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1. INDLEDNING

Bavarian Nordic A/S er beliggende pad Hejreskovvej 10A, 3440 Kvistgard.
Virksomheden fremstiller vacciner, men faerdigvareproduktionen, som dakker
aseptisk pafyldning pa hatteglas, fryseterring, merkning og pakning, foregér i dag
eksternt. Bavarian Nordic A/S onsker at flytte ferdigvareproduktionen til
Kvistgérd. Derfor sgger virksomheden om miljogodkendelse til etablering af en ny
fyldefabrik samt en dampkedel som back up til de to eksisterende kedler.

Den nye fyldefabrik bliver etableret i en del af eksisterende bygning, og der vil i
forleengelse af denne blive etableret en tilbygning, hvorefter det samlede areal af
den nye fyldefabrik bliver pa ca. 800 m2.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgorelsen?, listepunkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

Virksomheden har en revurderet miljggodkendelse fra 2014 med tilhgrende tilleeg.
Der vil med etablering af flydefabrikken ikke forekomme @get produktion i
eksisterende faciliteter, men udelukkende give mulighed for en
feerdigvareproduktion.

Miljgstyrelsen har den 13. januar 2018 modtaget en VVM anmeldelse fra Bavarian
Nordic A/S, om etablering af ny fyldefabrik til formulering, fyldning, pakning og
inspektion af vacciner.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af en screening truffet afggrelse om, at projektet
ikke vil kunne pavirke miljoet veesentligt og derfor ikke er VVM-pligtigt.
Screeningsafggrelsen om ikke VVM-pligt blev annonceret pad mst.dk den 22.marts
2018. Afggrelsen er truffet efter § 21 i lov om miljevurdering af planer og
programmer og af konkrete projekter (VVM), LBK nr. 448 af 10. maj 2017.

Bavarian Nordic A/S aktiviteter er omfattet af reglerne om udarbejdelse af
basistilstandsrapport (BTR) jf. Godkendelsesbekendtgerelsen! § 14. P& baggrund af
vurdering foretaget i forbindelse med revurdering af miljegodkendelse af
multiproduktionsanlag til vaccineproduktion pa Bavarian Nordic A/S i november
2014, har Miljestyrelsens, truffet afggrelse om, at Bavarian Nordic A/S ikke er
omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport. Idet ingen af de
stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med
virksomhedens aktivitet vurderes, at kunne medfere risiko for langerevarende
pavirkning af jord- og grundvand. Virksomheden vil med etablering og drift af den
nye fyldefabrik, ikke benytte eller frigive nye stoffer, der vil udlgse krav om
basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsen har den 22. marts 2018 meddelt tilladelse efter
miljebeskyttelseslovens 33, stk. 2 til at Bavarian Nordic A/S kunne pabegynde
bygge- og anlegsarbejder inden miljogodkendelsen var meddelt.

Denne miljegodkendelse er en tillegsgodkendelse til den reviderede
miljegodkendelse af november 2014 med tilhgrende tilleg. Miljastyrelsen
vurderer, at etablering af den ny fyldefabrik kan foretages uden vasentlige gener
for omgivelserne og indvirkning p& miljeet, nar driften sker i overensstemmelse
med vilkar i disse godkendelser.

! Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed. Bek nr. 1458 af 12. december 2017



2. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A, ansegning om
miljegodkendelse, godkender Miljastyrelsen hermed etablering af ny fyldefabrik til
feerdigvareproduktion pa Bavarian Nordic A/S.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens revurderede miljggodkendelse
af november 2014 med efterfolgende tilleeg, og gives under forudsatning af, at
vilkér i disse godkendelser overholdes.

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

Den 9. juni 2016 blev BAT- konklusion for spildevands — og luftrensning i den
kemiske industri (CWW) offentliggjort, pd den baggrund af har Miljestyrelsen
igangsat revurdering af virksomhedens miljggodkendelser.

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen

A. Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 5 &r fra
godkendelsens dato.

A2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vere tilgengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vere orienteret om godkendelsens
indhold.

A3 Virksomheden skal vedligeholde virksomhedens miljoledelsessystem, sa
det til en hver tid opfylder BAT 1, BAT-konklusion for CWW BREF.

Aq Virksomheden skal etablere og opretholde en fortegnelse over
spildevands- og spildgasstremmene som et led i miljoledelsessystemet.
Fortegnelsen skal indeholde alle falgende elementer:

Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder:

(a) forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emissionerne
stammer fra.

(b)  beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-
/spildgasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer.

Information, der er s omfattende som muligt, om spildevandsstremmenes

egenskaber, sdsom:

(a) gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for relevante
forurenende stoffer/parametre og deres variation (f.eks. COD/TOC,
kvalstofarter, fosfor, metaller, salte og specifikke organiske
forbindelser).



B. Luftforurening

Afkasthgjder og luftmangder
B1 Afkasthgjder og luftmaengder i betydende afkast skal overholde de
veerdier, der er anfert her:

Afkast Min. Max.

afkasthajde luftmaengde
Fra (m) (m3/time)
Ny dampkedel 15 1584

Afkasthgjder males over terran.

Emissionsgranser

B2 Der stilles ikke vilkar vedrerende emissioner fra den nye dampkedel, da
den er omfattet af bekendtgerelsen om miljgkrav for mellemstore
fyringsanlag?.

Ophor

C1
Ved helt eller delvist opher af driften skal tilsynsmyndigheden orienteres
og virksomheden skal traeffe de nedvendige foranstaltninger for at
imgdega 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 oplaeg til vurderingen efter §
38K, stk. 1ilov om forurenet jord.

3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Denne godkendelse er meddelt pa baggrund af ansegning fra C7 Consulting A/S,
sendt pa vegne af virksomheden den 13. januar 2018, om etablering af ny
fyldefabrik pd Bavarian Nordic A/S, Hejreskovvej 10A, 3940 Kvistgérd.

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgorelsen § 18 for at
meddele miljggodkendelse til den ansggte tilbygning og drift af ny fyldefabrik er
opfyldt. Siledes vurderes det, at der er truffet de nadvendige foranstaltninger til at
forebygge og begranse forureningen ved anvendelse af BAT.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den nye fyldefabrik kan ske miljemaessigt
forsvarligt, nar de stillede vilkar i denne og gaeldende miljggodkendelser
overholdes. Det er herunder vurderet, at der ikke skal foretages en
konsekvensvurdering efter reglerne i habitatbestemmelserne, idet virksomhedens
drift ikke vil pévirke neerliggende naturomrader og bilag IV- arter vaesentligt.

