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1. Indledning 

Bavarian Nordic A/S er grundlagt i 1994, blev børsnoteret i 1998 og beskæftiger 

p.t. ca. 450 medarbejdere på verdensplan, heraf Godt 500 i Danmark, fordelt på 

Kvistgård, Hellerup og Hørsholm. Størstedelen i Kvistgård 

 

Virksomheden driver sit eget produktionsanlæg i kommerciel skala som gør det 

muligt for Bavarian Nordic at fremstille, analysere og frigive sterile vacciner til 

brug i mennesker i overensstemmelse med EU cGMP krav. 

 

Anlægget udvides i øjeblikket med en multifunktionel påfyldnings- og finishfacili-

tet til produktion af flydende og frysetørrede levende virale vacciner, dvs. formule-

ring, påfyldning, frysetørring, inspektion og emballage. 

 

Derudover tilføjes en ny renrumssuite, som vil øge kapaciteten og fleksibiliteten i 

det eksisterende multifunktionelle produktionsanlæg væsentligt ved at tillade, at 

flere produkter fremstilles parallelt. 

 

Opførelsen af den nye fyldnings- og finishfacilitet og renrumssuiten reducerer Ba-

varian Nordics afhængighed af tredjeparts kontraktfremstilling betydeligt og etab-

lerer dermed Bavarian Nordic som en af verdens eneste uafhængige producenter af 

levende virusvacciner med evnen til at producere en række forskellige vacciner, 

herunder potentielt at tilbyde sine produktionstjenester til tredjeparter. 

 

Bavarian Nordic A/S udvikler og producerer vacciner til forebyggelse og behand-

ling af livstruende sygdomme. 

Virksomhedens produktionsanlæg i Kvistgård er designet til at fremstille vacciner 

og er miljøgodkendt til produktion med biologiske agenser i klasse 1 og 2 i septem-

ber 2004. Siden 2005 har fabrikken været anvendt til fremstilling af IM-

VAMUNE®. I 2013 blev anlægget endvidere miljøgodkendt til produktion af 

PROSTVAC®. 

 

Virksomheden oplyser endvidere. Bavarian Nordic er en fuldt integreret biotekno-

logivirksomhed med fokus på udvikling, fremstilling og kommercialisering af kræf-

timmunoterapier og vacciner mod infektiøse sygdomme baseret på virksomhedens 

live-virusvaccineplatform. Gennem mangeårige samarbejder, herunder et samar-

bejde med den amerikanske regering, har Bavarian Nordic udviklet en portefølje af 

vacciner til infektiøse sygdomme, herunder den ikke-replikerende koppevaccine, 

IMVAMUNE®, som er lagret til nødbrug af USA og andre regeringer. Vaccinen er 

godkendt i Den Europæiske Union (under handelsnavnet IMVANEX®) og i Ca-

nada. Bavarian Nordic og dets strategiske partner Janssen er ved at udvikle et 

Ebola-vaccineregime og terapeutiske vacciner til HPV, HBV og HIV. Derudover 

har Bavarian Nordic i samarbejde med National Cancer Institute udviklet en por-

tefølje af aktive kræftimmunoterapier, herunder PROSTVAC®, som i øjeblikket er 

i fase 3 klinisk udvikling til behandling af avanceret prostatacancer. Virksomheden 

har indgået et samarbejde med Bristol-Myers Squibb for den potentielle kommer-

cialisering af PROSTVAC. 
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Bavarian Nordic købte i efteråret 2019 produktions- og salgsrettighederne for vac-

cineprodukterne Rabipur® mod rabies og Encepur® mod European (Western) 

tick-borne encephalitis (TBE). Produkterne fremstilles i dag af virksomheden Gla-

xoSmithKlein i Tyskland, men skal med købet fremover fremstilles i Kvistgård. 

Som følge heraf er virksomheden ved at etablere en ny produktionslinje for pro-

duktion af disse produkter. Den nye produktionslinje skal etableres i virksomhe-

dens nuværende produktionsbygning 8, som ombygges og udvides med en ny til-

bygning på ca. 400 m2. 
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2. Afgørelse og vilkår 

På grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A har Miljøstyrelsen foretaget re-

vurdering af virksomhedens vilkår. Revurdering omfatter vilkår i følgende miljø-

godkendelser: 

 

 2014 Bavarian Nordic revurdering af miljøgodkendelse af multipro-

duktionsanlæg til vaccineproduktion. 

 

Vilkår fra disse godkendelser er overført til denne afgørelse eller sløjfet, fordi de er 

utidssvarende. De overførte vilkår er enten overført uændret, eller ændret som led 

i revurderingen. Endvidere er der ved revurderingen tilføjet nye vilkår.  

Uændrede vilkår og vilkår, der kun er ændret redaktionelt, er umarkerede. Æn-

drede og nye vilkår er mærket med ®. 

