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1. INDLEDNING

Syntese A/S er beliggende i Hvidovre Kommune, og virksomheden producerer 5-
aminosalicylsyre (5 ASA) af farmaceutisk kvalitet til medicinalindustrien. 5 ASA
benyttes i leegemidler til behandling af kroniske beteendelsestilstande i tarmsystemet.
Produktionen er omfattet af en miljggodkendelse af 28. maj 2009 og 2 tillaegsgod-
kendelser fra 2012 og 2013, der omfatter en udvidelse af produktionen og opstilling af
ny tank til anilin/vand.

Udover selve produktionsanlagget har virksomheden ogsa et pilotanlaeg, hvor der
foretages udviklingsarbejder med henblik pa procesoptimeringer og videreudvikling af
processer. Pilotaktiviteterne er omfattet af en sarskilt miljggodkendelse meddelt den
25. april 2001, og giver mulighed for at Syntese A/S bade kan foretage forsggsaktivi-
teter til egen produktion og udfgre forsggsproduktion for eksterne kunder. Denne
godkendelse var ikke omfattet af revurdering af virksomhedens gvrige godkendelser i
2009.

| forbindelse med opstart af revurdering af miljggodkendelsen af pilotaktiviteter
fremsendte Syntese A/S en opdateret miljgteknisk beskrivelse, hvori det fremgar, at
kontraktarbejde for eksterne kunder p.t. er sat i bero, men at det pa sigt kan komme pa
tale, at virksomheden gnsker at udfgre forsggsproduktioner for Ferring-koncernen,
som Syntese A/S er en del af. Syntese A/S gnsker, at miljggodkendelsen af pilotaktivi-
teter bliver mere fleksibel, saledes at virksomheden uden szrskilt anmeldelse kan
gennemfgre forsggsproduktioner, der er optimering af 5-ASA produktionen og som
anvender samme enhedsoperationer og samme kemikalier, som der anvendes i selve
produktionen.

Miljgstyrelsen vurderer, at vilkar i miljggodkendelsen fra 2009 skal overholdes for hele
virksomheden, og dermed ogsa for forsggsproduktion i Pilot Plant. Miljgstyrelsen
vurderer derfor, at det er muligt at efterkomme gnsket fra Syntese A/S, hvis der i
revurderingen fastsaettes vilkdr om anmeldelse af nye ravarer i Pilot Plant. For
forsggsproduktion, der involverer andre ravarer eller produktioner, der ikke er relateret
til 5 ASA-produktionen, skal der fortsat ske forudgaende anmeldelse til Miljgstyrelsen.

Udover ovenstaende vilkarsendringer har Miljgstyrelsen ladet vilkar om
spildevandstank bortfalde, idet Hvidovre Kommune i 2009 har meddelt § 19-tilladelse
til etablering af ny nedgravet tank til opbevaring af spildevand og synteseaffald fra
udviklingsaktiviteter. Endvidere er enkelte gvrige vilkar opdateret.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A har Miljgstyrelsen foretaget revurdering
af miljggodkendelse af 25. april 2001 til pilotaktiviteter hos Syntese A/S.

Vilkar fra denne godkendelse er overfgrt til denne afggrelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende. De overfarte vilkar er enten overfgrt uendret, eller endret ved pabud efter
lovens § 41. Endvidere er der tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Uaendrede vilkar og vilkar, der kun er a&ndret redaktionelt, er umarkerede. Z£ndrede og
nye vilkar er mearket med o.

Afggrelsen om de nye og @ndrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og § 72
i miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene traeder i kraft straks ved meddelelse af afggrelsen, med
mindre andet fremgar i det enkelte vilkar eller at afgerelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er @ndret ved pabud (nye og &ndrede vilkar)
eller overfart fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udlgbet.

Godkendelsen meddeles pa nedenstaende vilkar og gives under forudsaetning af at vilkar i
miljggodkendelse af 28. maj 2009 med senere &ndringer overholdes. Godkendelsen tages
op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2
og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
Tidende, der vedrarer virksomhedens listepunkt.

2.1 Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

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

oA2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

oA3 Safremt den manglende overholdelse af vilkarene medfarer umiddelbar fare for
menneskers sundhed eller i betydeligt omfang truer med at pavirke miljget
negativt skal driften af virksomheden eller den relevante del af virksomheden
straks indstilles.

oA4  Virksomheden skal straks treeffe de forngdne foranstaltninger til sikring af, at

vilkarene igen overholdes.

Indretning og drift

Bl Udviklingsaktiviteterne skal forega i eksisterende pilotanlaeg (Pilot Plant) med
statte fra det tilstedende udviklingslaboratorium (”Kilo-lab”) og
analyselaboratorium ("Analyse-lab™).

B2 Den samlede produktmangde fra pilotanleegget ma ikke overstige 10 % af den
samlede arsproduktion ligesom produktmangden for en enkelt forsggs-



produktion i lgbet af et ar ikke ma overstige 2 % af den normale arsproduktion
for virksomhedens beslagtede arsproduktion.

oB3  Virksomheden skal anmelde anvendelse af nye stoffer i pilotanlag til
tilsynsmyndigheden.

Anmeldelse skal ske forudgaende ved:

anvendelse af mere end 1 kg/ar af et stof, der
1) er pa Miljostyrelsens Liste over ugnskede stoffer (LOUS)*
2) er pé kandidatlisten under REACH-forordningen? eller

3) er optaget pa CLP-forordningens? liste over harmoniseret klassifice-

ring og markning af farlige stoffer med klassificeringerne Acute Tox.
1/2/3, Aq. Acute 1, Ag. Chron. 1/2, Flam. lig. 1/2/3, Ox.Gas, Ox. Liq.,
Ox. Sol, Carc. 1A/1B/2, Muta. 1A/1B/2, Repr. 1A/1B/2

anvendelse af mere end 25 kg/ar af alle andre stoffer, der er optaget pa
CLP-forordningens liste over harmoniseret klassificering og markning
af farlige stoffer.

Ved forudgaende anmeldelse ma de nye stoffer ikke tages i brug, inden
@ndringen er vurderet af tilsynsmyndigheden.

En forudgaende anmeldelse skal oplyse om:

Navn og CAS-nr.

Klassificering og meerkning

Stoffet er p& B-veerdilisten®, Miljgstyrelsens Liste over ugnskede stoffer
(LOUS) og REACH kandidatliste.

Tilstandsform

Forbrugsramme

Anvendelses- og oplagringssted

Maksimalt oplag

Afkast nr. og emissionsbegraensende foranstaltninger
Vurdering af art og maengde af luftemissioner
Bortskaffelsesmetode

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

1 Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3/2010: Listen over ugnskede stoffer 2009

2 Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse af Radets forordning (E@F) nr.
793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQ@F, 93/105/EF

0g 2000/21/EF

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

4 Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2002: B-veerdivejledningen samt Miljgprojekt 1252/2008: Supplement til B-vejledningen

5 Miljgministeriets bekendtggarelse nr. 1452 af 20. december 2012 om anleeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler



For alle andre stoffer skal anmeldelse senest ske samtidig med fremsendelse af
arlig status, jf. vilkar K2.

Virksomheden skal registrere forbruget af ravarer og hjelpestoffer i pilot-
anleeg, jf. vilkar K1. Registreringen skal vare tilgeengelig for tilsynsmyndig-
heden pa forlangende.

oB4  Syntese A/S kan uden forudgdende anmeldelse til tilsynsmyndigheden anvende
Pilot Plant til aktiviteter, der er optimering af 5 ASA-produktionen og som
anvender samme enhedsoperationer og samme kemikalier, som der anvendes i
denne produktion.

oB5 Inden igangseetning af nye forsggsaktiviteter, der ikke relaterer til optimering af
5 ASA-produktionen, skal Syntese A/S fremsende en anmeldelse til tilsynsmyn-
digheden med fglgende indhold:

e En beskrivelse af den aktuelle forsggsproduktion, herunder formalet
med forsgget

e Oplysninger, herunder en klassificering, vedrgrende art og maengde af
de benyttede ravarer og hjelpestoffer

e Angivelse af den aktuelle forsggsaktivitets varighed

e Oplysninger vedrgrende art og mangde af det fremstillede produkt,
herunder en vurdering af den fremstillede mangde i forhold til
produktionen pa virksomheden.

e Oplysninger om forureningsbegreensende foranstaltninger i forhold til
luftforurening, spildevand, affald, beskyttelse af jord og grundvand samt
risiko, herunder

a) vurdering af forsggets luftemissioner ud fra massebalancer for de
enkelte stoffer

b) oplysninger om den forventede maengde spildevand, indholdet
heri i forhold til krav i spildevandstilladelsen samt en vurdering
af mulighederne for begreensning af spildevand

c) oplysninger om den forventede type og maengde affald samt en
vurdering af begraensning af affaldsgenerering fra forsggene

d) redeggrelse for om de anvendte ravarer medfarer et behov for
@ndringer i virksomhedens instruktion til handtering af
miljguheld samt i sa fald fremsendelse af revideret instruktion

e) vurdering af anvendelsen af stoftyper/mangder i forsgget i
henhold til Risikobekendtgarelsen®.

Tilsynsmyndigheden afgar pa baggrund af virksomhedens anmeldelse, om den
aktuelle forsggsproduktion umiddelbart kan iveerkseettes eller om forsgget
kreaever en selvstaendig godkendelse efter miljgbeskyttelseslovens § 33.

Luftforurening

C1 Virksomheden skal i forhold til anvendelse af nye stoffer i pilotanlaegget
overholde de til enhver tid geeldende vejledende greenseveerdier for
luftforurening fra virksomheder, jf. Luftvejledningen’.

6 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer

7 Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2001: Luftvejledningen.



Kontrol af luftforurening

oC2 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal foretage
emissionsmalinger pa afkast fra Pilot Plant til brug for kontrol af overholdelse af
B-veerdier for den samlede virksomhed i vilkar C11 i miljggodkendelse af 28. maj
2009. Malingerne skal udferes i overensstemmelse kravene i vilkar C13 i
godkendelsen fra 28. maj 20009.

Indberetning/rapportering

Forbrug af ravarer og hjelpestoffer samt producerede mangder
oK1  Syntese A/S skal en gang arligt udarbejde en oversigt over forbrug af ravarer og
hjeelpestoffer samt producerede mangder i Pilot Plant indeholdende

a) stofnavn og CAS-nr.

b) aktuelt forbrug og foregdende ars forbrug

c) faremaerkning

d) tilstedeveerelse pa REACH Kandidatliste eller LOUS-liste
e) stoffets tilstandsform

Oversigten skal have tydelig markering af nye ravarer og hjelpestoffer og af
ravarer omfattet af vilkar B3.

Oversigten skal vere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Arsindberetning
oK2 Engang om aret skal virksomheden sende en opgerelse til tilsynsmyndigheden
med en status over arets produktion i Pilot Plant.

Status skal indeholde falgende oplysninger:

e Oplysninger om andelen af produktion i Pilot Plant i forhold til den
samlede produktion til kontrol af overholdelse af vilkar B2

e Anmeldelse af nye stoffer, der ikke forudgaende er anmeldt til
tilsynsmyndigheden, jf. vilkar B3. Anmeldelsen skal indeholde
oplysninger som beskrevet i vilkar B3.

Frist for indberetning
Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i heende inden 1. april. Afrapportering
skal ske pr. 31. december.

Farste afrapportering er pr. 1. april 2015 (for kalenderaret 2014).

Driftsforstyrrelser og uheld

M1 Syntese A/S skal til enhver tid kunne fremvise en godkendt og geeldende
instruktion vedrgrende handtering af miljguheld.



Ophgr

o0l Ved ophgr af driften skal der treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at
imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet
tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsophgr anmelde
dette til tilsynsmyndigheden med et oplag til vurderingen efter § 38K, stk. 1 i
lov om forurenet jord®.

8 P.t. bekendtggrelse LBK nr. 1427 af 4. december 2009 som &ndret med § 4 i lov nr. 446 af 23. maj 2012 og i ikrafttreeden 7. januar 2013.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Baggrund for afggrelsen

Syntese A/S er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsen®, listepunkt 4.5: Fremstilling
af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s). Virksomheden har en
miljggodkendelse af 28. maj 2009, der omfatter revurdering af tidligere miljggodken-
delser samt udvidelse af produktionen, (herefter kaldet hovedgodkendelsen) og 2
tillegsgodkendelser fra 2012 og 2013, der omfatter en udvidelse af produktionen og
opstilling af en ny tank til anilin/vand. Derudover har virksomheden en miljggodken-
delse af 25. april 2001 til pilotaktiviteter. Denne godkendelse var ikke omfattet af
revurderingen af virksomhedens gvrige godkendelser i 2009, og godkendelsen
revurderes derfor med denne afggarelse.