2 Bekendtggarelse om miljokrav for mellemstore fyringsanleeg, bek nr. 751 af 28/05/2018



3.2 Miljoeteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed

Bavarian Nordic A/S er placeret i Helsingsr Kommune. Rammeomrade 2.E.2
Kvistgard Nord i kommuneplanen nr. 2.1, omrédet er udlagt til erhvervsomrade.
Der er ingen @ndringer fra geeldende miljogodkendelse af 2014. Helsingor
Kommune oplyser, at endringen/udvidelsen at Bavarian Nordic A/S vurderes at
vaere i overensstemmelse med lokalplanens bestemmelser.

A. Generelle forhold

Vilkar A1
Vilkéret er en folge af § 32 i godkendelsesbekendtgerelsen.

Vilkar A2

Godkendelsen skal veere tilgaengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal veere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A3

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som
saledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljggodkendelse.
Bavarian Nordic A/S har ikke et certificeret miljoledelsessystem, men har en
rekke elementer der opfylder ISO14001. Herunder miljgpolitik, mal og
handlingsplan samt procedurer (SOP ‘er) som sikrer overholdelse af de relevante
BAT-konklusioner.

Vilkar A4

Formalet er at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og reduktionen af
vandforbruget. Fortegnelsen over spildevands- og spildgasstrammene skal vaere en
del af virksomhedens miljoledelsessystem.

Virksomheden har i forbindelse med BAT-tjeklisten ved revurderingsarbejdet
redegjort for, hvordan BAT 2 i CWW BAT vil blive overholdt. Virksomheden vil i
denne forbindelse indsende relevante dele af fortegnelsen, som er beskrevet i BAT
2, og som har betydning for vurdering af de miljemeessige forhold.

Indretning og drift

Den nye fyldefabrik etableres som en tilbygning til eksisterende bygning, hvor
noget af denne bygning ogsé inddrages som en del af den nye fyldefabrik.
Virksomhedens ferdigvareproduktion, skal forega i den nye fyldefabrik, hvor der
alene er tale om fysiske processer.

Bavarian Nordic fremstiller leegemidler i form af vacciner, hertil anvendes virus i
GMO klasse 1, som ikke er farlig for mennesker, dyr og milje. Selve produktionen
af legemidler foregdr i to separate produktionslinjer med forskellige
fremstillingsmetoder. Bavarian Nordic er bla. godkendt til at handtere
genmodificerede organismer (GMO).

Virksomheden gnsker selv at kunne héndtere formulering og pafyldning pa
virksomheden, dette vil foregé i den nye fyldefabrik. Hvor der efter formulering af
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leegemidlet i den ferdige koncentration overfores oplasningen til fyldemaskinen,
hvor de faerdige vacciner fyldes pa hatteglas og der isattes propper. De fyldte
haetteglas ledes via en fuldautomatisk proces til fryseterreren.

Formulering og péafyldningen foregdr i lukkede systemer og spildevand fra
processerne, indeholdende virus inaktiveres inden udledning.

Ved skift af produkter foretages en dekontaminering med hydrogenperoxid,
primaert af omrader, hvor der har vaeret handteret virus.

Virksomheden etablerer en ny dampkedel pa 1,4 MW, med tilherende skorsten pa
15 meter. Den nye dampkedel karer pa naturgas og skal kun benyttes som back —
up til de to eksisterende kedler, som fremstiller rddamp til opvarmning af
processerne.

P4 den gstlige side af den nye fyldefabrik etableres en ny lagertank pa 3oms til
flydende nitrogen.

B. Luftforurening

Vilkar B1 og B2

Det fremgar af godkendelsesbekendtgorelsen, at der skal fastsaettes
emissionsgrensevardier, maksimal luftmeengde og afkasthgjde for hvert afkast,
hvor der udledes forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaret skal blive
entydigt.

Emissionskoncentrationsbidraget vil vaere uzndret, da den nye kedel kun
etableres som back-up. Dog er der foretaget en OML beregning for et hypotetisk
scenarie hvor alle 3 kedler er i brug samtidig, her er
immissionskoncentrationsbidraget beregnet til 22,7 ug/ms3 dette overholder B-
verdien pd 125 ug/m3. Derfor vurderes det ikke at etablering af den nye
dampkedel vil have nogen veesentlig miljgmeessig betydning.

Bavarian Nordic A/S satter forst den nye dampkedel i drift omkring februar 2019.
Derfor gelder bekendtgorelsen om nye mellemstore fyringsanlaeg.

Staj

Ved etablering af den nye fyldefabrik etableres en rakke nye stgjkilder i form af
koleanlaeg, kelekompressor, ventilationsafkast, samt foreget trafik ind og ud af
virksomheden.

Virksomheden har gennemfort stgjberegninger for de nye kilder i alle
referencepunkter, disse viser at stgjkilderne medferer en mindre stigning i
stojbelastningen. Men at alle stgjgraenserne som er fastsat fortsat vil veaere
overholdt. Stgjbelastningen kan derfor rummes indenfor virksomhedens
eksisterende stgjvilkdr. Miljgstyrelsen har vurderet, at den nye fyldefabrik kan
etableres uden vaesentlige miljopévirkninger fra stgj.

Affald
Affald vil blive handteret og oplagret som hidtil. Der etableres ingen nye oplag af
affald.



Jord og grundvand

I forbindelse med revurderingen af Bavarian Nordic A/S miljegodkendelse i
november 2014, blev der foretaget en gennemgang af de stoffer som virksomheden
bruger, fremstiller og frigiver for at vurdere om risikoen for lengerevarende
pavirkning af jord og grundvand pé virksomhedens arealer. Miljostyrelsen traf
afgorelse om at virksomhedens aktiviteter ikke udger en risiko for leengerevarende
jord og grundvandsforurening, og derfor ikke var omfattet af kravene om
basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens § 13.