 

Afgørelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41 a, og § 72, stk. 3 i miljøbeskyt-

telsesloven. Vilkårene træder i kraft straks ved meddelelse af afgørelsen med min-

dre andet fremgår i det enkelte vilkår eller afgørelsen påklages, jf. afsnit 4.4.  

 

Vilkårene er ikke retsbeskyttede, da de enten er ændret ved påbud (nye og æn-

drede vilkår) eller overført fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er ud-

løbet. 

 

Dog har Miljøstyrelsen endvidere foretaget en administrativ sammenskrivning af 

følgende nyere godkendelser, som stadig er omfattet af retsbeskyttelse: 

 

 2016 Miljøgodkendelse containergård til frysecontainer 

 2018 Miljøgodkendelse til etablering og drift af ny fyldefabrik til fær-

digvareproduktion.  

 

Vilkår fra disse godkendelser er overført til denne afgørelse i det omfang de fortsat 

er relevante. Disse vilkår er markeret med ●. 

 

Samtidig med denne revurdering har Bavarian Nordic ansøgt om miljøgodken-

delse til følgende: 

 

 Miljøgodkendelse ombygning af bygning 8 samt udskiftning af eksi-

sterende produktionslinje med en ny. 

 Ansøgning om midlertidig lempelse af støjvilkår i referencepunkt R2. 

Afgørelsen på disse ansøgninger indarbejdes i revurderingen.  

 

Afgørelsen om revurdering er i overensstemmelse med reglerne i miljøbeskyttel-

seslovens § 41 a. 

 

Revurderingen sker fordi EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion 

i EU-tidende, der vedrører virksomhedens hovedlistepunkt.  
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I afgørelsen er anvendt populærnavne for love og bekendtgørelser. En samlet over-

sigt fremgår af bilag E. 

 

2.1 Vilkår for revurderingen 

A Generelle forhold 

A1® 

Virksomheden skal følge et miljøledelsessystem, som indeholder neden-

stående punkter, jf. BAT-konklusion af 9. juni 2016 for spildevands- og 

luftrensning og dertil hørende styringssystemer i den kemiske sektor: 

BAT1 i  engagement fra ledelsens side, herunder den øverste ledelse 

BAT1 ii en miljøpolitik, der omfatter løbende forbedringer af anlæg-

get, fastlagt af ledelsen 

BAT1 iii  planlægning og opretholdelse af de nødvendige procedurer, 

målsætninger og mål sammen med finansiel planlægning og 

investering 

BAT1 iv  gennemførelse af procedurerne med særlig vægt på 

a) struktur og ansvar 

b) rekruttering, uddannelse, bevidstgørelse og kompetence 

c) kommunikation 

d) inddragelse af medarbejdere 

e) dokumentation 

f) effektiv processtyring 

g) vedligeholdelsesprogrammer 

h) nødberedskab og indsats 

i) sikring af overholdelse af miljølovgivning 

BAT1 v  kontrol af effektivitet og gennemførelse af korrigerende foran-

staltninger med særlig vægt på: 

a) overvågning og måling 

b) korrigerende og forebyggende handlinger 

c) vedligeholdelse af dokumentation 

d) uafhængig (når dette er muligt) intern eller ekstern revi-

sion med henblik på at fastlægge, om miljøledelsessyste-

mer er i overensstemmelse med planlagte ordninger, og 

om de gennemføres og vedligeholdes korrekt 

BAT1 vi  gennemgang af miljøledelsessystemet og dets fortsatte eg-

nethed, tilstrækkelighed og effektivitet udført af den øverste 

ledelse 

BAT1 vii følge udviklingen af renere teknologier 

BAT1 viii overvejelse af miljøpåvirkningerne af den endelige nedlukning 

af anlægget i konstruktionsfasen for et nyt anlæg og i hele dets 

driftslevetid 

BAT1 ix generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer 

BAT1 x affaldshåndteringsplan (jf. BAT 13) 

BAT1 xii Der skal føres fortegnelser over spildevands- og spildgas-

strømme (jf. BAT 2) 
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BAT2 i informationer om de kemiske fremstillingsprocesser, herun-

der 

a) formler for de kemiske reaktioner, som også viser bipro-

dukter 

b) forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emis-

sionerne stammer fra 

c) beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spilde-

vands-/røggasbehandlingen ved kilden, herunder deres 

præstationer 

BAT2 ii information om spildevandsstrømmenes egenskaber, der som 

minimum indeholder de analyser, der tages som følge af krav i 

miljøgodkendelser og tilslutningstilladelser 

BAT2 iii information om røggasstrømmenes (luftemissionernes) egen-

skaber, der som minimum indeholder  

a) koncentration og belastningsværdi for de stoffer/para-

metre, som er krævet i miljøgodkendelser 

b) brandfarlighed, nedre og øvre eksplosionsgrænser, reakti-

vitet 

c) tilstedeværelsen af andre stoffer, der kan påvirke røggas-

behandlingssystemet eller anlæggets sikkerhed. 