Syntese A/S fremsendte i efteraret 2010 en ansggning om e&ndring af miljggodkendel-
sen for Pilot Plant begrundet i &ndret benyttelse i forhold til det godkendte, idet
virksomheden ikke leengere foretog udviklingsaktiviteter for eksterne kunder, men kun
procesoptimering pa egen produktion. Miljgcenter Roskilde (nu Miljgstyrelsen)
vurderede, at miljggodkendelsen til pilotaktiviteter fortsat var geldende, men blot ikke
blev udnyttet fuldt ud pa daveerende tidspunkt og at der i forbindelse med revurde-
ringen kunne tages stilling til ophgr eller &ndring af vilkar, der ikke l&engere var
relevante eller tidssvarende.

| forbindelse med opstart af revurdering af miljggodkendelsen af pilotaktiviteter
fremsendte Syntese A/S en opdateret miljateknisk beskrivelse, hvori det fremgar, at
kontraktarbejde for eksterne kunder p.t. er sat i bero, men at det pa sigt kan komme pa
tale, at virksomheden gnsker at udfgre forsggsproduktioner for Ferring-koncernen,
som Syntese A/S er en del af.

Denne afggrelse tager udgangspunkt i at Syntese A/S fortsat kan anvende Pilot Plant til
forsggsproduktion for eksterne kunder, men har samtidig muliggjort mere fleksible
betingelser for at gennemfgare forsggsproduktioner, der er relateret til 5 ASA-
produktionen.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift
Pilotaktiviteterne pa Syntese A/S er placeret i sydflgjen af bygning A. Placering af

aktiviteterne samt indretning af sydflgjen fremgar af bilag til den opdaterede
miljgtekniske beskrivelse, der er vedlagt som bilag A.

Pilotaktiviteterne omfatter fglgende aktiviteter:

Pilot Plant

Udviklingslaboratorium (kaldet "Kilo-lab™)

Udviklingsafdelingens analyselaboratorium (kaldet "Analyse-lab™)
Kontorer

Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1454 af 20. december 2012 med senere &ndringer om godkendelse af listevirksomheder
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Procesoptimeringer foregar i Pilot Plant, med stgtte fra Kilo-lab, hvor der foretages
sma-skalaforsgg. Pilot Plant er en selvstaendig enhed, der har aflgbsforhold, proces-
afkast og affaldshandtering separat fra produktionsanlagget. Pilot Plant benytter
samme hjelpeanlaeeg som produktionsanlaegget (trykluft, syre, lud, nitrogen, kgling,
vand og damp), ligesom der som udgangspunkt anvendes de samme lagerfaciliteter
som produktionsanlaegget for stgrre maengder af kemikalier. Kemikalier, der skal
bruges i Pilot Plant, opbevares midlertidigt i Pilot Plant-lokalerne eller i Kilo-lab i
lukkede tromler eller ventilerede kemikalieskabe.

Syntese A/S oplyser, at arbejdet i pilotanleegget p.t. omfatter optimering og videre-
udvikling af syntese og oprensning af 5 ASA samt behandling af affald og spildevand,
dvs. processer, der er identiske med eller sterkt relateret til egen produktion.
Virksomheden har p.t. sat kontraktarbejde for eksterne kunder i bero. Dette var om-
fattet af den hidtidige miljggodkendelse til pilotaktiviteter. Syntese A/S oplyser dog, at
det pa sigt kan komme pa tale at udfere forsggsproduktioner for Ferring-koncernen,
som Syntese A/S er en del af.

Pilotaktiviteterne omkring optimering af syntese- og oprensningsprocesser for 5-ASA
omfatter fglgende:

Test af identiske ravarer fra nye leverandgrer

Test af alternative ravarer

Belysning af problemer vedr. up-scaling

Undersggelse af procesendringer

Undersggelse af procesoptimeringer

Undersggelse af nye enhedsoperationer

Undersggelse af nyt udstyr eller udstyrsmodifikationer
Optimering af miljgteknik (inkl. spildevandsbehandling) i savel de
igangveaerende som de fremtidige produktionsanlaeg

Syntese A/S oplyser, at batchstarrelsen i pilotanlaegget er 15 kg svarende til ca. 2,5 % af
produktionsanlaeggets batchstarrelse for bade syntese og oprensning. Pilot Plant
anvendes periodevist i forbindelse med projektarbejde. Det oplyses, at den typiske
arsproduktion p.t. er syntese af op 15 batches teknisk 5-ASA og oprensning af op til 30
batches teknisk 5-ASA (egenproduceret eller importeret), svarende til ca. 200 kg hhv.
350 kg arligt. Syntese A/S har godkendelse til en samlet arlig produktion pa 750 tons
farmaceutisk 5-ASA fremstillet ved syntese og efterfalgende oprensning eller ved
oprensning af importeret teknisk 5-ASA.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Beliggenhed

Syntese A/S er beliggende pa Industriholmen 11-13, 2650 Hvidovre, se oversigtskort i
bilag B. Virksomheden er omgivet af arealer pa Industrinolmen, Hammerholmen og
Stamholmen. Mod nord graenser virksomheden op til en ubebygget grund. Mod syd og
gst er nermeste naboer forskellige industrivirksomheder, der er 6-10 meter hgje.

Det naermeste forureningsfalsomme omrade er "Center Syd” og denne bygning er ca. 20
meter hgj og placeret ca. 200-300 meter nord for virksomhedens skel. Nord for motor-
vejen (E20) ca. 500 meter fra virksomheden ligger den grgnne stribe Mageparken, der
er udlagt til rekreative formal. Neermeste boligomrade er parcelhusomradet ved

Hvidovre Strandvej ca. 500 meter nord for det nordlige skel. Avedgre Holme og
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dermed Syntese A/S ligger uden for omrader med almindelige drikkevandsinteresser og
seerlige drikkevandsinteresser.

Kommuneplan 2009

I henhold til Kommuneplan 2009 er Syntese A/S beliggende i erhvervsomrade 5E2
Avedgre Holme med kategoriseringen "Industrivirksomheder med szrlige beliggen-
hedskrav — kun miljgklasse 7”. Miljgklasse 7 henferer til definitionen i Hindbog om
Miljg og Planlaegning. Denne kategorisering er i overensstemmelse med Fingerplan
2007, der er et landsplandirektiv for hovedstadsomradets planlegning, udarbejdet af
Miljgministeriet. Fingerplanen har erstattet dele af HUR”s regionplan 2005.

Lokalplan 507

Virksomheden er omfattet af lokalplan 507 for Industrikvarteret Avedgre Holme,
vedtaget den 17. juni 1997. Omradet er udlagt til industriformal og lettere industri-
formal. Til lokalplanen er tilknyttet en deklaration vedrgrende Industrikvarteret
Avedgre Holme, tinglyst den 15. april 1971. Bestemmelserne vedrgrende lednings- og
forsyningsanlag i denne deklaration er stadig geeldende, men den resterende del af
deklarationen er blevet aflyst i forbindelse med tinglysning af den tidligere lokalplan
(lokalplan 501).

Natur

Syntese A/S ligger ca. 1 km fra naturbeskyttelsesomrade nr. 143, habitatomrade H127
og EF-fuglebeskyttelsesomrade F111 "Vestamager og havet syd for”, jf. Habitat-
bekendtggrelsen™®.

Hvidovre Kommune har i forbindelse med miljggodkendelse til udvidelse af
produktionen pa Syntese A/S, meddelt 18. december 2012, oplyst, at kommunen ikke
har kendskab til bilag IV-arter, § 3-omrader eller rgdlistearter pa selve ejendommen.
Det fremgar af rapport over § 3-beskyttede naturomrader i Hvidovre Kommune, at
bilag IV-arten grenbroget tudse og radlistearten laegeigle er pavist i afstande pa 1,5-2,5
km fra Syntese A/S.

3.1.3 Nye lovkrav

En reekke love og bekendtgarelser pa miljgomradet er endret siden godkendelsen til
pilotaktiviteter blev meddelt. | forbindelse med revurdering af virksomhedens gvrige
godkendelser i 2009 blev den daveerende lovgivning inddraget. Siden da er blandt
andet godkendelsesbekendtggrelsen'? endret, og Syntese A/S blev dermed omfattet af
et nyt listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter (s).

Bekendtggrelsen fastsaetter herudover nye regler om udarbejdelse af basistilstands-
rapport for de virksomheder, der bruger, fremstiller eller frigiver relevante farlige
stoffer. Da denne revurdering meddeles inden den 7. januar 2014, er afggrelsen ikke
omfattet af reglerne om udarbejdelse af basistilstandsrapport.

For oplysninger om lovgrundlag i gvrigt henvises til afsnit 4 og bilag D.

10 Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 408 af 1. maj 2007 med senere &ndringer om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader
samt beskyttelse af visse arter
11 § 3-beskyttede naturomréder i Hvidovre Kommune: Plejeforslag og prioriteringer, Nov. 2007, af Amphi Consult for Hvidovre kommune

12 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1454 af 20. december 2012 med senere endringer om godkendelse af listevirksomhed
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3.1.4 Bedste tilgeengelige teknik

Syntese A/S er omfattet af BREF-dokumentet for organiske finkemikalier, der er
tilknyttet virksomhedens hovedlistepunkt. Herudover er virksomheden omfattet af en
reekke tveergdende BREF “er, herunder
e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
Emissioner fra oplagring
Generelle overvagningsprincipper
Industrielle kalesystemer
Energieffektivitet

| forbindelse med revurderingen af virksomhedens gvrige godkendelser i 2009
vurderede Miljgcenter Roskilde (nu Miljgstyrelsen) de teknikker, som kan veere
relevante for processerne pa Syntese A/S, i forhold til ovenstaende BREF-dokumenter,
bortset fra BREF” en vedrgrende energieffektivitet. Miljastyrelsen vurderer, at denne
vurdering fortsat er geeldende og henviser til miljggodkendelsen af 2009. Med hensyn
til BREF"en for energieffektivitet vurderer Miljgstyrelsen, at denne ikke er af vaesentlig
betydning for Pilot Plant isoleret set.

3.2 Vilkarsaendringer

3.2.1 Opsummering

I hovedgodkendelsen fra 2009 er fastsat en raekke vilkar, der geelder for Syntese A/S
som helhed. Disse er ogsa geeldende for aktiviteterne i Pilot Plant, og fremgar ikke af
denne afggarelse.

De vaesentligste eendringer i forhold til godkendelsen fra 2001 er, at Syntese A/S uden
forudgaende anmeldelse kan gennemfgre forsggsaktiviteter, der er optimering af 5
ASA-produktionen og som anvender samme enhedsoperationer og samme kemikalier,
som der anvendes i denne produktion. Hvis der skal gennemfgres andre forsggsaktivi-
teter, herunder for eksterne kunder, skal der fortsat ske anmeldelse.

Desuden er der fastsat nyt vilkar om anmeldelse af nye ravarer og om arlig status for
produktionen i Pilot Plant.

De konkrete vilkarsendringer fremgar af de relevante afsnit herunder. Endvidere er der
i bilag C en oversigt over de revurderede vilkar, herunder endrede, slettede og nye
vilkar.

3.2.2 Indretning og drift

For at sikre at Syntese A/S kan drives saledes at vilkarene i godkendelsen overholdes,
stilles der vilkar om at der til enhver tid skal veere et eksemplar af godkendelsen
tilgeengelig pa virksomheden, og at driftspersonalet skal veaere orienteret om godken-
delsens indhold.

Der er fastsat nye vilkar om, at virksomheden straks skal indberette til
tilsynsmyndigheden, nar vilkarene ikke overholdes og at driften helt eller delvis skal
indstilles indtil vilkarene igen kan overholdes, hvis den manglende overholdelse
medfgrer umiddelbar fare for menneskers sundhed eller miljg. Desuden fastszttes krav
om at virksomheden straks skal traeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at
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vilkarene igen overholdes. Disse vilkar fastsettes i overensstemmelse med den ny
godkendelsesbekendtggrelses § 22, stk. 1, pkt. 6.

Produktionslokaler

I miljegodkendelse til pilotaktiviteter fra 2001 er fastsat vilkar om at udviklings-
aktiviteterne skal foregd i eksisterende pilotanleeg i rum 120 med statte fra
laboratoriefaciliteterne i rum 122. Aktiviteterne foregar stadig disse steder, og vilkaret
bibeholdes, dog med a&ndret formulering, sa de daglige betegnelser for rummene
indgar.

Produktionsmangder

I miljegodkendelsen fra 2001 er der fastsat vilkar om produktionsmangder i pilot-
anlaegget med udgangspunkt i Orientering om miljegodkendelser og forsggsanleaeg.
Orienteringen omhandler retningslinjer om, at forsggsaktiviteter (herunder f.eks.
procesoptimeringer, undersggelse af nye enhedsoperationer og gennemfgrelse af
praveproduktioner), under visse betingelser kan gennemfares uden miljggodkendelse.

Anvendelse af Orientering om miljggodkendelser og forsggsanlaeg forudseetter, at
anlaegget skal veere separeret fra virksomhedens gvrige aktiviteter af godkendelses-
pligtig karakter eller produktionsanlaegget i gvrigt, og indrettet bygningsmaessigt og
procesudrustningsmaessigt pa en made, som bevirker at forsggsanlaegget drifts- og
kontrolmaessigt udger en veldefineret selvsteendig enhed. Dette er tilfeldet pa Syntese
A/S, idet pilotaktiviteterne foregar i en selvsteendig enhed, der har aflgbsforhold,
procesafkast og affaldshandtering separat fra produktionsanlaegget.