Ved etablering af den nye fyldefabrik sndres ikke pé forudsaetningerne, som 14 til
grund for denne vurdering. Endvidere skal der ikke anvendes nye stoffer, der er
klassificeret som farlige jf. EU forordningens nr. 1272/2008, og det er
Miljostyrelsens vurdering, at de anvendte révarer og processer ikke har en
karakter eller anvendes i mengder der kan udgere en risiko for at bidrage til
lengerevarende jord og grundvandsforurening, derfor har Miljestyrelsen vurderet,
at der heller ikke er krav om udarbejdelse af BTR for den nye fyldefabrik.
Miljgstyrelsen har givet en afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes BTR for den
nye fyldefabrik den 13. november 2018.

Bavarian Nordic A/S har i forbindelse med Geo-og miljoteknisk undersagelse i
2016 fundet en mindre olieforurening af tunge olier i byggefeltet.
Forureningssituationen tyder pa, at den er sket ved et overfladespild af et
olieprodukt med indhold af tungere olier.

Ved yderligere forureningsundersggelser i byggefeltet fandt virksomheden endnu
en forurening. Miljostyrelsen har den 21. marts 2018 modtaget Bavarian Nordic
A/S handlingsplan for afgraensning og handtering af jordforurening, i forbindelse
med etablering af den nye fyldefabrik.

Forurening i og udenom byggefeltet er nu afgraenset og hovedparten af
forureningen er fjernet. Der resterer dog en lille forurening som endnu ikke er
fjernet. Denne vil blive fjernet i forbindelse med faerdiggerelse af byggeprojektet.
Region Hovedstaden er orienteret om restforureningen.

Miljgstyrelsen har vurderet, at forureningen héndteres forsvarligt, efter
virksomhedens egen handlingsplan. Miljestyrelsen skal modtage dokumentation
for ren bund, bade i og udenfor byggefeltet.

C. Til og frakersel
Til og fra kerselsforhold vil vaere uendret som felge af projektet. Der vil heller ikke
veere &ndringer ved de interne transportveje.

D. Ophor

Der forventes ingen sarlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle
ophar. Ved opher vil fabrikkens virusomrade blive dekontamineret ved gasning,
for at sikre, at der ikke kan veere rester af aktiv virus i bygningen..

E. Bedst tilgaengelige teknik

Miljgstyrelsen har igangsat revurdering af virksomhedens miljegodkendelse som
folge af, at der den 9. juni 2016 blev offentliggjort BAT-konklusioner for
Referencedokumentet om spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den
kemiske industri (CWW BREF). Virksomheden har den 21. december 2017
fremsendt tjekliste for opfyldelse af CWW BAT konklusioner. Udvidelsen af
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fyldefabrikken vurderes, at kunne leve op til de pdgaeldende BAT-konklusioner, og
vurderes at vere dakket af den fremsendte tjekliste. Der vil i forbindelse med
idriftsaettelse blive udarbejdet relevante procedurer for drift og vedligehold af
forureningsbegraensende udstyr, ligesom den nye fyldefabrik vil blive omfattet af
fortegnelsen over spildevandsstremme, emissionsoversigt og afkastregistrering
samt forslag til nye procedurer. Miljostyrelsen har indarbejdet relevante vilkar til
BAT 1-3 for den nye fyldefabrik. De gvrige BAT konklusioner vil blive indarbejdet
ved CWW revurderingen.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Helsinggr Kommune har den 20. februar 2018 modtaget hegringsbrev fra
Miljostyrelsen med spergsmal. Heringen er forarsaget af en ansegning fra
Bavarian Nordic A/S om aktiviteter hos virksomheden, der skal forega i en ny
bygning, en fyldefabrik.

Helsinggr Kommune besvarer spgrgsmélene i hagringsbrevet:

jf. & 7 stk.3 i godkendelsesbekendtgarelsen?, om der er Bilag IV arter og Natura
2000 omrader, der kan taenkes pavirket, om der er kendskab til red- gullistede
arter.

Oplysninger om galdende planer, spildevandsforhold og trafikale forhold,

og evt. afgarelser om opholdssteder for ny ankomne flygtninge.

Helsinggr Kommune har ikke kendskab til nogen bilag IV arter i omradet.
Helsinger Kommune har ikke kendskab til nogen radlistede eller gullistede arter i
omradet.

Det nermeste Natura 2000 omrade ligger 1,75 km vak (Gurre Sg).

Den nye produktion hos Bavarian vil vaere af ligesé indesluttet karakter som den
nuvaerende. Helsinger Kommune vurderer derfor, at det er udelukket, at den nye
produktion i sig selv - og heller ikke sammen med den nuvaerende - vil kunne
pavirke eventuelle bilag IV arter eller Natura 2000 omrader.

Helsinger Kommune vurderer, at der ikke er omrader, arter eller miljgparametre —
inden for vores myndighedsomridde — som kan forventes at blive pavirket
vaesentligt af projektet.

I ansegningen om miljegodkendelse har Bavarian Nordic ved radgiver C7y
Consultning A/S, redegjort for spildevand og affald for den pataenkte produktion:
der vil veere en kraftig stigning i maengden af spildevand, men sammensatningen
vil ligne den nuvarende. Kommunen vurderer, at der ikke er nogen konflikt i
forhold til spildevandsplanen, herunder ledningskapacitet m.v.

Helsinger Kommune vurderer tillige, at de trafikale forhold ikke kan forventes at
blive pavirket ved projektet.

Helsinger Kommune vurderer, at der ikke er forhold i ansggningen, der er i
konflikt med kommunens geldende planer, herunder Kommuneplan 2013-2025,
Kvistgard, Erhvervsomrade 2E2, og lokalplan 2.1 "Nyt erhvervsomrade nord for
Kvistgard” — hverken for selve omradet eller i relation til tilgreensende omrader,
eller planer i relation til forsyningsomréder, hverken for selve omradet eller i
relation til tilgreensende omréder, eller planer i relation til forsyningsomrader
herunder spildevandsplan, affaldsplan og varmeplan.

Bemerkning om den ansggte bygningshgjde
Byggetilladelsen til det ansegte byggeri, der skal rumme fyldefabrikken vil
indeholde en dispensation for lokalplanens graense pa 10 m. Bavarian har over for
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kommunens byggemyndighed redegjort for ngdvendigheden af at bygningshgjden
bliver over 10 m. Kommunen treffer beslutningen i overensstemmelse med
bestemmelserne i lokalplanen for omradet, jf. § 8 stk. 1 i lokalplan 2.1.

Projektet med udvidelserne hos Bavarian Nordic A/S er derfor ikke i konflikt med
lokalplanen for omradet.