 

Procedurerne skal løbende opdateres, så de altid er i overensstemmelse 

med de nyeste godkendelser, påbud o.l. 

 

Procedurerne skal være tilgængelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse 

med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering på for-

langende. 

 

Systemet skal desuden omfatte driftsinstrukser, der angiver, hvorledes 

anlægget skal drives i relation til overholdelse af miljøgodkendelsens vil-

kår. 

 

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum inde-

holde: 

 

 Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anlægget, herunder håndte-

ring af uheld 

 Egenkontrol ifølge miljøgodkendelsen 

 Beskrivelse af rutiner for tæthedskontrol for belægninger, tanke 

og rørsystemer 

 Beskrivelse af rutiner vedrørende tankgrav og overfladevand 

 Beskrivelse af driften af luftfiltre etc. 

 Beredskab ved brand 

 Beskrivelse af gennemførelse af emissionsmålinger. 

 

Driftsinstrukserne skal løbende opdateres, så de altid er i overensstem-

melse med de nyeste godkendelser, påbud o.l. 
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Driftsinstrukserne skal være tilgængelige for tilsynsmyndigheden i for-

bindelse med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering 

på forlangende. 

 

Dette vilkår er gældende fra 1. juli 2023. 

A2 Godkendelsen skal være tilgængelig på virksomheden. Alle relevante per-

soner skal kende godkendelsens indhold. 

A3 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om følgende forhold: 

 Ejerskifte af virksomhed 

 Ejerskifte af ejendom 

 Hel eller delvis udskiftning af driftsherre 

 Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode længere end 6 

måneder. 

Orienteringen skal være skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-

fentliggørelse af ændringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-

ningen om ændringen (indstilling). 

A4 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, såfremt vilkårene i denne 

godkendelse ikke overholdes. 

Hvis overskridelser af vilkår eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-

fører umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig 

 omfang truer med at påvirke miljøet negativt, skal driften af anlægget i 

relevant omfang indstilles. 

Virksomheden skal straks træffe de fornødne foranstaltninger til sikring af, 

at vilkårene igen overholdes. 

B Indretning og drift 

B1®  Virksomheden vil være i drift hele døgnet alle ugens dage (24/7) 

  Produktionen foregår i 3-holdsskift  

 

B2  Emissionsbegrænsende udstyr må ikke tages ud af drift, mens der er 

produktion på det pågældende anlæg, uden at tilsynsmyndigheden forin-

den er informeret herom. 

 

 

 

 

Biologiske agenser 

B3 ® Der må på virksomheden kun håndteres biologiske agenser til og med 

klasse 2 (BSL2/GMO1)4, samt i den nye bygn 8 BSL2 og BSL3 (ikke 

GMO). 
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B4  Levende biologiske agenser klasse 2, skal håndteres i et lukket system, og 

gasser derfra skal behandles på en måde, der mindsker udslip. 

Sikkerhedsbænke der anvendes til håndtering af levende biologiske 

agenser skal være udstyret med afkast gennem et effektivt HEPA filter. 

 

B5  Orientering om nye biologiske agenser til fremstilling af vacciner skal ske 

til tilsynsmyndigheden senest 4 uger før produktion. Orienteringen skal 

indeholde en redegørelse for den biologiske agens klassificering og 

dokumentation for, at der sker en effektiv inaktivering af 

produktionsorganismer ved de anvendte temperatur og holdetider i 

inaktiveringsanlægget for spildevand. 

 

Inaktivering 

B6 Inaktiveringsanlæg for spildevand. 

Inaktiveringsprocesser skal sikre, at alle levende biologiske agenser i 

spildevand inaktiveres.  

Inaktiveringsanlæg skal være udstyret med sikringsforanstaltninger, der 

forhindrer udledning af utilstrækkeligt behandlet spildevand. Virksom-

heden skal løbende registrere temperatur og holdetid for inaktivering af 

spildevand. Registreringerne skal være tilgængelige for tilsynsmyndighe-

den og opbevares i mindst 5 år. 

 

B7  Affald der kan indeholde biologiske agenser klasse 2 og 3, skal inaktive-

res, inden det fjernes fra virksomhedens områder, medmindre det spe-

cial-emballeres efter anerkendte metoder. Emballeringen må ikke på no-

get tidspunkt blive brudt inden forbrænding. 

 

B8  Temperaturføler på inaktiveringsanlæg skal kalibreres jævnligt og 

mindst 1 gang om året. Dokumentation herfor skal til enhver tid være til-

gængelig for tilsynsmyndigheden og opbevares i mindst 5 år. 

 

B9 Der skal forelægge en procedure for inaktivering af spildevand og affald. 