Endvidere forudsatter Orientering om miljggodkendelser og forsggsanlag, at
virksomheden skal veere omfattet af en rammegodkendelse efter reglerne i
miljgbeskyttelsesloven. Begrebet rammegodkendelse eksisterer ikke leengere i
Miljgbeskyttelsesloven, men Miljgstyrelsen vurderer, at orienteringen stadig kan
anvendes, da kravet om godkendelse ved udvidelser og e&ndringer er uendret i forhold
til dengang.

I orienteringen er anfgrt falgende vejledende produktionsmangder for forsggsanleaeg:
e 2% pr. ar af normal arsproduktion for et beslaegtet produkt
e 10 % pr. ar af den samlede arsproduktion af beslaegtede produkter.

Disse produktionsmangder er fastsat som vilkar i miljggodkendelsen til pilotaktiviteter
fra 2001 og dette fastholdes usendret.

For at kunne fare kontrol med dette vilkar, fastseettes samtidig nyt vilkar om at virk-
heden arligt skal fremsende en status for produktionen i Pilot Plant, der blandt andet
indeholder oplysninger om andelen af produktion i pilotanleegget i forhold til den
samlede produktion.

Anmeldelse af forsggsaktiviteter

I miljggodkendelsen af pilotaktiviteter fra 2001 er fastsat vilkar, om at Syntese A/S
inden igangsattelse af nyt forsgg skal fremsende en anmeldelse med oplysninger om
forsgget, herunder blandt andet om ravarer, producerede mangder, varighed og
forureningsbegraensende foranstaltninger. Vilkaret blev fastsat, da Syntese A/S
gnskede at udvide sine udviklingsaktiviteter til ogsa at omfatte kontraktarbejde for

13 Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 4/1987 om miljegodkendelser og forsggsanleeg.
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eksterne kunder. Det var derfor ikke veldefineret hvilke forsggsaktiviteter, der kunne
komme pa tale.

P.t. er kontraktarbejde for eksterne kunder sat i bero, sa der alene udfgres forsggs-
produktioner, der er optimering af 5 ASA-produktionen. Ved denne produktion
anvendes samme enhedsoperationer og samme kemikalier, som der anvendes i selve
produktionen. Miljgstyrelsen vurderer derfor, at denne forsggsaktivitet ikke vil pavirke
miljeet udover den pavirkning, som den godkendte produktion i produktionsanlaegget
udgver, og at der derfor ikke er behov for seerskilt anmeldelse af denne type aktiviteter
forud for idriftseettelse. Det er en forudsetning, at virksomheden overholder savel
vilkar i hovedgodkendelsen fra 2009 som de nye vilkar i denne afgerelse, blandt andet
om anmeldelse og arlig indberetning.

Syntese A/S oplyser, at det pa sigt kan komme pa tale, at virksomheden gnsker at
udfare forsggsproduktioner for Ferring-koncernen, som Syntese A/S er en del af.

For denne type forsggsaktivitet fastholder Miljgstyrelsen kravet om forudgaende
anmeldelse til tilsynsmyndigheden fgr igangseaettelse. Der er i godkendelsen til
pilotaktiviteter et vilkar om igangsettelse af nye forsggsaktiviteter, der beskriver hvilke
oplysninger Syntese A/S skal anmelde i forbindelse med et nyt forsgg/projekt. Denne
del af vilkaret fastholdes derfor. Dette vilkar fastsetter desuden en forventet tidshori-
sont for tilsynsmyndighedens afgarelse, herunder ogsa tidshorisont for eventuel ny
miljggodkendelse, safremt projektet kraever dette. Miljgstyrelsen lader denne del af
vilkaret bortfalde, idet der ikke kan stilles vilkar om tilsynsmyndighedens arbejde.
Miljgstyrelsen tilstraeber, at meddele afgarelse efter en tidsplan, der aftales med
virksomheden og sa vidt muligt er tilpasset virksomhedens behov.

Der er desuden i godkendelsen til pilotaktiviteter fastsat separate vilkar om vurderinger
af emissioner til luft, spildevand, affald mv. i forbindelse med anmeldelse af nye
projekter. Indholdet i disse vilkar skrives ind i det generelle vilkdr om anmeldelse ved
igangseettelse af nye forsggsaktiviteter, der ikke er optimering af 5 ASA-produktionen.

Ravarer og hjelpestoffer

I miljegodkendelsen til pilotaktiviteter fra 2001 er der i vilkaret om anmeldelse far
idriftseettelse af nye forsggsaktiviteter blandt andet stillet krav om oplysninger om
ravarer og hjelpestoffer. Som navnt ovenfor har Miljgstyrelsen ladet dette vilkar
bortfalde for sa vidt angar forsggsaktiviteter, der relaterer sig til 5 ASA-produktionen.

Det fremgar af Miljebeskyttelseslovens § 33, at driften af en virksomhed ikke ma
&ndres uden godkendelse, hvis ndringen medfarer forgget forurening. Anvendelse af
nye stoffer kan potentielt medfgre forgget forurening, og tilsynsmyndigheden skal
derfor som udgangspunkt vurdere nye stoffer for ibrugtagning. Omvendt betragtes det
som rimelig praksis, at der er en vis rummelighed i en miljggodkendelse, sa virksom-
heden ikke ngdvendigvis skal ansgge om mindre produktionsaendringer.

Miljgstyrelsen vurderer, at for ravarer og hjelpestoffer, der er farlige for miljg og
sundhed, skal godkendelsesmyndigheden inden ibrugtagning vurdere, om nye stoffer
giver anledning til forgget forurening. Dette gaelder blandt andet for stoffer pa Miljg-
styrelsens liste over ugnskede stoffer'* (LOUS) og stofferne pA REACH”s kandidatliste
samt visse stoffer, der er optaget p4 CLP-forordningens®® liste over harmoniseret
klassificering og meerkning af farlige stoffer. Der stilles derfor vilkar om forudgadende

14 Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3/2010: Listen over ugnskede stoffer 2009

15 Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec. 2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger.
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anmeldelse af nye stoffer ved forbrug over 1 kg, hvis stofferne er pa LOUS-listen eller pa
Kandidatlisten, for stoffer med bestemte klassificeringer primart relateret til giftighed
og miljgfare samt for CRM-stoffer (carcinogene, reproduktionsskadende og muta-
gene stoffer). Ved ibrugtagning af gvrige stoffer optaget pa CLP-forordningens liste
over harmoniseret klassificering og markning af farlige stoffer skal forbrug over 25 kg
anmeldes forudgaende. Vilkaret indeholder desuden krav til hvilke oplysninger disse
forudgaende anmeldelser skal indeholde. Endvidere stilles der vilkar om udarbejdelse
af en arlig oversigt over en forbrug af ravarer og hjelpestoffer samt producerede
mengder i Pilot Plant.

For stoffer, der ikke er omfattet af ovenstaende eller hvor maengderne er under de
anfarte terskelveerdier, finder Miljgstyrelsen det acceptabelt, at Syntese A/S som
udgangspunkt kan tage nye stoffer i brug uden miljgmyndighedens forudgaende
vurdering. Virksomheden skal i disse tilfeelde fremsende anmeldelse med de angivne
oplysninger jf. vilkar B3 senest samtidig med arlig rapportering jf. vilkar K2.

Med fastsattelse af disse vilkar sikres, at Miljgstyrelsen far oplysninger om nye ravarer
og hjeelpestoffer, selv om kravet om forudgaende anmeldelse bortfalder for sa vidt
angar forsggsaktiviteter, der relaterer sig til 5 ASA-produktionen.

I hovedgodkendelsen fra 2009 er fastsat vilkar til opbevaring af kemikalier og farligt
affald. Disse vilkar er ogsa gaeldende for ravarer og hjelpestoffer til pilotaktiviteter, og
der er ikke behov for at fastseette yderligere vilkar hertil.

3.2.3 Luftforurening

Syntese A/S oplyser, at luftemissioner fra Pilot Plant er udluftningsluft i forbindelse
med fyldning af diverse beholdere. Der er et afkast fra Pilot Plant, som er placeret ner
tagryggen i den sydlige ende af sydflgjen. Afkastet er 1 m over tag og det er ikke forsynet
med rensningsforanstaltninger.

Der er i hovedgodkendelsen fra 20009 stillet vilkar om overholdelse af emissionsgraense-
veerdier i afkast fra den basiske skrubber for anilin og stgv, og der er fastsat vilkar om
overholdelse af B-veardier for den samlede virksomhed for falgende stoffer: Anilin,
ethanol, isopropanol, stav, NOx, SO2 og CO. Endvidere er der fastsat krav om at tilsyns-
myndigheden hgjst én gang om aret kan forlange emissionsmalinger i afkast fra
skrubber, afkast fra stovfiltre og afkast fra fyringsanlaeg. Der er ikke i miljggodken-
delsen til pilotaktiviteter fra 2001 fastsat krav om emissionsmalinger.

Batchstarrelsen i pilotanlegget er ca. 2,5 % af batchstgrrelsen i produktionsanlaegget og
dermed er forbruget af kemikalier og de producerede mangder pr. batch i Pilot Plant
ligeledes kun ca. 2,5 % af maengderne i produktionen.

Syntese A/S foretog i 2012 emissionsmalinger pa afkast i produktionen efter udledning
via den basiske skrubber. P& basis af disse malinger og kendskabet til rensnings-
effektiviteten af skrubber for de enkelte stoffer, har Syntese A/S beregnet hvad
udledningen ville have varet uden rensning (massestrgmmen). Disse resultater
benyttes til en overslagsmaessig beregning af udledningen fra pilotanlaegget, der
skgnnes at veere 2,5 % af massestremmen fra produktionsanlaegget.

De overslagsmassige beregninger viste, at emissionen af de gasformige stoffer fra
pilotaktiviteterne er mindre end 1 % af massestramsgraensen, og at ogsa graensevardien
for stgv overholdes med god margin. P4 denne baggrund finder Miljgstyrelsen, at der
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ikke er behov for at fastsaette emissionsgraenseveerdier eller krav om emissionsbegran-
sende foranstaltninger for dette afkast, sa l&enge der alene foretages udviklingsaktivi-
teter relateret til 5 ASA-produktionen. Ved eventuel fremtidig anvendelse af Pilot Plant
til forsggsaktiviteter, der ikke er relateret til optimering af 5 ASA-produktionen, skal
anmeldelsen i henhold til vilkar B3 indeholde en vurdering af forsggets luftemissioner
ud fra massebalancer for de enkelte stoffer. Miljgstyrelsen kan herefter stille pabud om
emissionsgranseverdier, emissionsmalinger eller emissionsbegraensende foranstalt-
ninger for relevante stoffer, hvis der skannes behov for dette.

I godkendelsen fra 2001 er desuden fastsat vilkar om, at Syntese A/S om ngdvendigt
skal gennemfgre emissionsbegraensninger for forsggsanleggets procesluft i et sadant
omfang, at vejledende graenseveardier kan overholdes. Det er Miljgstyrelsens vurdering,
at et behov for emissionsbegraensende foranstaltninger vil skyldes forgget forurening.
Generelt geelder i henhold til 8 33 i Miljgbeskyttelsesloven, at driften af en virksomhed
ikke ma @ndres uden godkendelse, hvis &ndringen medfarer forgget forurening.
Miljgstyrelsen finder derfor, at dette vilkar kan bortfalde, idet virksomheden altid har
pligt til at ssge om godkendelse ved g&endringer af virksomheden, der medfarer forgget
forurening.

Emissionerne fra pilotaktiviteterne indgar i virksomhedens samlede emissioner, idet
der er i hovedgodkendelsen fra 2009 er fastsat B-veerdier for den samlede virksomhed.
Miljestyrelsen vurderer derfor, at der bar fastseettes vilkar om at tilsynsmyndigheden
kan kraeve malinger fra afkastet i Pilot Plant, dog hgjst én gang arligt, i tilknytning til
malingerne pa virksomhedens gvrige afkast og til dokumentation for overholdelse af B-
veerdier for den samlede virksomhed. Malingerne skal gennemfgares i overensstemmelse
med kravene i hovedgodkendelsen fra 20009.

Der er i godkendelsen af pilotaktiviteter fra 2001 fastsat vilkar om at Syntese A/S i
forhold til anvendelse af nye stoffer i pilotanlagget skal overholde de til enhver tid
geeldende vejledende graenseveerdier for luftforurening fra virksomheder, jf.
Luftvejledningen. Dette vilkar fastholdes, og det er i vilkar B3 om ravarer desuden
fastlagt, at virksomheden ved anmeldelse af nye ravarer og hjelpestoffer skal vurdere
luftemissionen og mangderne heraf.

3.2.4 Lugt

Der er ikke i hovedgodkendelsen fra 2009 stillet vilkar, der relaterer sig til lugt.
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er risiko for lugtgener fra Pilot Plant, og stiller ikke
vilkar i forbindelse hermed.