Helsinger Kommune har ikke truffet afgerelser med henblik pa etablering af
midlertidige opholdssteder, til ny ankomne flygtninge i omréader belastet med stgj
fra Bavarian Nordic.

Helsinger Kommune har ikke yderligere kommentarer til projektet.

3.3.2 Udtalelse fira borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pd hjemmesiden den 22.
marts 2018.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Udkast til afggrelsen har vaeret i hgring hos Bavarian Nordic A/S. Virksomheden
har den 26. oktober 2018 haft felgende bemaerkninger:

Miljateknisk vurdering:

1.

B. Luftforurening

Vilkar B1 og B2

a. Skal omformuleres da der ikke stilles vilkar til emissionsgraense og B-vaerdi da
kedlen forst sattes i drift efter 20. december 2019 jf. sidst del af dette afsnit.

2.

Jord og grundvand

En tilfgjelse:

og hovedparten af forureningen er fjernet. Der resterer dog en lille forurening som
endnu ikke er fjernet. Denne vil blive fjernet i forbindelse med ferdiggerelse af
byggeprojektet. Region Hovedstaden er orienteret om restforureningen.

Miljgstyrelsen har folgende kommentar til bemerkningerne fra Bavarian Nordic
A/S:

Ad 1). Miljestyrelsen har omformuleret afsnit under den miljotekniske beskrivelse,
om luftforurening,.

Ad 2). Miljgstyrelsen har tilfejet det foresldede afsnit.

FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljogodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Det er en forudsztning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkdrene, der er anfort i

godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.
eller

10



Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljogodkendelse af [tekst] og
gives under forudsatning af, at savel de vilkar, der er anfort i denne godkendelse
som vilkar i fernaevnte godkendelse overholdes.

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

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgerelsen, listepunkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

4.1.3 Basistilstandsrapport

Det vurderes, at der ikke vil veere e&endringer til den vurdering der blev foretaget
ved revurdering af miljegodkendelse i 2014. Der sker ingen @&ndringer i hindtering
af rdvarer og hjalpestoffer.

4.1.4 BREF

« EU BREF CWW, om spildevands- og luftrensnings og styringssystemer i den
kemiske industri.

« EU BREF Organiske finkemikalier.

« EU BREF Emissioner fra oplagring

+EU BREF Energieffektivitet

4.1.5 Revurdering

Revurdering pébegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

Miljgstyrelsen har pabegyndt processen med revurdering af Bavarian Nordic A/S,
for at sikre implementering af CWW BREF.

4.1.7 Miljovurderingsloven / VVM bekendtgorelsen
Virksomheden er opfert pa bilag 1 i Miljevurderingsloveng

Virksomheden har fremsendt en VVM- anmeldelse 13. januar 2018, med en
opdateret VVM-anmeldelse den 21. marts 2018. Projektet var omfattet af bilag 2,
punkt 14: Andringer eller udvidelser af anleag i bilag 1 eller bilag 2, som allerede er
godkendst, er udfert eller er ved at blive udfert, nar de kan vare til skade for miljoet
(eendring eller udvidelse, der ikke er omfattet af bilag 1) i den davaerende VVM-
bekendtggrelse nr. 957 af 27. juni 2016.

Miljgstyrelsen har den 22. marts 2018 pa baggrund af en VVM-screening vurderet,
at projektet ikke vil kunne péavirke miljoet veesentligt og derfor ikke er VVM-
pligtigt.

Afggrelsen er truffet efter § 21 i lov om miljgvurdering af planer og programmer og
af konkrete projekter (VVM), LBK nr. 448 af 10. maj 2017.

4.1.8 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger ikke i nerheden af natura 2000-omrade/bilag IV-arter og er
derfor omfattet af reglerne i habitatbekendtgorelsen. Der henvises til afsnit 3.2.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud
Udover denne godkendelse gelder folgende godkendelser fortsat:

e Miljegodkendelse til etablering af containergéard til frysecontainer af december
2016.
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e Revurdering af miljogodkendelse af multiproduktionsanleg til
vaccineproduktion pa Bavarian Nordic A/S af november 2014.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Helsinger Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildevandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Offentliggorelse

Miljostyrelsens afgarelse annonceres og offentliggeres udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgas pad www.mst.dk. Offentligheden har adgang til sagens avrige
oplysninger med de begraensninger, der folger af lovgivningen.

Klage
Folgende har mulighed for at klage over afgorelsen til Miljg- og
Fadevareklagenaevnet:
* ansggeren
» enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
= Styrelsen for Patientsikkerhed
» Jandsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100
» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milje
eller rekreative interesser som hovedformal, og som har gnsket underretning
om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og
Fadevareklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger ogsa pa 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 den myndighed, der har truffet
afgarelsen. En klage er indgivet, néar den er tilgaengelig for myndigheden i
Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr, som er pa kr. 9oo for private
og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med
betalingskort i Klageportalen.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er seerlige 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 afggrelse i sagen. Myndigheden
videresender herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenavnet, som
treeffer afgarelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 11. december 2018.
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Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen, mens Miljo- og Fadevareklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre neevnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afggrelsen, indebaerer dette dog ingen begrensning i Miljg- og
Fadevareklagenaevnets mulighed for at &ndre eller ophaeve afgarelsen.

Orientering om klage

Hvis Miljgstyrelsen fir besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

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

Herudover orienterer Miljastyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmal om afggrelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kopi til:

Helsinger Kommune: Sendt med e-mail til aves5@helsingor.dk og
miljo@helsingor.dk.