 

  Tilsynsmyndigheden kan pålægge virksomheden, at dokumentere 

effektiviteten af inaktiveringsanlæg. 

 

B10  Nye råvarer og hjælpestoffer i produktionen eller større forbrug af de 

hovedgrupper af råvarer og hjælpestoffer der ligger til grund for 

miljøgodkendelsen skal anmeldes til godkendelsesmyndigheden. 

Anmeldelse skal ske forudgående ved: 

 

• anvendelse af mere end 1 kg/år af et stof, der 

1. er et lægemiddel 

2. er på Miljøstyrelsens liste over uønskede stoffer (LOUS)5 

3. er på kandidatlisten under REACH-forordningen6 eller 

4. Er optaget på CLP-forordningen7 og har følgende mærkning: 

(a) Akut giftig 

(b) Kronisk sundhedsfare 

(c) Miljøfare 
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• Anvendelse af mere end 25 kg/år af alle andre stoffer, der er optaget på 

CLP-forordningens liste over harmoniseret klassificering og mærkning 

af farlige stoffer, undtagen stoffer der alene skal mærkes ”Ætsende”, 

”Brandfarlig” eller ”Brandnærende”. 

 

Ved forudgående anmeldelse kan nye stoffer, samt ændringer af forbrugs-

mængder der er opgivet med ansøgningen til miljøgodkendelsen, realise-

res 14 dage efter anmeldelse er indsendt til godkendelsesmyndigheden, 

med mindre godkendelsesmyndigheden har indsigelser mod dette og rea-

geret på anmeldelsen indenfor perioden på 14 dage.  

 

En forudgående anmeldelse skal oplyse om: 

 

• Navn og CAS-nr. 

• Fareklassificering og -mærkning 

• Stoffet er på B-værdilisten, listen over uønskede stoffer (LOUS) og 

REACH-kandidatlisten 

• Tilstandsform 

• Forbrugsramme 

• Anvendelses- og oplagringssted 

• Maksimalt oplag 

• Bortskaffelsesmetode. 

 

En anmeldelse skal også indeholde en vurdering af stoffets påvirkning af 

det eksterne miljø og forholdet til de gældende vilkår samt oplysninger 

om afkast nr. og emissionsbegrænsende foranstaltninger. Hvis stof-

fet/produktet er på listen over uønskede stoffer eller REACH-kandidatli-

sten skal anmeldelsen desuden ledsages af en vurdering af muligheden 

for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution jf. Godkendelses-

bekendtgørelsens bilag 3 punkt 21. 

 

For alle andre stoffer skal anmeldelse senest ske samtidig med 

rapporteringen af det årlige forbrug. 

 

B11  Virksomheden skal løbende arbejde med at substituere, udfase eller re-

ducere anvendelsen af stoffer, der optræder på Miljøstyrelsens liste over 

uønskede stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten. Dette arbejde skal 

rapporteres til tilsynsmyndigheden hvert 3. år i den årlige rapport, første 

gang for 2016. 

 

_______________________________________________________ 
4 Bekendtgørelse om biologiske agenser og arbejdsmiljø nr. 57 af 27. januar 2013 Råvarer 

5 Orientering fra Miljøstyrelsen nr. 3/2010: Listen over uønskede stoffer 2009. 

6 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registre-

ring, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier (REACH). 

7 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-

ring, mærkning og emballering af stoffer og blandinger. 
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C Luftforurening 

 Støv 

C1 ® 

Virksomheden må ikke give anledning til væsentlige diffuse støvgener 

uden for virksomhedens område. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-

nerne er væsentligt. 

 Afkasthøjder og renseforanstaltninger fra kedelanlæg 

 

Driften af Virksomhedens nye kedelanlæg er reguleret af bekendtgørelse 

om miljøkrav for mellemstore fyringsanlæg. Reglerne for nye anlæg frem-

går af bekendtgørelsen. (se endvidere bilag G)  

 

Driften af Virksomhedens eksisterende naturgasfyrede kedelanlæg skal i 

hvert afkast overholde følgende emissionsgrænseværdi: 

• for NOx regnet som NO2 på 65 mg/Nm3 (tør røggas ved 10 % O2). 

• for CO på 75 mg/Nm3 (tør røggas ved 10 % O2). 

 
Når afkast eller placering af afkast ændres skal dette oplyses til tilsyns-

myndigheden. Oplysningerne skal indeholde en beskrivelse af afkastene 

samt angivelse af placering af disse på kortbilag. 

Afkasthøjder måles overterræn. 