3.2.5 Spildevand

Der er i miljggodkendelsen til pilotaktiviteter fra 2001 fastsat vilkar om at udledning af
spildevand fra pilotaktiviteterne skal ske i overensstemmelse med Hvidovre Kommunes
udledningstilladelse og at spildevandet skal opbevares i en eksisterende nedgravet
spildevandstank. Desuden er der stillet en raekke vilkar til spildevandstanken.

Syntese A/S har efterfalgende udskiftet den daveerende nedgravede spildevandstank
med en ny 5,3 m3 opsamlingstank. Hvidovre Kommune har den 16. april 2009 meddelt
en § 19-tilladelse til etablering af tank til opbevaring af spildevand og til opbevaring af
synteseaffald fra udviklingsaktiviteter pa Syntese A/S. Denne tilladelse indeholder
vilkar til etablering, indretning, drift og kontrol af tanken. Hvidovre Kommune er
myndighed for denne tilladelse.
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Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke i godkendelsen er behov for vilkar vedragrende
spildevand, da Hvidovre Kommune er myndighed for savel udledningstilladelse til
kloak som § 19-tilladelsen til spildevandstanken til opbevaring af spildevand og
synteseaffald fra udviklingsaktiviteter. Vilkar herom i den tidligere godkendelse fjernes
derfor.

3.2.6 Stgj

Der er i hovedgodkendelsen fra 2009 fastsat stgjvilkar for den samlede virksomhed, og
disse er ogsa geeldende for aktiviteterne i Pilot Plant. Miljgstyrelsen vurderer, at der
ikke er ikke behov for yderligere vilkar om stgj.

3.2.7 Affald

Affald fra Syntese A/S skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med Hvidovre
Kommunes erhvervsaffaldsdirektiv.

Der er i hovedgodkendelsen fra 2009 fastsat vilkar om opbevaring af farligt affald,
ligesom der er fastsat vilkar om maksimale affaldsmangder (eendret ved afgerelse af 15.
maj 2013). Disse vilkar galder for den samlede virksomhed og dermed ogsa for affald
fra Pilot Plant.

3.2.8 Jord og grundvand

Syntese A/S oplyser, at opbevaringsfaciliteterne for flydende ravarer hovedsageligt er
de samme, som benyttes i produktionen, hvilket vil sige i overjordiske tanke i tankgrav
eller i tromler og palletanke i dobbeltbundede miljgcontainere.

I miljggodkendelsen til pilotaktiviteter fra 2001 er der til beskyttelse af jord og grund-
vand stillet et vilkar med krav til opbevaring af flydende ravarer samt krav til alarmer
for fyldning af spildevandstanken. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at dette vilkar kan
bortfalde. Dette begrundes med, at der i hovedgodkendelsen fra 2009 er stillet gene-
relle vilkar til opbevaring af kemikalier og ravarer (vilkar G1-G2) og til overjordiske
tanke, hvis indhold kan forurene jord og grundvand (vilkar F1-F9). Disse vilkar er
geeldende for hele virksomheden, og derfor ogsa for opbevaring af ravarer til brug i
pilotanleegget.

Med hensyn til kravet om alarmer pa spildevandstanken fremgar dette af § 19-
tilladelsen fra Hvidovre Kommune fra 2009.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for yderligere vilkar til beskyttelse af jord
0g grundvand.

3.2.9 Indberetning/rapportering

I miljggodkendelsen til pilotaktiviteter fra 2001 er fastsat vilkar om, at rapportering af
egenkontrol sker til tilsynsmyndigheden ved tilsyn pa virksomheden samt gennem
virksomhedens arlige rapportering, der udarbejdes i forbindelse med virksomhedens
grgnne regnskaber. Forbrug af ravarer og hjelpestoffer samt producerede mangder pa
pilotanlaegget er indeholdt i de samlede mangder, som indberettes via det granne
regnskab.
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Der er i overensstemmelse med Orientering om miljggodkendelser og forsggsanlaeg
fastsat vilkar om en maksimal produktion i pilotanleegget i forhold til starrelsen af
produktionen pa produktionsanlaegget. For at kunne fgre tilsyn med overholdelsen af
dette fastseetter Miljastyrelsen vilkar om, at Syntese A/S arligt skal sende en status over
produktionen i Pilot Plant. Status skal indeholde oplysninger om andelen af produktion
i Pilot Plant i forhold til den samlede produktion samt anmeldelse af ravarer, der ikke
har vaeret omfattet af forudgdende anmeldelse. Oplysninger om producerede mangder
og ravareforbrug skal veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pa forlangende.

3.2.10 Driftsforstyrrelser og uheld

Der er i hovedgodkendelsen fra 2009 fastsat en raekke vilkar til opbevaring af
kemikalier og affald og til indretning af tanke til opbevaring af ravarer mv. med henblik
pa at undga driftsforstyrrelser og uheld. Endvidere er der fastsat vilkar om at
driftsuheld skal registreres i driftsjournal med henblik pa at undga gentagelser. Disse
vilkar er ogsa geeldende for produktion i Pilot Plant.

I godkendelsen af pilotaktiviteter fra 2001 er der stillet vilkar om at Syntese A/S til
enhver tid skal kunne fremvise en godkendt og geeldende instruktion vedrgrende
handtering af miljeuheld. Dette vilkar bibeholdes. Syntese A/S har oplyst, at en sadan
instruktion er en del af virksomhedens beredskabsplan.

| gvrigt folger af miljgbeskyttelseslovens § 71, at tilsynsmyndigheden straks skal
underrettes i tilfeelde af vaesentlig forurening eller overhangende fare herfor eller i
tilfeelde af miljgskade.

3.2.11 Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

Syntese A/S er omfattet af § 4 (kolonne 2) i Risikobekendtggrelsen'® p& grund af
virksomhedens oplag af giftige stoffer. Anvendelsen af Pilot Plant medfgrer som
udgangspunkt ikke eendringer i de oplagrede mangder og derfor heller ikke endringer i
denne indplacering.

Der er i godkendelsen af pilotaktiviteter fra 2001 fastsat vilkar om at Syntese A/S i
forbindelse med anmeldelse af nye forsgg/projekter skal foretage en vurdering af
anvendelsen af stoftyper og -mangder i forsgget i forhold til risikobekendtgarelsen.
Dette vilkar bibeholdes.

3.2.12 Ophgr

Der er i hovedgodkendelsen fra 2009 stillet vilkar i forbindelse med ophar af virksom-
heden. Siden da er godkendelsesbekendtgarelsen endret, sa der jf. § 45 er krav om at
virksomheden skal anmelde driftsophar til tilsynsmyndigheden sammen med et oplaeg
til vurderingen efter § 38K, stk. 1 i lov om forurenet jord. Der stilles vilkar herom i
overensstemmelse med de nye regler.

16 Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer
19



3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Hvidovre Kommune har med mail af 27. marts 2012 meddelt, at der ikke er sket
endringer af planforhold, spildevandsforhold eller trafikale forhold siden maj 2009.
Hvidovre Kommune er ikke bekendt med, at der skulle veere sket eendringer med
hensyn til bilag IV-arter.

3.3.2 Inddragelse af borgere mv.

Pabegyndelse af revurderingen har veeret annonceret i Hvidovre Avis og pa
Miljgstyrelsens hjemmeside den 26. april 2011. Der er ikke modtaget henvendelser fra
offentligheden pa baggrund af annonceringen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og &ndrede vilkar har vaeret varslet overfor virksomheden i form af udkast til
afgarelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Syntese A/S har haft en reekke bemaerkninger, hvoraf de vaesentligste naevnes herunder
sammen med Miljgstyrelsens bemarkninger hertil.

e For at kunne fare tilsyn med overholdelse af vilkar, havde Miljgstyrelsen i
udkastet lagt op til at anmeldelse af nye ravarer og indberetning af ravarer og
producerede mangder skulle geelde for bade produktionen og Pilot Plant. Dette
er ikke juridisk korrekt og er derfor &ndret, sa denne afgerelse alene relaterer til
pilotanleegget. En liste over ravarer anvendt i produktionen, dateret december
2011, anvendes som grundlag for Miljgstyrelsens tilsyn med ravarer i Pilot
Plant.

e Syntese A/S har anmodet om at der ikke skal fremsendes en arlig oversigt over
ravareforbrug og producerede maengder, men at Miljgstyrelsen kontrollerer
disse vilkar pa tilsyn. Dette begrundes med konkurrencemassige forhold.

Miljgstyrelsen har endret vilkaret, sa Syntese arligt skal fremsende en
overordnet status, blandt andet vedrgrende nye ravarer og oplysninger om
andelen af produktion pa pilotanlaegget i forhold den samlede produktion. Alle
oplysninger om ravarer og producerede mengder skal vere tilgengelige for
tilsynsmyndigheden pa forlangende.

e Syntese A/S har haft bemarkninger til udkast til vilkar vedrgrende anmeldelse
af nye ravarer, idet der var uoverensstemmelse med CLP-forordningen. Vilkaret
er rettet i overensstemmelse hermed.

e Syntese A/S gnskede fastsat en frist for Miljgstyrelsens svar pa anmeldelser af
nye ravarer. Miljgstyrelsen fastholder, at der ikke stilles vilkar til tilsynsmyn-
dighedens arbejde. Miljgstyrelsen tilstreeber at meddele afgarelse efter en
tidsplan, der aftales med virksomheden, og sa vidt muligt er tilpasset virksom-
hedens behov.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag
Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

Revurdering
Afggrelsen vil blive taget op til revurdering samtidig med virksomhedens gvrige

miljggodkendelser nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

Godkendelsesbekendtggrelsen
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsen®’, listepunkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

Revurderingen er ikke omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens regler om basis-
tilstandsrapport, da afggrelsen meddeles inden den 7. januar 2014.

Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af § 4 i risikobekendtggrelsen. Afgarelsen vedrgrer alene
eksisterende pilotaktiviteter og eksisterende oplag, og der er ingen sendringer af virk-
somhedens risikoforhold.

VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er opfart pé bilag 2, punkt 6a i VVM-bekendtgarelsen®®: Behandling af
mellemprodukter og fremstilling af kemiske produkter. Afggrelsen vedrgrer en
eksisterende godkendt produktion, og der er ikke @ndringer eller udvidelser af
virksomhedens aktiviteter, der kunne give anledning til vaesentlig forggelse af
virksomhedens emissioner eller andre miljgpavirkninger. Miljestyrelsen vurderer, at
opdatering af vilkar til pilotaktiviteter ikke er omfattet af VVM-reglerne, jf. bilag 2, stk.
14 i VVM-bekendtggrelsen, og derfor kan meddeles uden VVM-screening, endsige
VVM.

Habitatdirektivet

Virksomheden ligger ca. 1 km fra naturbeskyttelsesomrade nr. 143, habitatomrade
H127 og EF-fuglebeskyttelsesomrade F111 "Vestamager og havet syd for”, jf.
Habitatbekendtgarelsen og er derfor omfattet af reglerne i habitatbekendtgarelsen®®.

Bilag IV-arten grgnbroget tudse og redlistearten legeigle er pavist i afstande pa 1,5-2,5
km fra Syntese A/S, jf. rapport over § 3-beskyttede omrader i Hvidovre Kommune, se
afsnit 3.1.2.

Revurderinger, dvs. MBL? § 41, er ikke omfattet af bestemmelserne i
habitatbekendtggrelsen. | stedet bruges naerveaerende afsnit evt. fremadrettet til at
redeggre for virksomhedens beliggenhed og mulige problemer i forholdet mellem

17 Miljeministeriets bekendtgarelse nr. 1454 af 20. december 2012 med senere @ndringer om godkendelse af listevirksomheder

18 Miljeministeriets bekendtgarelse nr. 1510 af 15. december 2010 med senere a@ndringer om vurdering af visse offentlige og private anlags virkning pa
miljget /VVM) i medfar af lov om planlagning

19 Miljeministeriets bekendtggrelse nr. 408 af 1. maj 2007 med senere &ndringer om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomréader
samt beskyttelse af visse arter

20 Miljgministeriets lovbekendtgarelse nr. 879 af 26. juni 2010 med senere &ndringer om miljgbeskyttelse
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virksomhedens drift og habitatomraderne, saledes at der ved fremtidige
miljggodkendelser kan tages hgjde for dette.

4.2 @vrige afggrelser

Denne afggrelse erstatter faglgende, tidligere meddelte godkendelse:
o Miljggodkendelse af 25. april 2001 til pilotaktiviteter i Pilot Plant

Ud over denne afgarelse geelder fglgende godkendelser fortsat:
e Miljggodkendelse af 28. maj 2009 til fremstilling af 5-aminosalicylsyre til
medicinalindustrien
e Miljggodkendelse af 18. december 2012 til udvidelse af produktionen og
eendring af vilkar om egenkontrol
o Miljggodkendelse af 15. maj 2013 til opstilling af tank til anilin/vand samt
@ndring af vilkar om affaldsmangder

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Hvidovre Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledning af spildevand
til det kommunale renseanleeg samt for 8 19-tilladelse til nedgravet tank til opbevaring
af spildevand og opbevaring af synteseaffald fra udviklingsaktiviteter.