Arbejdstilsynet -at@at.dk

Danmarks Naturfredningsforening- dn@dn.dk

Styrelsen for patientsikkerhed, stp@stps.dk
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4. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljogodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse
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Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljgstyrelsen C7 Consulting A/S, Rikke Riber
Ravnshgjvej 7A

: : 4000 Roskilde
Tilknyttet myndighed E-mail: rikke@c7c.dk
Telefon 22207778

Helsingar Kommune
CVR /RID CVR:35049479-RID:18525074

Indsendt: 13-01-2018 08:10
BOM-nummer: MalD-2018-1882
Indsendelsenr.: 1

Fase: Ansggning

Ansggning for Miljegodkendelse/anmeldelse

Projekt: Bavarian Nordic A/S. Ny fyldefabrik.
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Ansggningstyper Miljagodkendel se/fanmeldel se af ny virksomhed eller udvidelse af eksisterende virksomhed

Virksomheder BAVARIAN NORDIC A/S, CVR: 16271187, P-nr.: 1001069550
Adresser Hejreskovvej 10A, 3490 Kvistgard
Ansggere
C7 Consulting A/S, Rikke Riber
Ravnshgjve) 7A
4000 Roskilde

E-mail: rikke@c7c.dk
Telefon: 22207778
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Samlet oversigt over bilagi indsendelsen

Bilag med versionskode Refereret fra

Miljgansagning Bavarian 001 incl bilag.pdf
SHA1:5C21FB80618EC416E9FBCDB338A 9F5DE8846966C

Beskriv det ansggte projekt

VVM screening BN fyldning 2018 justering 001.pdf
SHA1:A4B521A6E28AD9C7E694E9COB718CFE7FAD570FC

Forholdet til VVM

Oversigt over dokumentation pr. fase

Som del af ansggningen

Den dokumentation der skal vedlasgges ansggningen nar den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag Dokumentation

X Angiv CVR og P-nummer

X Ansgger og gjerforhold

X X Vadg listebetegnel se for virksomhedens aktiviteter

X X Forholdet til VVM

X X Beskriv det ansggte projekt

X Er din virksomhed en risikovirksomhed?

X Midlertidige aktiviteter

X Bygningsmaessige aandringer/udvidel ser

X Oversigtsplan af virksomhedens placering

X Virksomhedens driftstid

X Til- og frakerselsforhold

X Tegninger over virksomhedens indretning

X Virksomhedens produktionskapacitet og révareforbrug

X Virksomhedens procesforlgb

X Oplysninger om energianlagy

X Driftsforstyrrelser og uheld

X Oplysninger om valg af den bedste tilgaangelige teknik (BAT)
X Oplysninger om valg af den bedste tilgangelige teknik (BAT)
X Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens |uftafkast
X Luftudledning fra hvert afkast

X Emission fra diffuse kilder

X Emission der afviger franormal drift

X Beregning af afkasthgjder

X Tegninger over spildevandsforhold og befaestede arealer

X Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afl edt til

X Placering af virksomhedens stgj- og vibrationskilder

X Stgj- og vibrationskilder
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Stgj- og vibrationskilder

Stgj- og vibrationsdeampende foranstaltninger
Beregning af samlede stgjniveau

Affald - ssmmensaeining og maangde

Affald - handtering og opbevaring

Tegninger over placering af révarer, hjadpestoffer og affald
Beskyttelse af jord og grundvand

Basistilstandsrapport

Forslag til vilkar og egenkontrol

Virksomhedens forslag til vilkar om egenkontrol
Driftsforstyrrelser og uheld

Foranstaltninger ved virksomhedens opher

Ikke-teknisk resume

VVM - Areadlanvendelse

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlsgysperioden
VVM - Miljgforhold

VVM - Forhold til BREF

VVM - Projektets placering

Andre relevante oplysninger

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer

16271187 - BAVARIAN NORDIC A/S

P-nummer

1001069550 - BAVARIAN NORDIC A/S

Hejreskovve) 10A
3490 Kvistgard

Ansgger og gerforhold

Formularfelt
Ansggers navn
Vejnavn

Venummer
Postnummer

By

Virksomhedens navn
Venavn

Ve nummer

Postnummer

By

Udfyldt veerdi
Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvey

10A
3490
Kvistgard

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovve

10A
3490
Kvistgérd
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Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fradet fremsggte
Angiv P-numre, hvis der sggestil flere P-numre

Bemaakning

Kontaktperson

Venavn

Ve nummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er gjer forskellig fraansager?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Vadg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Hovedaktivitet

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter

Biaktiviteter

EHS Manager Ane Rgrmann Jensen
Hejreskovvej

10a

3490

Kvistgard

2496 21 36

Ane.rgrmannjensen@bavarian-nordic.com

Miljgkonsulent

Firma C7 Consulting A/S

Adresse: Ravnshgjvej 7a, Kornerup, 4000 Roskilde
Navn: Rikke Ngrby Riber & Charlotte Brit Pedersen
Mobil: 22207778/222077 77

Email: rikke@c7c.dk/ Charlotte@c7c.dk

* Bilag 2, Listepunkt D 202, Fremstilling, aftapning og oplag af kemiske stoffer og produkter, Virksomheder, der ved fysiske processer fremstiller

leegemidler

Forholdet til VVM

Formularfelt Udfyldt veer di

Er projektet opfert pd bilag 1 til
VVM bekendtgerelsen

Hvisja, angiv punktet pa bilag 1

Er projektet opfert pa bilag 2 til

VVM bekendtgerelsen Ja[Kode: true]

Hvisja, angiv punktet pa bilag 2

Bilag 2 pkt. 14. Andringer eller udvidelser af anlagyi bilag 1 eller 2, som allerede er godkendt, er udfert eller er ved
at blive udfert, ndr de kan veare til skade for miljget (sendring eller udvidelse som ikke er omfattet af bilag 1).

| marts 2016 blev projektet VVM anmeldt og der blev fremsendt VVM screening til Miljgstyrelsen. Den 4. juli 2016
fremsendte Miljlgstyrelsen en afgerel se om ikke-VVM pligt for den fremtidige fyldefabrik.

Eventuelle yderligere
bemaakninger

Projektet blev efterfglgende sat p& hold men er nu genopstartet. | den efterfelgende designfase er der sket en mindre

andring til det, i VVM screeningen framarts 2016, beskrevne. Zndringen er tilfgjet med radt i vedhadtede VVM

screening.

Bilag

VVM screening BN fyldning 2018 justering 001.pdf
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Beskriv det ansagte proj ekt

Redeger else:

Bavarian Nordic A/S planlasgger etablering af en fyldefabrik pa virksomhedens produktionssite i Kvistgard. Projektet er beskrevet i vedhadtede

miljgansagning.
Bilag

Miljgansagning Bavarian 001 incl bilag.pdf

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt
Afkryds her, hvisdin virksomhed er omfattet af risikobekendtgerelsen

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Midlertidige aktiviteter

Udfyldt veerdi
Ng [Kode: falsg]

Formularfelt
Er det ansagte projekt midlertidigt
Angiv ophgrsdato

Eventuelle yderligere bemaakninger

Bygningsmaessige aendringer/udvidel ser

Udfyldt veerdi
Ng [Kode: falsg]

Formularfelt

Kraever det ansagte bygnings- eller anlaggsmaessige udvidel ser eller aandringer?