 

  

C2  Immissionskoncentration 
Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrati-
onen) må ikke overskride de angivne grænseværdier (B-værdier): 

Stof mg/m3 

CO 1 

Nitrogenoxider, NOx (NO 
og NO2), regnet som nitro-
genoxid, NO2 

0,125 

ethanol 5 

Isopropanol 1 

pereddikesyre 4,3 

Formaldehyd 0,01 

Beta-propiolacetone 0,01 

 

En B-værdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for 

virksomhedens område. B-værdien gælder i alle højder, hvor mennesker kan blive udsat for 

den forurenede luft. 
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 Kontrol af luftforurening 

C3 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere, 

at grænseværdierne i vilkår C1 og C2 er overholdt.  

C4 Dokumentationen skal senest 3 måneder efter, at kravet er fremsat, til-

sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-

dene under målingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsen-

des både i papirformat og digitalt. 

Procesafkast fra produktionsanlæg med betydende emission skal ved ny-

etableringer og ombygning forsynes med målestudse, som beskrevet i 

Miljøstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001. Ved krav om målinger fra af-

kast uden målestuds skal der etableres målestuds. 

 Krav til luftmåling 

C5 Måling skal foretages skal foretages under repræsentative driftsforhold 

(maksimal normaldrift) eller efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. 

Målingerne udføres som akkrediteret teknisk prøvning, og målerappor-

terne skal udfærdiges som akkrediterede prøvningsrapporter. Målelabo-

ratoriet skal være akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af 

Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-

rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale 

aftale om gensidig anerkendelse. 

 

Stof Analysemetode 

CO 
NOx 
Organiske opløsningsmidler 

Metodeblad MEL-06 
Metodeblad MEL -03 
Metodeblad MEL-17 

 

 

 

Dog kan andre analysemetoder benyttes, såfremt tilsynsmyndigheden har 

accepteret dette. Detektionsgrænserne for analyserne må højst være 10% 

af grænseværdierne. 

 

Generelle krav til kvalitet i emissionsmålinger, jf. metodeblade MEL-22, 

skal være overholdt. 

 

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-me-

toden. B-værdien anses for overholdt, når den højeste 99 % fraktil er min-

dre end eller lig med B-værdien. 

OML rapporten skal suppleres med en redegørelse for inddata, herunder 

også bygningskorrektioner (både generelle og retningsafhængige) samt 

valg af variable som f.eks. ruhedslængde og terrænhældning. Minimums-

krav til præsentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og 

OML-beregningsresultater med markering af virksomhedens skel.  
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Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, når tilsynsmyn-

digheden finder det påkrævet. 

Hvis vilkåret/ne er overholdt, kan der kun kræves én årlig dokumenta-

tion. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden. 

 Luftvejledningen 

Ovenstående dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske 

ved måling og beregning i overensstemmelse med gældende vejledning 

fra Miljøstyrelsen, p.t. nr. 2/2001. 

 

Vedligeholdelse og kontrol af HEPA filtre 
 

C7 Luftfiltre på procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmæssigt 
og virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor. 
Procedurer/instruktioner bør bl.a. baseres på producentens/leverandø-
rens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift og vedligehold af det 
enkelte filter/filtertype, herunder intervaller for kontrol og udskiftning af 
det enkelte filter. Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal være let-
tilgængelige for det relevante personale. 
 
Resultater af lækagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale 
mv. samt oplysninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser ved 
filtret, skal registreres. Oplysningerne skal opbevares på virksomheden i 
mindst 5 år og være tilgængelig for tilsynsmyndigheden samt på forlan-
gende tilsendes i kopi. 
 

C8   Absolutfiltre (HEPA-filter) skal altid kontrolleres for lækage senest 10 
arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre foreta-
ges på forlangende og altid, når filtret har været afmonteret, udskiftet el-
ler på anden måde justeret eller repareret, dog mindst en gang om året. 
 
Kontrol af HEPA-filtre skal udføres som en totallækagetest efter afsnit 
B.6.4 i ISO 14644-3 samt de af Miljøstyrelsen anbefalede tilføjelser og 
præciseringer hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der 
bør anvendes en polydispers testaerosol nævnt i afsnit C.6.4 i ISO14644-
3, fx polyalphaolefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Lækagetesten skal udfø-
res af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma/en person 
som tilsynsmyndigheden kan acceptere. 
 

            Kontrolregel: 
Lækagen beregnes på baggrund af middelkoncentrationer før og 
enkeltmålinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret: 
Lækage = (Cef ter filter / Cfør filter) × 100 %, hvor 
 
Cef ter filter = koncentrationen i hv ert målepunkt efter filter (μg/l) 
Cfør filter = middelkoncentrationen før filter (μg/l) 
 
HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og lækagen i hvert 
målepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. 
 

Dekontaminering 
 

C9  Procedure for dekontamineringen skal være tilgængelig for 

tilsynsmyndigheden. 
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D Lugt 

 Lugtgrænse 

D1  Virksomheden må ikke give anledning til et lugtbidrag på mere end   

  5 LE/m3 ved boligområder samt         

 10 LE/m3 ved erhvervsområder og ved boliger i åbent land.  

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne 

korrigeres for følsomhedsfaktor.  

