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begransning af luftforurening fra virk-
somheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-
6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-vaerdivejledningen:

Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-

87-93529-02-1.pdf

Stojvejledningen:

Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Supplement til stajvejledningen:

Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder

Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om maling af ekstern stoj fra virksomheder

Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om klassificering af kemiske stoffer og produkter

Vejledning nr. 9580 af 20. oktober 2004 om Kklassificering m.v. af kemiske stoffer
og produkter.

Lugtvejledningen

Nr. 4/1985, Vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-
5865-0.pdf

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljagstyrelsen
Orientering fra Miljostyrelsen nr. 9 1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibratio-
ner i eksternt miljo https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1997/87-7810-
830-6/pdf/87-7810-830-6.pdf

BREF-noter
Se oversigt pé: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Andet materiale
BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C 136/03

Bilag C. Kort

Bilag
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