Startdato for bygge- anlaggsarbejde.
Slutdatafor bygge- anlaggsarbejde.

Ansgges om fremtidige udvidel ser/aandringer, der opstartes senere?

Udfyldt veerdi

01.03.2018

Ng [Kode: false]

Hvisja, beskriv eller ved|aey dokumentation for de planlagte andringer og udvidelser. Husk det forventede ~ Se vedhaeftede ansagning for neamere

starttidspunkt.

Angiv startdato for virksomhedens drift eller idriftsadtel se af ansggte andringer.

Eventuelle yderligere bemaakninger

Oversigtsplan af virksomhedens placering

beskrivelse

01.07.2019

Markeret ikke relevant:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik
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Virksomhedens driftstid

Redeger el se:
Se vedhaetede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Til- og fraker selsforhold

Redeggar el se:
Se vedhadtede miljgansggning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Tegninger over virksomhedens indretning

Der er ingen indtegninger

Virksomhedens produktionskapacitet og ravar efor brug

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Virksomhedens procesfor | gb

Redeger el se:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Oplysninger om energianlasgy

Breendselstype og effekt

Indsaet tekst Navn/type ggl((fi mal indfyret g?érerkm?ed Mw Breendselstypel  Breendselstype2  Braendselstype3
Se vedhadtede

Energianlaeg 1 ?g(tzri?\r/l;gn;fng;g
fyldefabrik

Energianlagg 2

Energianlaeg 3

Energianlaeg 4

Energianlaeg 5

Energianlaeg 6

Driftsforstyrrelser og uheld

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik
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Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

Py
g
&
g
o
8

Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

Py
2
&
]
o
B

Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast

Der er ingen indtegninger

Luftudledning fra hvert afkast

Py
2
&
]
o
8

Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Emission fra diffuse kilder

Py
2
&
g
o
8

Ingen diffuse kilder. Se vedhagftede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Emission der afviger fra normal drift

Redeger el se:
Se vedhadtede milj@ansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Beregning af afkasthgjder

Redeger el se:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Tegninger over spildevandsforhold og befasstede ar ealer

Markeret ikkerelevant:
Se vedhadtede milj@ansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt til

Formularfelt Udfyldt veer di
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Er der spildevand, der skal afledestil kloaksystemet?

Er der spildevand, der udledes direktetil vandlgh, sger, havet?
Er der spildevand, der afledes pa en anden méde?

Angiv hvilken anden afledningsform der benyttes

Afledes der kalevand fravirksomheden?

Eventuelle yderligere bemagrkninger Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Placering af virksomhedens stgj- og vibrationskilder

Markeret ikke relevant:
Punktet er relevant. Se vedhagtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Stgj- og vibrationskilder

Formularfelt Udfyldt veerdi
Beskriv stgj- og vibrationskilder (inkl. lavfrekvent stgj og infralyd) Se vedhaeftede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Eventuelle yderligere kommentarer

Stgj- og vibrationskilder

Formularfelt Udfyldt veerdi

Beskriv stgj- og vibrationskilder (inkl. lavfrekvent stgj og infralyd) Se vedhaeftede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik
Beskriv planlagte stgj- og vibrationsdeampende foranstal tninger Se vedhaeftede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik
Eventuelle yderligere bemaarkninger Se vedhadtede miljgansggning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Stgj- og vibrationsdeempende for anstaltninger

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Beregning af samlede stgjniveau

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Affald - sasmmensaetning og maengde
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Formularfelt Udfyldt veer di

Eventuelle yderligere bemagrkninger Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Affaldsammensaetning og maengde
Affaldsfraktion M aengde/ar Enhed

Affald - handtering og opbevaring

Formularfelt Udfyldt veer di
Beskriv hvordan affaldet hdndteres og opbevares pa virksomheden Se vedhadftede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik
Eventuelle yderligere bemaakninger Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Angiv maengden af affald og restprodukter, som oplagres pa virksomheden
Affaldsfraktion Maksimal oplagret meengde Enhed (maangde/ar) type (affald eller restprodukt)

Tegninger over placering af ravarer, hjadpestoffer og affald

Markeret ikkerelevant:
Punktet er relevant. Se vedhagtede miljgansegning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Beskyttelse af jord og grundvand

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Basistilstandsrapport

Redeger el se:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Fordag til vilkar og egenkontrol

Redeger el se:
Der foreslas vilkér for den nye fabrik tilsvarende eksisterende vilkar.

Virksomhedens fordag til vilkadr om egenkontrol

Redeger else:
Der foresl s vilkér svarendetil vilkar i virksomhedens revurderede miljagodkendelse fra 2014
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Driftsforstyrrelser og uheld

Formularfelt

Oplys om mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan medfere vaestentlig forgget forurening i
forhold til normal drift

Oplys om sazlige emissioner ved driftsforstyrrelser eller uheld.

Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at imgdega driftsforstyrrelser og uheld.
Beskriv de foranstaltninger, der er truffet for at begraanse virkningerne for mennesker og miljg ved
driftsforstyrrelser eller uheld.

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Foranstaltninger ved virksomhedens opher

Udfyldt veerdi

Se vedhaeftede miljgansagning og beskrivelse af
ny fyldefabrik

Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af
ny fyldefabrik

Se vedhadtede miljgansagning og beskrivel se af
ny fyldefabrik

Se vedhadftede miljgansagning og beskrivelse af
ny fyldefabrik

Redeger el se:
Se vedhadtede miljgansagning og beskrivelse af ny fyldefabrik

Ikke-teknisk resume

Redeger else:
Se vedhadtede miljgansggning og beskrivelse af ny fyldefabrik

VVM - Arealanvendelse

Formularfelt Udfyldt vaerdi
Angiv det fremtidige samlede bebyggede m2

Angiv det fremtidige samlede befaestede areal m2

Angiv om der er behov for grundvandsssankning

Hvisja, angiv hvor mange m3 der er behov for at udpumpe
Angiv projektets samlede grundareal i ha eller m2