Grænseværdier gælder i alle højder, hvor mennesker kan blive udsat for 

den forurenede luft.  

 Diffus lugt 

D2 Virksomheden må ikke give anledning til væsentlige diffuse lugtgener 

uden for virksomhedens område. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-

nerne er væsentlige. 

 Kontrol af lugt 

D3 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved målinger skal 

dokumentere, at vilkåret for lugt, vilkår D1, er overholdt 

Dokumentationen skal senest 3 måneder efter, at kravet er fremsat, til-

sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-

dene under målingen. 

 Krav til lugtmåling og overholdelse af grænseværdi 

D4 Målingerne skal udføres som akkrediteret teknisk prøvning, og målerap-

porterne skal udfærdiges som akkrediterede prøvningsrapporter. Målela-

boratoriet skal være akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af 

Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-

rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilate-

rale aftale om gensidig anerkendelse. 

Måling og analyse skal udføres i overensstemmelse med principperne i 

Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strøm-

mende gas, fra Miljøstyrelsens referencelaboratorium. 

 

Prøverne skal udtages, under repræsentative driftsforhold (maksimal 

normaldrift) eller efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal 

udtages mindst 3 lugtprøver for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyn-

digheden, hvilke afkast, der indgår i målingerne. 

 

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udføres med OML-me-

toden. 
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OML rapporten skal suppleres med en redegørelse for inddata, herunder 

også bygningskorrektioner (både generelle og retningsafhængige) samt 

valg af variable som f.eks. ruhedslængde og terrænhældning 

 

Er den relative standardafvigelse på måleresultaterne mindre end 50 %, 

skal beregninger på lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-

nemsnit af de 3 enkeltmålinger. 

 

Såfremt den relative standardafvigelse på måleresultaterne overskrider 

50 %, skal der: 

 enten foretages et fornyet antal målinger, indtil standardafvigelsen 

er mindre end 50 %, eller 

 udføres beregninger på baggrund af det geometriske gennemsnit af 

måleseriens 2 højeste lugtemissioner 

 

Lugtgrænsen anses for overholdt, når den højeste 99 % fraktil er mindre 

end eller lig med grænseværdien. 

 

Minimumskrav til præsentation af beregningsresultater: 

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-

somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale må-

nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne. 

Den grafiske fremstilling skal vise konsekvensafstande ved hhv. 5 LE/m3 

og 10 LE/m3 jf. Vilkår D1. 

 

Kontrol af lugtkravet skal gentages, når tilsynsmyndigheden finder det 

påkrævet. Hvis grænseværdien for lugt er overholdt, kan der kun kræves 

én årlig måling og beregning. Udgifterne afholdes af virksomheden. 

E Spildevand, inaktivering 

E1  ® 

 

Inaktivering af spildevand skal foregå ift. følgende driftsparametre, hvor 

der endnu ikke er fastlagt driftsparametre for inaktiveringen skal disse 

fastlægges og oplyses til tilsynsmyndigheden, inden anlægget driftes og 

spildevandet tilledes til kommunalt spildevandssystem. 

   
Konditioner for inaktiveringsprocesser 
Anlæg og placering Temperatur  (0C) Tid (min) 
Kill- anlæg bygn. 1 123 30 
Kill-anlæg inline, bygn. 6 134 5 
Kill- anlæg bygn. 8 Endnu ikke fastlagt 
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F Støj 

 Støjgrænser 

F1 ®  

Driften af virksomheden må ikke medføre, at virksomhedens samlede 

bidrag til støjbelastningen i naboområderne overstiger nedenstående 

støjgrænser. De angivne værdier for støjbelastningen er de ækviva-

lente, korrigerede lydniveauer i dB(A). 

Referencepunkter Områdetype jf. støjvejledningen 

R1, skel mod nordøst 
R3, skel mod syd 

Områdetype 2 Erhvervs- og industriom-
råder med forbud mod 
generende virksomhed 

 
R2, skel mod Nyrup Gl. Skole 
 

Områdetype 3a 
lempet 

Daginstitutioner 

R6 skel mod beboelse Konge-
vejen 282 (matr. 2f) 

Områdetype 3 Områder for blandet bo-
lig- og erhvervsbebyg-
gelse, centerområder 
(bykerne) 

R5 skel mod beboelse i Ny-
rup By 

Områdetype 5 Boligområder for åben og 
lav boligbebyggelse 

 

 

 Kl. Refe-

rence-

tids-

rum (ti-

mer) 

2 

dB(A) 

3 

dB(A) 

3a 

dB(A) 

5 

dB(A) 

Mandag 

– fredag 

07-18 8 60 55 55 45 

Lørdag 07-14 7 60 55 55 45 

Lørdag 14-18 4 60 45 55 40 

Søm- og 

hellig-

dage 

07-18 8 60 45 55 40 

Alle 

dage 

18-22 1 60 45 50 40 

Alle 

dage 

22-07 0,5 60 40 50 35 

Maksi-

mal-

værdi 

22-07 - - 55 - 50 

 
 

Områderne fremgår af bilag C.  