4.4 Offentligggrelse og klagevejledning
Denne afggrelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Afggrelsen
Falgende parter kan klage over miljggodkendelsen til Natur- og Miljgklagenaevnet af
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
» landsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over
den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100
= |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milja eller re-
kreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om afgarelsen

Der kan klages over nye eller @ndrede vilkar, dvs. vilkdr markeret med o. For
revurderede vilkar, der ikke er &ndret (umarkerede vilkar), er det kun beslutningen om
ikke at @ndre disse, der kan klages over. Endvidere kan man klage over, at vilkar eller
dele af vilkar er slgjfet. En oversigt findes i bilag C.

En eventuel klage skal veere skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen Virksomheder,
Strandgade 29, 1401 Kgbenhavn K eller mst@mst.dk. Klagen skal veere modtaget senest
den 17. januar 2014 inden Kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder videresender klagen
til Natur- og Miljgklagenavnet.

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

De modtager en opkravning pa gebyret fra Natur- og Miljeklagenavnet, nar naevnet
har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne opkraevning ved indbeta-
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ling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet modtager ikke check eller kontanter. Na-
tur- og Miljeklagenavnet pabegynder 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 farer til, at den paklagede afgarelse endres eller ophaves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises som fglge af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse eller
fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenaevnets kompetence.

Man skal veere opmaerksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
endring af den pageeldende afgarelse er, at fristen for at efterkomme afgarelsen
forleenges som felge af den tid, der er gaet til at behandle sagen i klagenavnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljgklagenavnets hjemme-
side.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

En eventuel klage over afggrelsen har opsaettende virkning for nye og
reviderede/zndrede vilkar, med mindre Natur- og Miljgklagenavnet bestemmer noget
andet.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sgsgsmal om afgarelsen ved domstolene, skal det ske
senest 6 maneder fra offentliggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Hvidovre Kommune hvidovre@hvidovre.dk
Embedsleegeinstitutionen hvs@sst.dk
Danmarks Naturfredningsforening dn@dn.dk
Friluftsradet fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening dof@dof.dk
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5. BILAG

Bilag A: Miljgteknisk beskrivelse

Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
Bilag C: Oversigt over revurdering af vilkar

Bilag D: Lovgrundlag

Bilag E: Liste over sagens akter
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Bilag A: Miljgteknisk beskrivelse

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



Beskrivelse iht. bilag 3 i godkendelsesbekendtgorelsen af Pilot Plant hos Syntese A/S

Side 1 af 16
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Beskrivelse iht. bilag 3 i godkendelsesbekendtgorelsen af Pilot Plant hos Syntese A/S

Side 2 af 16

A.2.

A.3.

AA4.

B.2.

ANSQGER OG EJERFORHOLD

. NAVN OG ADRESSE (VIRKSOMHED OG ANSQ@GER)

Syntese A/S
Industrinolmen 11-13
2650 Hvidovre

TIf. 36 34 00 30

Fax. 36 34 00 40

CVR- 0G P-NR.

CVR-nr.: 13 45 64 02
P-nr.: 1.000.567.112

MATRIKELNR.
43 dr, Avedare

Ejendommen ejes af Syntese A/S.

KONTAKTPERSON

Miljgchef Joan Degn Huvid, tIf. 42 13 00 31
Miljgmedarbejder Berit Jensen, tif. 42 13 00 20

VIRKSOMHEDENS ART

. LISTEPUNKT OG -BETEGNELSE

D104 Virksomheder, der ved kemisk eller biologisk proces fremstiller laegemidler (i) (s)

Syntese A/S fremstiller 5-aminosalicylsyre (5-ASA) af farmaceutisk kvalitet til medicinal-
industrien. Der benyttes to fremstillingsmetoder: 1) oprensning af importeret teknisk 5-ASA
eller af eget fremstillet teknisk 5-ASA, og 2) syntese af teknisk 5-ASA. Farmaceutisk 5-ASA
benyttes i laegemidler til behandling af kroniske betaendelsessygdomme i tarmsystemet.

Virksomheden blev etableret i 1989 som et datterselskab af Ferring A/S. Syntese A/S er i
dag ejet af Ferring BV, Polarisavenue 144, NL-2132 JX Hoofddorp, Holland.

ANS@GNINGENS INDHOLD

Syntese A/S har en miljggodkendelse til produktion af 600 tons farmaceutisk 5-ASA. God-
kendelsen er givet af Miljgcenter Roskilde 28. maj 2009.

Pilot Plant hos Syntese A/S er omfattet af Miljggodkendelse af 25. april 2001, og i folge reg-
lerne i godkendelsesbekendtgarelsen skal tilsynsmyndigheden derfor pabegynde revurdering
i2011.

Miljggodkendelsen for Pilot Plant fra 2001 omhandler dels udviklingsaktiviteter med henblik
pa procesoptimeringer i Syntese A/S’ egne processer, dels udviklingsarbejde for eksterne
kunder (kontraktarbejde).

Arbejdet i pilotanleegget omfatter p.t. optimering og videreudvikling af syntese og oprensning
af 5-ASA samt behandling af affald og spildevand, dvs. processer som er identisk med eller
steerkt relateret til egen produktion. Kontraktarbejde for eksterne kunder er p.t. sat i bero,
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Beskrivelse iht. bilag 3 i godkendelsesbekendtgorelsen af Pilot Plant hos Syntese A/S

Side 3 af 16

B.3.

hvilket ikke medfarer gendringer i udstyr eller de bygningsmeaessige forhold. Det kan dog pa
sigt komme pé tale, at Syntese A/S gnsker at udfare forsggsproduktioner for Ferring-
koncernen, som Syntese er en del af.

Pilotaktiviteterne omkring optimering af syntese- og oprensningsprocesserne for 5-ASA om-
fatter folgende:

Test af identiske ravarer fra nye leverandarer

Test af alternative ravarer

Belysning af problemer vedragrende up-scaling

Undersggelse af procesaendringer

Undersggelse af procesoptimeringer

Undersggelse af nye enhedsoperationer

Undersggelse af nyt udstyr eller udstyrsmodifikationer

Optimering af miljgteknik (inkl. spildevandsbehandling) i savel de igangvaerende som i
fremtidige produktionsanlaeg

Pilotaktiviteterne foregar labende, som behovet opstar og med overlap de forskellige projek-
ter imellem. Det er derfor ikke muligt at seette en tidsramme for de forskellige aktiviteter.

Syntese A/S gnsker, at miljggodkendelsen fremover bliver mere fleksibel, sdledes at der
fastsaettes rammer, indenfor hvilke virksomheden kan anvende Pilot Plant uden forudgaende
anmeldelse til Miljgstyrelsen. Rammerne skal muliggere, at forsegsproduktioner, der er op-
timering af 5 ASA-produktionen og som anvender samme enhedsoperationer og samme ke-
mikalier, som der anvendes i denne produktion, vil kunne gennemfgres inden for rammerne
af miljggodkendelsen og saledes uden szerskilt anmeldelse.

Til udarbejdelse af dette dokument er Orientering nr. 4/1987 fra Miljgstyrelsen om miljggod-
kendelser og forsggsanlaeg benyttet, samt bilag 3 i godkendelsesbekendtgarelsen’.

Vurdering i forhold til Risikobekendtgearelsen?:
Syntese A/S er omfattet af Miljgministeriets bekendtgerelse om kontrol med risikoen for stor-
re uheld med farlige stoffer.

Virksomheden er kategoriseret som kolonne 2-virksomhed. Dette skyldes hovedsageligt virk-
somhedens oplag af giftige stoffer, som benyttes i synteseprocessen. Det ansggte omfatter
alene Pilotanlzegget og ikke de oplagrede maengder, hvorfor det ansggte ikke vil have betyd-
ning for virksomhedens indplacering i forhold til risikobekendtgarelsen.

FORVENTET OPHORSTIDSPUNKT
Det ansggte er ikke af midlertidig karakter.

OPLYSNINGER OM ETABLERING

. BYGNINGSM/ESSIGE ASPEKTER

Produktion og oplagring foretages i allerede eksisterende bygninger. Der er saledes ingen
bygningsmeaessige eendringer eller udvidelser i forbindelse med denne godkendelse.

! Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1640 af 13.12.2006.

2 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1666 af 14.12.2006
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Beskrivelse iht. bilag 3 i godkendelsesbekendtgorelsen af Pilot Plant hos Syntese A/S

Side 4 af 16

C.2. TIDSHORISONT FOR UDVIDELSER OG /ANDRINGER

Produktionen foretages i det allerede etablerede Pilot Plant med anlaeg til syntese og op-
rensning. Som udgangspunkt skal anleegget ikke udvides eller ombygges, men forsggs-
produktionen skal forega i det eksisterende eller tilsvarende udstyr.

D. BELIGGENHED OG PLANFORHOLD

D.1. BELIGGENHED

Syntese A/S er beliggende pa Industriholmen 11-13, 2650 Hvidovre (matr. nr. 43 dr Aved-
gre). Virksomheden omgives af arealer pa Industriholmen, Hammerholmen og Stamholmen.
Mod nord graenser virksomheden op til en ubebygget grund. Vest, syd og ost er neermeste
naboer forskellige industrivirksomheder, som er ca. 6-10 meter hgje.

Virksomhedens beliggenhed er vist pa oversigtskortet i bilag 1.

Bygningen pa Industriholmen 13 indeholder Syntese A/S’s produktionsanleeg samt Pilot
Plant. Pilot Plant er placeret i bygningens sydflgj, se oversigtsplan i bilag 2. Resten af grun-
den benyttes til handterings- og parkeringsareal samt udendgars oplagstanke.

Neermeste forureningsfalsomme omrade er “Center Syd”. Denne bygning er ca. 20 meter hgj
og placeret ca. 200-300 meter nord for det nordlige skel. Nord for motorvejen (E20) ca. 500
meter fra virksomheden ligger den gronne stribe Mageparken, som er udlagt til rekreative
formal. Neermeste boligomrade er parcelhusomradet ved Hvidovre Strandvej ca. 500 meter
nord for det nordlige skel.

D.2. PLANFORHOLD
Syntese A/S er omfattet af falgende planlaegning:

e Fingerplan 2007 — Landsplandirektiv for hovedstadsomradets planlaegning, Miljgministe-
riet 2007

e  Kommuneplan 2009 for Hvidovre Kommune
Lokalplan 507 Industrikvarteret Avedgre Holme i Hvidovre Kommune

e Deklaration vedrarende industrikvarteret Avedare Holme, tinglyst den 15. april 1971

FINGERPLAN 2007

Fingerplanen 2007 omfatter som landsplandirektiv alle hovedstadsomradets kommuner og
udger det overordnede grundlag for kommunernes planlaegning.

Fingerplan 2007, som tradte i kraft 1. august 2007, erstatter dele af HUR’s Regionplan 2005.
De resterende retningslinjer forblev i kraft indtil kommunerne vedtog nye kommuneplaner

Avedgre Holme er i fingerplanen udpeget som et af de omrader, som er egnede lokalise-
ringsmuligheder for virksomheder med saerlige beliggenhedskrav.

Kommuneplanleegningen i det ydre storbyomrade skal sikre at de omrader, som er udpeget,
fastholdes som lokaliseringsmuligheder for virksomheder med seerlige beliggenhedskrav, og
at der ikke gives tilladelse til at placere virksomheder, der begraenser den fremtidige lokalise-
ring af virksomheder med saerlige beliggenhedskrav.

Juli 2011 — revideret november 2013



Beskrivelse iht. bilag 3 i godkendelsesbekendtgorelsen af Pilot Plant hos Syntese A/S

Side 5 af 16

D.3.

D.4.

D.5.

KoMMUNEPLAN 2009 FOR HVIDOVRE KOMMUNE

Kommuneplan 2009 har erstattet Kommuneplan 2005. Industriholmen 11-13 er udlagt til in-
dustriformdl i erhvervsomrade 5E2 med falgende kategorisering “Industrivirksomheder med
seerlige beliggenhedskrav - kun miljgklasse 7”.

Miljgklasse 7 henfarer til definitionen i Handbog om Miljg og Planlaegning. Det vil sige de
mest miljgbelastende industrivirksomheder som asfaltfabrikker, store betonvarefabrikker,
stalskibsvaerfter og lignende, hvor der skal vaere mindst 500 m mellem virksomheden og for-
ureningsfalsom anvendelse som f.eks. boliger.

Lokalplan 507 skal overholde rammerne i kommuneplanen, hvorfor de mere specifikke ram-
mer for industrikvarteret Avedgre Holme fremgar af lokalplanen under hensyntagen til ram-
merne i kommuneplanen.

LokALPLAN 507 INDUSTRIKVARTERET AVEDGRE HOLME | HVIDOVRE KOMMUNE

Hvidovre Kommune har i lokalplanen vurderet, at Avedgre Holme er egnet til alle former for
produktion, fra meget tung industri til lettere industri. Hvidovre Kommune fremfarer end-
videre, at en af malsaetningerne for omradet er, at der fortrinsvis etableres produktionsvirk-
somheder med behov for administrativt personale, samt at et af forméalene med lokalplanen
er at fastholde omradet som et industriomrade.