Angiv maleenhed haeller m2

Angiv projektets samlede bebyggede areal i m2

Angiv projektets samlede befaestede areal i m2

Angiv projektets samlede bygningsmasse i m3

Angiv projektets maksimale bygningshgjdei m

Angiv om projektet bergrer flere kommune end beliggenhedskommunen

Eventuelle yderligere bemagkninger Se vedhadtede opdatering af VVM screening fra marts 2016.
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VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlaegsperioden

Formularfelt Udfyldt veerdi

Angiv anlagysperioden

Angiv vandmangde i anlaggsperioden

Angiv affaldstype og maangder i anlasgsperioden

Angiv spildevandsmaagde og typei anlasgsperioden

Angiv handtering af regnvand i anlaegsperioden

Réstoffer — oplys om type og maangde i driftsfasen
Mellemprodukter — oplys om type og maangdei driftsfasen
Feardigvarer — oplys om type og mangde i driftsfasen
Vand —maangdei driftsfasen

Angiv handtering af regnvand i driftsperioden

Er der behov for belysning, som i aften og nattetimer vil kunne oplyse naboarealer og
omgivelserne?

Hvisja, angiv og begrund omfanget

Forudsadter projektet etablering af selvstaandig vandforsyning?

Se vedhaftede opdatering af VVM screening framarts

Eventuelle yderligere bemagrkninger 20186.

VVM - Miljgforhold

Formularfelt

Er projektet omfattet af en eller flere af Miljastyrelsens vejledninger eller bekendtgarel ser om stgj?
Hvisja, angives navn og nr. paden eller de pagad dende vejledninger eller bekendtgere! ser

Vil anlaegsarbejdet kunne overholde de vejledende gramsevaardier for stgj og vibrationer?

Hvis ngj, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridelsen

Vil det samlede anlaag, nér projektet er udfert, kunne overholde de vejledende gramsevaardier for stej
og vibrationer?

Hvis nej, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridelsen
Giver projektet anledning til lugtgener eller ggede lugtgener i anlaegsperioden og/eller i driftsfasen?
Hvisja, angiv omfang og forventet udbredelse

Beskriv de pétamnkte foranstal tninger med henblik pé at undgd, forebygge eller begramse vassentlige
skadelige virkninger for miljget

Er projektet omfattet Miljastyrelsens vejledninger, regler og bekendtgarelser om luftforurening?
Hvisja, angives navn og nr. pa den eller de pagaddende vejledninger, regler eller bekendtgerel ser.
Vil anlaggsarbejdet kunne overholde de vejledende gramseveardier for luftforurening?

Hvis nej, angives overskridel sens omfang og begrundelse for overskridel sen.

Vil det samlede anlagg kunne overholde de vejledende gramsevaardier for [uftforurening?

Hvis ngj, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridel sen.

Vil projektet give anledning til stevgener eller ggede stavgener i anlaggsperioden eller i driftsfasen?

Hvisja, angives omfang og forventet udbredel se.

Udfyldt vaerdi
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Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Forhold til BREF

Se vedhadtede opdatering af VVM screening fra
marts 2016.

Formularfelt

Er anlagyget eller dele af anlaggget omfattet af BREF-dokumenter?

Hvisja, angiv hvilke.

Vil anlegyget kunne overholde de angivne BREF-dokumenter?

Hvis negj, angiv og begrund hvilke BREF-dokumenter, der ikke kan overholdes.
Er anlaggget eller dele af anlagyget omfattet af BAT-konklusioner?

Vil anlegyget kunne overholde de angivne BAT-konklusioner?

Hvis ngj, angiv og begrund hvilke BAT-konklusioner, der ikke vil kunne overholdes.

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Projektets placering

Udfyldt veerdi

Se vedhadtede opdatering af VVM screening framarts 2016.

Formularfelt

Er projektet placeret i et omrade med registreret jordforurening?

Kan projektet rummes inden for lokal planens generelle formal ?

Hvis ngj, angiv hvorfor.

Forudsadter projektet dispensation fra ged dende bygge- og beskyttelseslinjer?
Hvisja, angiv hvilke

Indebaaer projektet behov for at begramse anvendelsen af naboarealer?
Bemagkning til overstdende

Vil projektet kunne udgere en hindring for anvendelsen of udlagte rastofomrader?
Bemagkning til overstdende

Er projektet taankt placeret indenfor kystneerhedszonen?

Bemagkning til overstdende

Forudsedter projektet rydning af skov?

Bemagkning til overstdende

Vil projektet vaarei strid med eller til hinder for realiseringen af en rejst fredningssag?

Bemagkning til overstdende

Udfyldt vaerdi

Angiv afstanden fra projektet i luftlinjetil nermeste beskyttede naturtype i henhold til naturbeskyttel seslovens

§3.
Rummer § 3 omrédet beskyttede arter? Angiv i givet fald hvilke.
Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til naarmeste fredede omrade.

Angiv afstanden fra projektet i Iuftlinjetil nemeste Habitatomrade.

Vil projektet kunne overholde kvalitetskravene for vandomrader og krav til udledning af forurenende stoffer til

vandlab, sger eller havet?
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Bemagkning til overstdende
Er projektet placeret i et omrade, der i kommuneplanen er udpeget som omréde med risiko for oversvemmelse.
Bemagkning til overstdende

Er projektet placeret i et omrade, der, jf. oversvemmel sesloven, er udpeget som risikoomrade for
oversvgmmelse?

Ng [Kode: false]
Bemagkning til overstdende

Er projektet placeret i et omrade med saglige drikkevandsinteresser?

Bemaakning til overstdende

Er der andre lignende anlagy €ller aktiviteter i omrédet, der sammen med det ansagte ma forventes at kunne
medfere en gget samlet pavirkning af miljeet (Kumulative forhold)?

Bemaakning til overstdende

Vil den forventede miljgpévirkning kunne bergre nabol ande?

Se vedhadtede opdatering af VVM

Eventuelle yderligere bemaakninger screening framarts 2016.

Andre relevante oplysninger

Redeger else:
Se vedhadtede opdatering af VVM screening framarts 2016.

Tidligere indsendelser

Der er ingen tidligere versioner
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Bilag C: Afgerelse om ikke BTR
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Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Helsingor

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for ny
fyldefabrik pa Bavarian Nordic A/S

I forbindelse med anseggning om miljegodkendelse for ny fyldefabrik pa Bavarian
Nordic A/S, har Miljgstyrelsen den 13. januar 2018 modtaget oplysninger
vedrarende de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning
om basistilstandsrapport® samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal
udarbejdes basistilstandsrapport.