 

Støjgrænsen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede område i 1½ m højde over 

terræn, herunder også i skel. Ved enkeltliggende boliger i det åbne land dog kun på udendørs 

opholdsarealer ved boligen. For bygninger med mere end én etage skal støjgrænsen endvidere 
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overholdes ved det mest støjbelastede punkt på vinduer og altaner på bygningsfacaden samt 

på evt. tagterrasser.  

 

 Kontrol af støj 

F2 ®  

Senest 1. 01. 2022 (efter ibrugtagning af det nye procesanlægget i den ud-

videde bygn. 8.)  skal virksomheden gennemføre en støjkortlægning (be-

regning) de viser at miljøgodkendelsens vilkår F1 overholdes. Resultatet 

af støjkortlægningen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 

1.10.2022. 

Efterfølgende kan tilsynsmyndigheden bestemme, at virksomheden skal 

dokumentere, at vilkåret for støj (F1) er overholdt.  

Dokumentationen skal senest 3 måneder efter, at kravet er fremsat, til-

sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-

dene under målingen. 

 Krav til målinger 

F3 ®  

Virksomhedens støj skal dokumenteres ved måling og beregning efter gæl-

dende vejledninger fra Miljøstyrelsen, p.t. nr. 5/1984 om Måling af ekstern 

støj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern støj fra virksomheder. 

Beregningerne skal dokumenteres og rapporteres efter de relevante retnings-

linjer i kvalitetsbekendtgørelsen (Bilag 4).  

Måling skal foretages, når virksomheden er i fuld drift, med mindre der er 

truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden. 

Måling af maksimalværdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den 

driftstilstand, der giver anledning til maksimalværdien, jf. vejledning nr. 

5/1984, med mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden. 

 

Målingerne/beregningerne skal udføres og rapporteres som ”Miljømåling 

– ekstern støj” af en enhed, som er optaget på Miljøstyrelsens liste over 

godkendte laboratorier. 

 

Som en del af afrapporteringen skal vedlægges oplysninger om frem-

gangsmåden ved målingernes/beregningernes gennemførelse, støjkilder-

nes art og placering, støjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehøj-

der for alle stationære støjkilder samt køreveje, kildestyrker og antal biler 

for alle mobile støjkilder. 

 

Derudover skal afrapporteringen indeholde isokurver over støjudbredel-

sen omkring virksomheden med angivelse af grænseværdierne. 
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Støjdokumentationen skal gentages, når tilsynsmyndigheden finder det 

påkrævet. Hvis støjgrænserne er overholdt, kan der højest kræves én årlig 

bestemmelse. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden. 

 Definition på overholdte støjgrænser 

F4 Støjgrænsen anses for overholdt, hvis målte eller beregnede værdier fra-

trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med støjgræn-

serne. Målingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsættes i 

overensstemmelse med Miljøstyrelsens anvisninger. 

G Affald 

 Bortskaffelse af affald 

G1 ®  

Virksomheden har oplag af farligt affald som fremkommer fra processer på fabrik-
ken. Oplag af farligt affald reguleres iht. denne godkendelse. Der oplagres maksi-
malt 5 tons farligt affald på samme tid på fabrikken. Affaldet disponeres iht. Hel-
singør Kommunes regler om erhvervsaffald.  

 

 

H Jord og grundvand 

H1  Palletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og affald skal 

opbevares på tæt belægning og under tag/halvtag. 

 

Under tanke til flydende oplag af kemikalier, råvarer eller affald skal der 

være tætte spildbakker. Spildbakken skal kunne indeholde rumfanget af 

den største beholder. For nye oplag skal spildbakkerne kunne indeholde 

rumfanget af den største beholder + 10 %.  

 

Udendørs oplag skal sikres mod påkørsel. Ved midlertidig håndtering af 

tanke i forbindelse med afhentning skal risikoen for påkørsel minimeres 

mest muligt. 

 

H2 Al håndtering af kemikalier skal foregå på tætte belægninger, med mulig-

hed for opsamling af spild. 

 

Regnvandsafløb fra befæstede arealer ved af- og pålæsning skal kunne 

forsynes med afspærring ved evt. spild i forbindelse med af- og pålæsning 

af kemikalier. 

 

H3  Belægninger, hvor der er mulighed for spild af olie, kemikalier, flydende 

affald og råvarer samt spildevand, skal til enhver tid være tætte og uden 

revner og andre skader. 
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Belægninger skal mindst én gang årligt kontrolleres for revner og andre 

synlige skader. 