DEKLARATION VEDRGRENDE INDUSTRIKVARTERET AVED@RE HOLME

Deklarationen er, pa nzer bestemmelserne om lednings- og forsyningsanleeg og dele af be-
stemmelserne om hegn og beplantning, blevet aflyst i forbindelse med den tidligere lokalplan
501 for Avedere Holme. Bestemmelserne i deklarationen er i overensstemmelse med lokal-
plan 507.

Grundene pa Industriholmen 11-13 benyttes pa nuvaerende tidspunkt til industriformal i over-
ensstemmelse med region-, kommune- og lokalplanlaegningen samt de meddelte miljggod-
kendelser og spildevandstilladelser.

LOKALISERINGSOVERVEJELSER

Syntese A/S’s produktionsanleeg og Pilot Plant er placeret i et industriomrade, hvor der som
neevnt i foregaende afsnit er plads til vicksomheder med seerlige beliggenhedskrav, herunder
virksomheder med starre til- og frakersel af tunge karetgjer.

Denne placering forekommer hensigtsmaessig for en virksomhed af denne art.

DRIFTSTID

Pilot Plants normale drift forekommer fortrinsvis pa hverdage i dagtimerne, ca. kl. 7-17, men
kan i perioder forega degnet rundt alle ugens syv dage, afhaengig af hvilke forseg der arbej-
des med.

TIL- OG FRAKGRSEL

Adgang til virksomheden sker ad Avedgre Havnevej under Center Syd eller ad Gl. Kage Lan-
devej og herefter videre af Stamholmen eller Industriholmen.

Til- og frakarsel sker ad veje i industriomradet, der er indrettet til denne form for trafik. Neer-
meste stojfglsomme omrader er placeret nord for Amagermotorvejen. Stgjbelastningen fra
transport til og fra Syntese A/S vurderes derfor at vaere ubetydelig.
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E. INDRETNING

E.1. BYGNINGSINDRETNING

Sydflgjen i bygningen pa Industriholmen nr. 13 indeholder falgende faciliteter (se skitse i bi-
lag 3):

Pilot Plant

Udviklingslaboratorium (kaldet "Kilo-lab”)

Udviklingsafdelingens analyselaboratorium (kaldet "Analyselab.”)
Kontorer

Distribution

Teknik-/Kedelrum

Procesoptimering foregar i Pilot Plant med statte fra det tilstedende Kilo-lab, hvor der foreta-
ges sma-skala forsag til statte for pilotforsagene.

Pilot Plant er en selvsteendig enhed, som dog hovedsageligt benytter de samme hjeelpean-
lzeg som produktionsanleegget (f.eks. trykluft, syre, lud, nitrogen, kaling, vand og damp). For
beskrivelse af disse henvises til Miljgteknisk beskrivelse for Syntese A/S, juni 2008.

Pilot Plant benytter som udgangspunkt de samme lagerfaciliteter som produktionsanlaegget
med hensyn til oplagring af lidt starre maengder af kemikalier. Herudover benytter Pilot Plant
falgende oplagsfaciliteter:

¢ Flydende kemikalier opbevares i solventcontaineren.
e Kemikalier, der skal bruges i Pilot Plant, oplagres midlertidigt i Pilot Plant lokalerne eller i
Kilo-lab under sikrede forhold, dvs. i lukkede tromler eller i ventilerede kemikalieskabe.

Solventcontainer og kemikalieaffaldscontainer er beskrevet i Miljgteknisk beskrivelse for Syn-
tese A/S, juni 2008, hvortil der henvises.

Aflabsforhold, procesafkast og affaldshandtering er separat fra produktionsanlaegget og be-
skrives i dette notat.

Med hensyn til tegningsmateriale, herunder bygningsplacering og —indretning, henvises til bi-
lagsoversigt, kapitel M.

F. DRIFT
Pilot Plants kapacitet er ca. 2,5 % af produktionsanlaeggets udtrykt som batch starrelse.

Batchstarrelsen i Pilot Plant er ca. 15 kg 5-aminosalicylsyre (5-ASA). Denne batchstarrelse
svarer 1:40 i forhold til Produktionens batchstarrelse for bade syntese og oprensning.

Den typiske arsproduktion pa Pilot Plant er ca. 100-200 kg teknisk 5-ASA og Ca. 200-350 kg
Mesalazin (farmeceutisk 5-ASA).

Pilot plant anvendes i forbindelse med projektarbejde, dvs. periodevis. Ovenstaende maeng-
der svarer til ca. 10-15 batche teknisk 5-ASA og 20-30 batche Mesalazin, som er fordelt over
hele aret. Afheengigt af aktuelle projekter kan denne maengde blive starre eller mindre i de
kommende ar.
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F.1.

Pilot Plant har fglgende hovedkomponenter:

Diazoteringsreaktor

Koblingsreaktor

Reduktionsreaktor

Destillationsanlaeg til reduktionsreaktor

Forskellige beholdere (op til 500 L) til oprensning og udfaeldning
Forskellige beholdere (op til 100 L) til fortynding og oplasning af kemikalier
Forskellige plade- og rarkelere

Filtrationsenheder

Centrifuge

Vacuumtarrer

Mgalle (Conmill)

Aftapningsbox til syrer og baser

RAVAREFORBRUG
Aktiviteterne i pilot vil hovedsaligt omfatte falgende ravarer:

Syrer og baser

Udgangsstoffer svarende til produktionsproces (syntese og oprensning af 5-ASA)
Reduktionsmidler som f.eks. natrium dithionit

Organiske solventer (IPA-alkohol, anilin og tilsvarende stoffer)

@vrige ravarer

De benyttede ravarer er gaengse stoffer, som anvendes generelt i den kemiske og farma-
ceutiske industri. Ravarerne er overvejende de samme, som anvendes i Syntese A/S’ pro-
duktionsanlaeg, jf. Miljiggodkendelse til produktion af 600 tons farmaceutisk 5-ASA, 28. maj
2009.

Andre kemikalier ma kun benyttes rutinemaessigt i Pilot Plant nar der foreligger:

¢ Arbejdspladsbrugsanvisning til pageeldende kemikalie.

¢ Gennemgang af arbejdsoperationer, kemikalie- og affaldshandtering under deltagelse af ud-
viklingschefen (eller dennes repraesentant), sikkerhedsrepraesentant fra udviklingsafdeling
og repraesentant for miljgafdelingen.

Til kemikalier som benyttes undtagelsesvis i Pilot Plant skal der mindst forefindes en leveran-
darbrugsanvisning og mindst en af falgende betingelser skal veere opfyldt:

e Anvendelse i mindre maengder (normalt ikke mere end 1 kg)
¢ Sikkerhedsforanstaltninger og risikoprofil (H- og P-saetninger) svarende til allerede benyttede
kemikalier.

Foruden ovenstaende ravarer benyttes behandlet vand, el og varme til udviklingsprojekterne.

Ravarerne opbevares pa Syntese A/S’ lager og tankanlaeg. Ravaremangderne til Pilot Plant
er begraensede i forhold til det oplag, der allerede er i forbindelse med produktionen pa Syn-
tese A/S.

| seerlige situationer kan der vaere behov for at benytte ravarer, som ikke er standard ravarer
i produktionen pa Syntese A/S. Hvis der er tale om faste stoffer opbevares de normalt pa la-
geret eller i ventilerede skabe i udviklingsafdelingen, men hvis det er flydende ravarer opbe-
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vares de enten i Pilot plant eller i ventilerede skabe (mindre maengder), i miljgcontainer til
solventer, miljgcontainer til kemikalieaffald eller under halvtaget ved produktionsbygningen.
Sédanne ravarer kan f.eks. veere emballeret i dunke eller palletanke.

F.2. PROCESBESKRIVELSE

Normalt arbejdes der i Pilot Plant med en eller flere af de enhedsoperationer, der indgar i
syntese og oprensning af 5-ASA. Syntesen af 5-ASA sker via foglgende enhedsoperationer:

Diazotering

Kobling

Reduktion

Hvis ngdvendigt: destillation, aftkaling, adsorption, filtration
Faeldning

Centrifugering

ok wN

Oprensning af 5-ASA sker via felgende enhedsoperationer:

Basisk og/eller sur oprensning og filtrering
Faeldning

Centrifugering

Vacuumterring

Mglning

ok~

Storstedelen af enhedsoperationerne vil veere lig enhedsoperationerne, der benyttes i pro-
duktionsanlaegget.

Derudover kan der forekomme undersggelser af behandling af moderlud og/eller spildevand
som dannes i processen (syntese og oprensning af 5-ASA).

F.3. PROCESVENTILATION
Ventilation i Udviklingsafdelingen er opdelt i 2 anleeg pa folgende méade:

Ventilationsanleeg placeret i garden til:

¢ Procesudsugning fra Pilot Plant
e Rumventilation i Pilot

Ventilationsanleeg placeret pa loftet til:

e Stinkskabsudsugning fra Kilo-lab
e Stinkskabsudsugning fra analyselab
e Rumventilation i kilo- og analyselab

Der er fglgende procesudsugning/punktudsugning i Pilot Plant:

e 2 udsug direkte fra reduktions/destillationsbeholderen

¢ 1 punktsug ved reduktions/destillationsbeholderen

¢ Diverse punktudsug til koblings-, oprensnings- og feeldebeholdere og centrifuge

e Stort gulvudsug ved gulvveegten

e Punktudsug ved de steder hvor der handteres kemikalier (gulvudsug, aftapning af syrer og
baser, fleksible udsug)
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De to ventilationsanleeg er separate anleeg med separate afkast. Anlaeggene er forsynet med
filterkassetter med posefiltre, filterklasse F5 (ihht. EN 779).

Ventilationssystemet, som daekker Pilot Plant, har en total udsugningskapacitet pa min.
5.000 m%h. Afkastet fra procesluften er placeret i den sydlige ende af sydfigjen. Afkastet er
placeret neer tagryggen og er ca. 1 meter over tag.

G. BEDST TILGAENGELIG TEKNIK

| udviklingen af nye processer forsgger Syntese A/S at indregne miljgforbedringer, saledes at
meengden af forbrugte ravarer er mindst muligt, at vand-, el- og varmeforbruget er optimalt,
samt at affalds- og spildevandsfraktioner minimeres og bortskaffelse er afklaret i udviklings-
forlabet (for uddybning af affalds- og spildevandshandteringen henvises til afsnit H.2 og H.4).

H. FORURENING OG FORURENINGSBEGRZANSENDE FORANSTALTNINGER
Emissioner fra udviklingsaktiviteterne vil vaere spildevand, affald og luftemission.

H.1. LUFTEMISSION

Luftemissioner fra Pilot Plant er udluftningsluft i forbindelse med fyldning af diverse behold-
ere. De stoffer, der udledes, er saledes stoffer, som findes i de enkelte beholdere. Afkastet
fra Pilot Plant er placeret i den sydlige ende af sydflgjen. Afkastet er placeret neer tagryggen
og er ca. 1 meter over tag. Der er ingen rensningsforanstaltninger pa luftemissionen.

Luftemission fra pilotaktiviteterne er minimale i forhold til den nuvaerende emission fra pro-
duktionsanlaegget. Det er forventningen, at de vejledende massestramsgraenser og B-
veerdier jvf. Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virk-
somheder ("luftvejledningen”) kan overholdes.

| det falgende er emissionerne fra Pilot Plant vurderet i henhold til kravene i luftvejledningen
og B-veerdivejledningen (nr. 2/2002 fra Miljostyrelsen).

Det er Syntese A/S’ opfattelse, at de vaesentlige emissioner fra Pilot Plant er emission af ani-
lin og IPA-sprit (IPA-sprit = ethanol og isopropanol). Desuden forekommer emissioner i form
af svovldioxid, nitrogenoxider og stev i gvrigt.

Sammenlignet med Syntese A/S’ produktionsanleeg, som emitterer de samme stoffer, vurde-
res emissionen fra Pilot Plant at veere begreenset, da der i Pilot Plant arbejdes med ca. 2,5%
af batchstaerrelsen ift. produktionsanlaegget, og de forbrugte maengder af kemikalier er tilsva-
rende kun ca. 2,5% af forbruget i produktionsanlaegget per batch. Antal af batche i Pilot Plant
er i gennemsnit max. 2% af antal batche i produktionen og mange procestider i Pilot Plant er
veesentlig kortere end i fuld skala produktionen og den samlede procestid i Pilot Plant er vae-
sentlig mindre end i Produktionen. Dermed forventes den max. emission fra Pilot Plant ikke
at overstige 0,5% af emission fra fuld skala produktionsanlaeg.

Nar emissionen i form af den samlede massestram sammenlignes med kravene i luftvejled-
ningen skal der pr. definition ikke tages hensyn til rensning, hvorfor det er relevant at foreta-
ge estimering af den samlede massestrgm fra Pilot Plant ud fra en sammenligning med
emissionen fra produktionen og med anvendelse af de ovenfor anfarte nedskaleringsfakto-
rer.

H.1.1.1 Anilin
Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:
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Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Organiske stoffer, amin
Klasse: |

Massestromsgraense: 100 g/h
Emissionsgraenseveerdi: 5 mg/Nm?®
B-veerdi: 0,08 mg/m?®

Massestrgmmen for anilin er beregnet som worst case pa baggrund af emissionsmalinger i
produktionen, orienterende malinger i Pilot Plant samt beregnet ud fra et skan over den teo-
retiske afdampning i Pilot Plants destillationsbeholder.