Bavarian Nordic A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i
godkendelsesbekendtgorelsen®.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 treeffer myndigheden afgerelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget
for bilag 1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt
forbundet med bilag 1-aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1-virksomheden.

Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at Bavarian Nordic A/S’ nye fyldefabrik ikke er omfattet af
kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet ingen af de farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i
forbindelse med bilag 1-virksomheden, vurderes at kunne medfere risiko for
leengerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens areal.

I forbindelse med revurderingen af Bavarian Nordic A/S’ miljggodkendelser i
2014, udarbejde virksomheden ovesigt over farlige stoffer/blandinger som
virksomheden bruger og fremstiller. Miljastyrelsen afgjorde pa baggrund heraf, at
der ikke var krav om udarbejdelse af basistilstandsrapport. Ved etablering af den
nye fyldefabrik &endres ikke péd de forudsetninger, som 14 til grund for denne
vurdering, da der ikke anvendes nye farlige/blandinger af stoffer i fyldefabrikken,
derfor vurderes det, at der ikke er krav til udarbejdelse af basistilstandsrapport for
den nye fyldefabrik.

Oplysninger

Bavarian Nordic A/S har oplyst til Miljgstyrelsen, at der ikke bruges, fremstilles
eller frigives stoffer, der Klassificeres som farlige efter forordning 1272/2008° i
forbindelse med aktiverne i den nye fyldefabrik.

Bavarian Nordic A/S fremstiller vacciner, men feerdigvareproduktionen, som
deekker aseptisk pafyldning pa heetteglas, fryseterring, meerkning og pakning,

3Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europziske Unions Tidende af 6. maj 2014,
C136. http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf
4Bekendtg0relse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1458 af 12. december 2017.
5 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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foregar i dag eksternt. Bavarian Nordic A/S ensker at flytte
feerdigvareproduktionen til ny fyldefabrik i Kvistgard. Den nye fyldefabrik bliver
etableret i en del af eksisterende bygning, og der vil i forleengelse af denne blive
etableret en tilbygning.

Virksomheden har en revurderet miljogodkendelse fra 2014 med tilhgrende tilleeg.
Der vil med etablering af flydefabrikken ikke forekomme gget produktion i
eksisterende facilitete. Der vil alene veere tale om fysiske processer som
udelukkende give mulighed for en faerdigvareproduktion.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pdgaeldende farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som Bavarian Nordic A/S bruger, fremstiller eller
frigiver i fyldefabrikken, er relevante jf. godkendelsesbekendtggrelsens § 15. Dette
indebaerer, at karakteren og mangden skal udgere en risiko for laengerevarende
jord- eller grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de

aktiviteter pd virksomheden, der er omfattet af IE-direktivet®.

Med baggrund i virksomhedens indretning og hindteringer af farlige
stoffer/blandinger pa virksomheden, oplyst ved revurderingen i 2014, samt
virksomhedens ansggning af 13. januar 2018 hvoraf det fremgar, at der ikke
anvendes eller fremstilles farlige stoffer eller blandinger, der kan medferere
laengere varende pavirkning af jord og grundvand. Treaffer Miljostyrelsen afgorelse
om, at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for etablering af
fyldefabrikken pa Bavarian Nordic A/S.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen § 56, stk. 4,
men kan paklages i forbindelse med klage over den kommende miljogodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Milje- og
Fadevareklagenaevnet:

o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sogsmal om afgarelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger.
Der falger af lovgivningen.

6 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om
industrielle emissioner.
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Med venlig hilsen
Pernille Fibecker

Kopi til:
e C7Consulting A/S, rikke@c7c.dk
¢ Helsinggr Kommune, ave55@helsingor.dk
e  Styrelsen for Patientsikkerhed, stp@stps.dk
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Bilag D: Lovgrundlag - Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven:
Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgerelse nr. 1121 af 3. september 2018

Miljgvurderingsloven:
Bekendtgarelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), lovbekendtgerelse nr. 448 af 10. maj 2017.

Bekendtgarelser
Bekendtgarelse nr. 751 af 28. maj 2018 om miljgkrav for mellemstore

fyringsanlag.

Bekendtgarelse nr. 1458 af 12. december 2017 om godkendelse af listevirksomhed
VVM-bekendtgarelsen, nr. 957 af 27. juni 2016 om visse offentlige og private
anlaegs virkning pa miljget (VVM) i medfer af lov om planlaegning.

Bekendtgarelse om samordning af miljevurderinger og digital selvbetjening m.v.
for planer, programmer og konkrete projekter omfattet af lov om miljgvurdering af
planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), nr. 447 af 10. maj 2017
Bekendtggarelse om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

Bekendtgarelse nr. 1491 af 7. december 2015 om anlaeg og aktiviteter, hvor der
bruges organiske oplgsningsmidler (VOC-bekendtgarelsen).

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelses-omrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 926 af 27. juni 2016
med senere @&ndringer.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljogodkendelsesvejledningen - http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/
Luftvejledningen- vejledning fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 2/2001.-
https://wwwz2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-6/pdf/87-7944-
625-6.pdf

Bilag E: Liste over sagens akter

Marts 2016 VVM-Screening

13. januar 2018 Ansggning om miljogodkendelse

13. januar 2018 Opdateret VVM-Screening

13. januar 2018 Oplysning om jordforurening i og udenfor byggefeltet

19. februar 2018 Hering af Helsinger Kommune i forbindelse med udarbejdelse af
miljogodkendelse.

20. februar 2018 Annoncering af modtagelse af ansggning om miljegodkendelse
22. marts 2018 Annoncering af screeningsafggrelse om ikke VVM- pligt

22, marts 2018 Afggrelse om ikke VVM-pligt for tilbygning og drift af ny
fyldefabrik pé Bavarian Nordic A/S.

21. marts Modtog handlingsplan for afgraensning og handtering af jordforurening i
forbindelse med etablering af ny fyldefabrik.

22. marts 2018 Kvittering for afgraensning og héndtering af jordforurening ved
Bavarian Nordic A/S.

22, marts 2018 Dispensation efter § 33 til pdbegyndelse af bygge- og
anleegsarbejder.

11. oktober 2018 Udkast til Miljggodkendelse sendt til Bavarian Nordic.
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