Ved emissionsmalingerne i Produktionen fra juli 2012 er der mélt 0,40 mg anilin pr. m® af-
kastluft. Med kendskab til luftmaengden og rensningseffektiviteten af den sure og basiske
scrubber er massestrgommen for anilin beregnet til ca. 4 g/time. Rensningseffektiviteten af
den sure scrubber er ca. 80%, mens den basiske scrubber kun i ringe grad er i stand til at
rense luften for anilin. Da maengderne i Pilot Plant er ca. 2,5% af maengderne i Produktionen,
skonnes det at massestrommen som worst case kan blive 2,5% af massestremmen i Pro-
duktionen, hvilket svarer til en massestrom pé ca. 0,1 g/time.

Desuden er der foretaget orienterende malinger med PID-maler i afkastet under destillation
med en destillations tid pa 22-3 timer. Disse malinger viste i gennemsnit 0,3 ppm i afkastluf-
ten og en maksimalveerdi pa 1,4 ppm, hvilket omregnet til massestream midlet over 7 timer
svarer til 0,24 g anilin pr. time som maksimalvaerdi.

Den teoretiske massestram kan beregnes ud fra damptrykket for anilin og flowet pa 1 L/min
nitrogen gennem Pilot Plants destillationsanleeg ved 4 timers destillationstid. Beregningen gi-
ver en "teoretisk” massestrgm péa ca. 0,1 g/time, hvilket er i god overensstemmelse med den
massestragm der kan beregnes ud fra emissionsmalingerne

Alle beregningsmetoder viser, at massestremsgraensen for anilin er overholdt med meget
stor margin.

H.1.1.2 Ethanol
Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:

Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Organiske stoffer, alkohol
Klasse: lll

Massestromsgreense: 6.250 g/h
Emissionsgraenseveerdi: 300 mg/Nm?®
B-veerdi: 5 mg/m?®

Massestrgammen for ethanol er beregnet som worst case pa baggrund af emissionsmalinger i
produktionen samt beregninger ud fra et skan over den teoretiske afdampning i Pilot Plants
centrifuge.

Ved emissionsmalingerne i Produktionen fra juli 2012 er der malt 120 mg ethanol pr. m® af-
kastluft. Med kendskab til luftmaengden er massestrammen for ethanol beregnet til ca. 228
g/time. Ethanol fiernes ikke i den basiske scrubber. Da maengderne i Pilot Plant er ca. 2,5%
af maengderne i Produktionen, skannes det at massestrommen som worst case kan blive
2,5% af massestrommen i Produktionen, hvilket svarer til en massestrem pé ca. 5,7 g/time.
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Beregning af "worst case” for massestrammen af ethanol er foretaget som den teoretiske
massestrgm ud fra damptrykket for ethanol og et flow pa 1 L/min nitrogen i centrifugen. Be-
regningen giver en "teoretisk” massestrem pa 6,8 g/time, hvilket er i god overensstemmelse
med den massestram der kan beregnes ud fra emissionsmalingerne.

Massestramsgraensen for ethanol er saledes overholdt med meget stor margin.

H.1.1.3 Isopropanol

Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:

Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Organiske stoffer, Alkohol
Klasse: Ill

Massestromsgreense: 6.250 g/h
Emissionsgraenseveerdi: 300 mg/Nm?®
B-veerdi: 1 mg/m®

Massestrgammen for isopropanol er beregnet pa baggrund af emissionsmalinger i produktio-
nen.

Ved emissionsmalingerne i Produktionen fra juli 2012 er der malt 18 mg isopropanol pr. m®
afkastluft. Med kendskab til luftmaengden er massestrammen for isopropanol beregnet til ca.
34 g/time. Isopropanol fiernes ikke i den basiske scrubber. Da maengderne i Pilot Plant er ca.
2,5% af meengderne i Produktionen, skannes det at massestrammen som worst case kan
blive 2,5% af massestrammen i Produktionen, hvilket svarer til en massestrem pa ca. 0,9
g/time.

Massestramsgraensen for isopropanol er saledes overholdt med meget stor margin.

Det giver ikke mening at beregne en teoretisk massestram for isopropanol ud fra damptryk-
ket, da isopropanol kun indgar med ca. 10% i den IPA-sprit, der benyttes i centrifugen. Ho-
vedparten af IPA-sprit udgeres af ethanol, hvorfor det ovenfor giver mening at regne péa IPA-
sprit som bestédende af overvejende ethanol

H.1.1.4 Samlet udledning af organiske stoffer

Ifalge luftvejledningen skal den samlede udledning af organiske stoffer vurderes, idet mas-
sestromsgraensen for den samlede udledning er 6.250 g/h.

Den samlede massestram for anilin, ethanol og isopropanol er ca. 7 g/h beregnet udfra
emissionsmalingerne i Produktionen i juli 2012. Massestreamsgreensen for den samlede ud-
ledning af organiske stoffer er saledes overholdt med meget stor margin.

H.1.1.5 Svovldioxid

Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:

Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Svovldioxid

Klasse: -

Massestromsgreense: 5.000 g/h
Emissionsgraensevaerdi: 400 mg/Nm?®
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B-veerdi: 0,25 mg/m?®

Massestrammen for svovldioxid er beregnet som worst case pa baggrund af emissionsma-
linger i produktionen fra juli 2012 og kendskab til rensningsgraden af den basiske scrubber,
der af producenten er opgivet til ca. 90%. Ved malingerne er der malt <1 mgSO,/m* Den be-
regnede massestregm for Produktionen er <19 g/h. Da maengderne i Pilot Plant er ca. 2,5% af
maengderne i Produktionen, skagnnes det at massestrommen som worst case kan blive 2,5%
af massestrammen i Produktionen, hvilket svarer til en massestrem pa <0,5 g/time.

Massestrgmsgraensen for svovldioxid er saledes overholdt med meget stor margin.

H.1.1.6 Nitrogenoxider

Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:

Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Summen af nitrogenoxider
Klasse: -

Massestromsgraense: 5.000 g/h
Emissionsgraensevaerdi: 400 mg/Nm?®
B-veerdi: 0,125 mg/m®

Massestrgammen for nitrogenoxider er beregnet som worst case pa baggrund af emissions-
malinger i produktionen fra juli 2012 og kendskab til rensningsgraden af den basiske scrub-
ber, der af producenten er opgivet til ca. 20%. Den beregnede massestregm for Produktionen
(ekskl. fyringsanlaeg) er 516 g/h. Da maengderne i Pilot Plant er ca. 2,5% af meaengderne i
Produktionen, skennes det at massestrammen som worst case kan blive 2,5% af masse-
stremmen i Produktionen, hvilket svarer til en massestrgm pa 13 g/time.

Massestramsgreensen for nitrogenoxider er saledes overholdt med stor margin.

H.1.1.7 Stov iovrigt

Oplysninger i henhold til Luftvejledningen og B-vaerdivejledningen:

Hovedgruppe: 2

Stofgruppe: Stov igvrigt

Klasse: -

Massestromsgraense: 0,5 g/h

Emissionsgreenseveaerdi-kravet er afheengigt af aktuel massestrom:

Massestremsgraense < 0,5g9/h >5 0g <0,5 >59/h
Emissionsgraenseveerdi | 300 mg/Nm® 75 mg/Nm® 20-40 mg/Nm”®
B-veerdi: 0,08 mg/m®

Massestrammen for stav i gvrigt er beregnet som worst case pa baggrund af emissionsma-
linger i produktionen fra juli 2012 og kendskab til rensningsgraden af den basiske scrubber
(litteraturen angiver at en vaeske scrubber kan fjerne ca. 90% af luftens indhold af stev). Den
beregnede massestrogm for Produktionen er 4,5 g/h. Da mangderne i Pilot Plant er ca. 2,5%
af maengderne i Produktionen, skgnnes det at massestrammen som worst case kan blive
2,5% af massestrammen i Produktionen, hvilket svarer til en massestram pa 0,1 g/time.

Massestramsgraensen for nitrogenoxider er saledes overholdt med god margin.
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H.2. SPILDEVAND

Spildevandet fra Pilot Plant er omfattet af Syntese A/S’ generelle spildevandstilladelse®, ud-
stedt af Hvidovre Kommune. Spildevandsforhold vil derfor ikke blive yderligere beskrevet her.

Hvis spildevandet kan overholde de aktuelle krav i Syntese A/S* spildevandstilladelse udle-
des det sammen med det gvrige spildevand til Spildevandscenter Avedare I/S. Kan spilde-
vandet ikke overholde kravene i spildevandstilladelsen, sendes det til RGS90 Stigsnees In-
dustrimiljg eller eventuelt til Kommunekemi.

Spildevandet opsamles i en udendars underjordisk spildevandstank pa 5,3 m®. Tanken er en
typegodkendt plasttank. Tanken er godkendt af Hvidovre Kommune i henhold til miljgbeskyt-
telseslovens §19*.

H.3. Stou

Det eneste der vil give anledning til ekstern stgj er til- og frakersel med ravarer samt affald
og spildevand. Der er séledes ikke en forggelse af det samlede stgjbidrag fra Syntese A/S.

H.4. AFFALD

Affald fra udviklingsprojekterne vil for eksempel stamme fra moderlud, fejlforseg, spildstrem-
me og lignende. Farligt affald opsamles og bortskaffes efter Kommunekemi A/S’ regler, jvf.
Kommunekemi A/S’ klassificeringsvejledning. | sa stor udstreekning, som det er muligt, vil af-
faldstyperne holdes adskilt. Typer, der ikke ma blandes, vil altid vaere separeret.

Mindre maengder opsamles i 5-liters emballager og pakkes i spaendelagsfade. Starre maeng-
der opsamles i enten 25 I's plastdunke, spunstromler (flydende affald) og spaendelagsfade
(fast affald) og meerkes efter Kommunekemi A/S’ regler.

H.5. JORD OG GRUNDVAND

Opbevaring af flydende ravarer sker i overjordiske tanke med tankgrav eller i tromler og pal-
letanke i dobbeltbundede miljgcontainere. Opbevaringsfaciliteterne er hovedsageligt de
samme, ssom benyttes i produktionen og derfor omfattet af Syntese A/S’ generelle miljggod-
kendelse”.

Pilot Plant benytter Syntese A/S’s faste installationer til flydende ravarer som saltsyre, svovl-
syre og lud. Anilin tappes i 25 L dunke fra tankfarmen og neutralisationsvaeske tappes i 25 L
dunke fra Produktionens tankanlzeg. IPA-sprit til Pilot Plant aftappes fra det nedgravede
tankanleeg i 5 L beholdere.

Mindre maengder ravarer, som aktuelt er i brug, opbevares i Pilot Plant: Der opbevares fly-
dende ravarer som syre og lud i 25 L plastdunke, sprit i 25 L plastdunke, koblingsveeske fra
produktionen til forsgg i dunke, tromler eller palletank. Faste ravarer i seekke, rullende plast-
spande med lag samt hvide plastspande.

® Pabud om afledning af spildevand fra virksomheden Syntese A/S, Industriholmen 11-13, 2650 Hvid-
ovre, matr. Nr. 43 dr, Avedare, CVR nr. 1345 6402. Hvidovre Kommune, 24.06.2009.

* Tilladelse efter miljgbeskyttelseslovens §19 til etablering af en nedgravet tank pa 5,3 m? til opbeva-
ring af spildevand og til opbevaring af synteseaffald fra udviklingsaktiviteter pa Industrinolmen 11-13,
2650 Hvidovre, CVR nr. 1345 6402. Hvidovre Kommune, 16.04.2009.

° Miljggodkendelse, Syntese A/S, Udvidelse og aendringer af eksisterende produktionsaktiviteter med
fremstilling af 5-aminosalicylsyre til medicinalindustrien, Miljgcenter Roskilde, 28. maj 2009.
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Eventuelle udslip i Pilot Plant vil blive opsamlet i den udendgars nedgravede spildevandstank
(se afsnit H.2), idet gulvaflagb fra Pilot Plant lokalet ledes direkte til spildevandstanken.

Pilottanken er godkendt af Hvidovre Kommune i henhold til miljgbeskyttelseslovens §19 om
beskyttelse af jord og grundvand (jf. fodnote 4 under punkt H.2). Indretning og drift af Pilot-
tanken vil derfor ikke bliver yderligere omtalt i denne miljgtekniske beskrivelse.

l. FORSLAG TIL VILKAR OG EGENKONTROL

Forslag til vilkar og egenkontrol er en sammenskrivning af de relevante vilkar fra de nuveer-
ende godkendelser og tilladelser samt nye vilkar, hvor det har veeret relevant.

Pilot Plant er pa nuveerende tidspunkt miljggodkendt i Miljggodkendelse til opstilling af pilot-
anlaeg hos Syntese A/S, Industriholmen 11-13, Hvidovre. Denne godkendelse omfatter opti-
meringer og udvikling af de nuvaerende produktionsprocesser (oprensningsprocessen og
synteseprocessen) samt udvikling af vandige og oplasningsmiddelbaserede synteser og op-
rensningsprocesser i Pilot Plant.

Da Syntese A/S har sat udviklingsaktiviteter for eksterne kunder i bero gnskes den eksiste-
rende miljggodkendelse erstattet af en ny, som indeholder rammerne for arbejde med:

1) Forsag til optimering af 5 ASA-produktionen, der anvender samme enhedsoperatio-
ner og samme kemikalier, som anvendes i Syntese A/S produktionsanleeg.

2) Forseg, der anvender visse nye kemikalier, andre enhedsoperationer eller har til for-
mal at producere andre produkter end 5-ASA eller andre mellemprodukter hertil.

Syntese A/S opfatter udviklingsaktiviteterne i Pilot Plant som type 1 forsggsaktiviteter, jvf.
Miljgstyrelsens orientering nr. 4/1987 om miljggodkendelser og forsggsanlaeg. Syntese A/S
foreslar de nedennaevnte vilkar.

GENERELT
» Pilot Plant skal indrettes og drives i overensstemmelse med det i sagen oplyste.

RAVARER OG HJAELPESTOFFER
» Der skal anvendes de ravarer og hjeelpestoffer, som er beskrevet i afsnit F.1.

= Forud for forsggsproduktion i Pilot Plant, der omfatter anvendelse af andre stoffer end
neevnt i F.1 eller som omfatter udvikling af nye stoffer/produkter/processer, skal der udar-
bejdes en oversigt over de ravarer og hjeelpestoffer, der skal anvendes og de nye produk-
ter/mellemprodukter, som fremstilles.

= Virksomheden skal forud for anvendelsen i Pilot Plant af andre ravarer og hjeelpestoffer
end de, som er naevnt i F.1, foretage en vurdering af, om ravarerne eller hjeelpestofferne
indeholder stoffer, der er optaget pa EU’s liste over harmoniseret klassificering® med klas-
sificeringerne Acute Tox.1/2/3/4, Aq. Acute 1, Aq. Chron. 1/2, Flam.liq. 1/2/3, Ox.Gas,

® Bilag VI til CLP forordningen, EU forordning nr. 1272/2008 og 1. tilpasning, nr. 790/2009 med evt.
senere andringer.
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Ox.Lig, Ox.Sol, Carc. 1A/1B/2, Muta. 1A/1B/2, Repr. 1A/1B/2 eller optaget pa Listen over
ugnskede stoffer’ eller stoffer pa Effektlisten®.

» Virksomheden skal forud for udferelse af forsgg i Pilot Plant, som indebaerer produktion af
andre stoffer og/eller mellemprodukter end svarende til de, der fremkommer i Syntese A/S
produktionsanleeg, foretage en vurdering af, om de indeholder stoffer, der er optaget pa
EU’s liste over harmoniseret klassificering med klassificeringerne Acute Tox.1/2/3/4, AqQ.
Acute 1, Ag. Chron. 1/2, Flam.lig. 1/2/3, Ox.Gas, Ox.Liq, Ox.Sol, Carc. 1A/1B/2, Muta.
1A/1B/2, Repr. 1A/1B/2 eller optaget pa Listen over ugnskede stoffer eller stoffer pa Ef-
fektlisten.

= Vurderingerne skal dokumenteres og veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden pa forlan-
gende, f.eks. ved det &rlige mgde mellem virksomheden og tilsynsmyndigheden.

= Vurdering af anvendelse/produktion af stoffer i pilotanleeg omfattet af ovennsevnte vilkar
skal sa vidt muligt indeholde fglgende oplysninger:

- navn(e) eller anden entydig identifikation

- produktsammensaetning

- tilstandsform

- CASnr.

- stoffets/produktets klassifikation/maerkning samt risikosaetninger

- forventet arligt forbrug

- hvorvidt stoffet/produktet er optaget pa B-vaerdilisten og/eller andre signallister, der er
relevante i forhold til det eksterne miljg, f.eks. EU's liste over harmoniseret klassifice
ring, listen over ugnskede stoffer, effektlisten, m.fl.

LUFTEMISSION
= Luftemissionen skal overholde de vejledende graenseveerdier i Miljgstyrelsens vejledning
nr. 6/1990 om begraensning af luftforurening fra virksomheder.

SPILDEVAND

» Udledning af spildevand fra udviklingsaktiviteterne skal ske i overensstemmelse med
Hvidovre Kommunes udledningstilladelse efter Miljgbeskyttelseslovens kapitel 4.

» Spildevand skal opbevares i den nedgravede spildevandstank i overensstemmelse med
kravene i Hvidovre Kommunes tilladelse efter miljgbeskyttelseslovens §19-tilladelse.

AFFALD
= Affald fra udviklingsaktiviteterne skal opbevares og bortskaffes i henhold til Hvidovre
Kommunes anvisninger.

EGENKONTROL
= Virksomheden skal for hele Pilot Plant registrere:

» Forbruget af ravarer
* Produktionsmaengde

" Listen over ugnskede stoffer 2004, Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 8, 2004, Miljgstyrelsen og med
evt. endringer.

® Effektlisten 2004, Orientering fra Miljostyrelsen nr. 7, 2004, Miljgstyrelsen og med evt. senere aen-
dringer.
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J. DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD

Til handtering af eventuelle miljguheld benyttes Syntese A/S’s Instruktion om beredskabs-
plan.

Eventuelle udslip i Pilot Plants lokale eller fra en eller flere af beholderne vil blive opsamlet i
Pilotspildevandstanken. Det sikrer, at der ikke sker udslip til f.eks. jord og grundvand, og at
spildet/udslippet kan bortskaffes pa korrekt vis.

Ved stramsvigt vil pumper, tilledninger, omraring og lignende stoppe. Ventiler vil lukke og sa-
ledes forhindre en sammenblanding af procesveeskerne.

K. VIRKSOMHEDENS OPH@R
| Miljiggodkendelse for Syntese A/S er anfart vilkar i forbindelse med virksomhedens opher.

Syntese A/S finder at vilkarene er deekkende og der séledes ikke er behov for yderligere vil-
kar angaende opher i forbindelse med miljggodkendelse af Pilot Plant.

L. IKKE-TEKNISK RESUME

Syntese A/S foretager ikke laengere udviklingsaktiviteter for eksterne kunder, men kun pro-
cesoptimering pa egen produktion. Der er saledes tale om aendret benyttelse af Pilot Plant i
forhold til Miljggodkendelse af 25. april 2001. AEndringen i brugen af Pilot Plant omfatter ikke
udvidelser eller zendringer af de bygningsmaessige forhold.

Luftemission, affalds- og spildevandsgenerering fra udviklingsaktiviteterne er ikke vaesentlige
sammenlignet med Syntese A/S nuveerende produktion.

M. BILAG
Falgende bilag er vedlagt denne ansggning:

Oversigtskort, placering af Syntese A/S

Situationsplan, Syntese A/S, tegn.nr. 1.01

Indretning af sydflgj, Syntese A/S, skitse 22.01.2010

Aflgbsforhold, Skitse af pilottank med rgrfaringer, 04.03.2009

Placering af luftafkast, Syntese A/S, skitse 23.08.2010

Oversigtstegning, placering af Pilot Plant pa Syntese A/S, skitse 25.11.2013

ok wn
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Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed
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Bilag C: Oversigt over revurdering af vilkar

Miljggodkendelse af pilotaktiviteter af 25. april 2001

Vilkar nr. | Usendret | Zndret Slettet | Bemearkninger
Nyt nr. Nyt nr.
Generelle forhold
1.0 Afsnit 1 bortfalder, da det fremgar af
hovedgodkendelsen.
M1, B1, Afsnit 2-4 bibeholdes indholdsmaessigt, men deles op
B2 i flere vilkar
1.1 Forureningsbegransende foranstaltninger
1.1.1 C1 Afsnit 1 bibeholdes
X Afsnit 2 bortfalder, da forgget forurening skal
godkendes jf. miljgbeskyttelsesloven.
B5 Afsnit 3 bibeholdes indholdsmaessigt, men skrives
sammen med tidligere vilkar 1.3.1
1.1.2 X Afsnit 1 bortfalder, da det folger af lovgivning
B5 Afsnit 2 bibeholdes indholdsmaessigt, men skrives
sammen med tidligere vilkar 1.3.1
X Afsnit 3 bortfalder, da kommunen er myndighed
1.1.3 X Afsnit 1 bortfalder, da det faglger af lovgivning
B5 Afsnit 2 bibeholdes indholdsmaessigt, men skrives
sammen med tidligere vilkar 1.3.1
1.1.4 X Afsnit 1 bortfalder, da det er deekket af vilkar i
hovedgodkendelsen
X Afsnit 2 og 3 bortfalder, da det er omfattet af § 19
tilladelse fra kommunen
1.2. Risiko
1.2. B5 Vilkaret bibeholdes indholdsmaessigt, men skrives
sammen med tidligere vilkar 1.3.1
1.3. Kontrol
1.3.1 B5 Vilkaret bibeholdes indholdsmaessigt og
sammenskrives med andre tidligere vilkar, dog
bortfalder de sidste 2 seetninger
1.3.2 X Vilkaret bortfalder, da spildevandstanken er omfattet
af § 19-tilladelse fra Hvidovre Kommune
1.3.3 K2 Vilkaret &endres, sa der skal fremsendes serskilt
status ud over det grgnne regnskab.

Nye vilkar som folge af revurdering:

Vilkar nr.

Bemarkninger

Generelle forhold

Al Kendskab til godkendelsen for at sikre overholdelse af vilkar

A2 Nyt vilkar om underretningspligt ved vilkarsoverskridelser.

Folger af godkendelsesbekendtggrelsen § 22, stk.1, pkt. 6

Miljostyrelsen « Strandgade 29 « 1401 Kgbenhavn K

TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN (drift)5798000863002 (tilskud)5798000863019 « mst@mst.dk « www.mst.dk




Vilkar nr. | Bemaerkninger

A3 Nyt vilkar om indstilling af driften
Falger af godkendelsesbekendtgarelsen § 22, stk.1, pkt. 6

A4 Nyt vilkar om foranstaltninger til overholdelse af vilkar.
Falger af godkendelsesbekendtggrelsen § 22, stk.1, pkt. 6

Indretning og drift

B3 Nyt vilkdr om anmeldelse af nye ravarer og hjelpestoffer

B4 Nyt vilkar om anvendelse af pilotaktiviteter uden forudgdende anmeldelse for
forsggsaktiviteter, der relaterer til 5 ASA-produktionen

Luftforurening

C2 | Nyt vilkar om emissionsmalinger
Indberetning/rapportering
K1 Nyt vilkar om oversigt over producerede maengder
K2 Nyt vilkar om arlig status
Ophgr

01 Nyt vilkar om ophgr
Falger af godkendelsesbekendtggrelsen § 45, stk. 3




Bilag D: Lovgrundlag

Love
e Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 879 af 26. juni 2010.
e Lov om planlaegning, lovbekendtgarelse nr. 937 af 24. september 2009.
e Lovom forurenet jord, lovbekendtgarelse nr. 1427 af 4. december 2009

Bekendtggrelser
o Bekendtggarelse om godkendelse af listevirksomheder (godkendelses-bekendtggrelsen),
nr. 1454 af 20. december 2012 med senere a&ndringer
¢ Bekendtggrelse om vurdering af visse offentlige og private anlaegs virkning pa miljeet
(VVM) i medfer af lov om planlegning, nr. 1510 af 15. december 2010

e Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer (risikobe-
kendtggrelsen), nr. 1666 af 14. december 2006 med senere &ndringer

e Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler
(VOC-bekendtgarelen), nr. 1452 af 20. december 2012 med senere &ndringer

e Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter (habitatbekendtgarelsen), nr.
408 af 1. maj 2007 med senere &ndringer

Vejledninger fra Miljgstyrelsen
e Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejledningen)
e Nr. 3/1993 om godkendelse af listevirksomheder.

Orienteringer og miljgprojekter fra Miljgstyrelsen
e Miljagprojekt nr. 1252/2008 om supplement til B-vardivejledningen
e Orientering nr. 4/1987 om miljegodkendelser og forsggsanlaeg
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Bilag E: Liste over sagens akter

e Miljsgodkendelse af pilotaktiviteter pa Syntese A/S, meddelt af Kgbenhavns
Amt 25. april 2001

¢ Miljggodkendelse og revurdering, meddelt af Miljgcenter Roskilde 28. maj
2009

e Miljegodkendelse til udvidelse af produktionen og &ndring af vilkar om
egenkontrol, meddelt af Miljgstyrels 18. december 2012

e Miljegodkendelse til ny tank til anilin/vand samt e&ndring af vilkar om
affaldsmengder, meddelt af Miljgstyrelsen 15. maj 2013

e Miljgteknisk beskrivelse af Pilot Plant fra Syntese A/S af 7. juli 2011, opdateret
november 2013

e Hgringssvar fra Hvidovre Kommune, 27. marts 2012

e Supplerende oplysninger fra Syntese A/S, 26. november 2013

e Bemarkninger til udkast fra Syntese A/S, 16. december og 19. december 2013
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