 

Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og være tilgængelig for tilsyns-

myndigheden og opbevares i mindst 5 år, f.eks. via virksomhedens kvali-

tetsstyringssystem. Eventuelle fugers tilstand og vedhæftning skal indgå i 

kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres. 

Den beskrevne kontrol skal være indført senest 12 måneder efter at god-

kendelsen er meddelt. 

 

Tilsynsmyndigheden kan kræve, at virksomheden foranstalter et uvildigt 

sagkyndigt eftersyn af de befæstede arealer, dog højest én gang årligt. 

Rapport fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyndighe-

den senest 1 måned efter eftersynet. 

 

 Spild 

H4 ®  

Ved ethvert spild/udslip af olie og kemikalier (hjælpestoffer, additiver, 

proces- og laboratoriekemikalier) skal det straks sikres, at spildet stop-

pes og ikke spredes.  

Spild/udslip skal opsamles straks.   

Der skal til enhver tid forefindes opsugningsmateriale på virksomhedens 

adresser, til brug for begrænsning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild 

inkl. opsugningsmateriale skal opbevares jf. G1 og bortskaffes som farligt 

affald.  

Virksomheden har udarbejdet en procedure for håndtering af spild. Pro-

ceduren skal anvendes såfremt der opstår spild på fabrikken.  

I Til- og frakørsel 

Der stilles ikke vilkår om til- og frakørsel. 

J Indberetning/rapportering 

 Eftersyn af anlæg 

J1 ®  

Der skal føres journal over eftersyn af emissionsbegrænsende renseforan-

staltninger/anlæg, med dato for eftersyn, reparationer og udskiftninger 

samt oplysninger om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser. 
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 Forbrug af råvarer og hjælpestoffer 

J2 ®  

Der skal føres journal over anvendte mængder af råvarer og hjælpestof-

fer, inklusivt forbrug af olie/gas/el. 

Der skal endvidere føres journal over producerede mængder affald. 

 Opbevaring af journaler 

J3 ®  

Journalerne skal være tilgængelige for og på forlangende indberettes til 

tilsynsmyndigheden. 

Journalerne skal opbevares på virksomheden i mindst 3 år 

 Årsindberetning 

J4  Virksomheden skal hvert år lave en rapport om forbrug og ændringer 

i forhold til det foregående år.  

Rapporten skal indeholde følgende elementer: 

a. Forbrug af råvarer og hjælpestoffer, herunder vand og energi 

(mængde skal sammenholdes med foregående kalenderår). 

b. Affaldsproduktion, herunder udspecificeret og samlet affalds-

mængde, hvilke mængder der går til henholdsvis genanvendelse, 

forbrænding og deponering. Opgørelsen skal sammenlignes med 

det forgangne år. 

c. Opgørelse over bortskaffelse af flydende kemikalieaffald, jf. vil-

kår G1. 

d. Beregning af den samlede emission af opløsningsmidler jf. vilkår 

C4.   

Den årlige rapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 1. juni. 

 

K Driftsforstyrrelser og uheld 

K1 ®  

Virksomheden skal registrere miljørelevante spild, uheld og klager på en 

sådan måde, at oplysningerne herom er umiddelbart tilgængelige for til-

synsmyndigheden ved tilsyn.  

K2 ®  

Miljøuheld, forstået som en utilsigtet hændelse, der har potentiale til at 

påvirke personer og miljø uden for hegnet, og påvirkning af jord og 
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grundvand inden for hegnet, skal rapporteres til tilsynsmyndigheden. 

Hvis det er et større uheld skal tilsynsmyndigheden kontaktes telefonisk 

så snart at den første akutte indsats er sat i værk.  

For mindre uheld skal tilsynsmyndigheden snarest muligt have en rap-

port med en beskrivelse af uheldet, en beskrivelse af indsatsen samt en 

beskrivelse af opfølgende aktiviteter, herunder forebyggende foranstalt-

ninger 

 

L Ophør 

L1 ®  

Ved ophør af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-

kendtgørelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller del-

vist driftsophør anmelde dette til tilsyns-myndigheden med et oplæg til 

vurderingen af jorden og grundvandets forureningstilstand som følge af 

de pågældende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vur-

deringen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgørelsen.  

L2 ®  

På ophørstidspunktet, skal der træffes de nødvendige foranstaltninger 

for at undgå forureningsfare. 
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3. Vurdering og begrundelse 

 
3.1 Begrundelse for afgørelsen 

Miljøgodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i 

miljøbeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, idet EU-Kommissionen har offentliggjort en 

BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrører en betydelig del af virksomhedens 

miljøforhold. 

3.1.1 Planforhold og beliggende 

Virksomheden er beliggende Hejreskovvej 10 A, 3490 Kvistgård. Helsingør 

Kommune. 

 
Luftfoto med angivelse af Matrikel for Bavarian Nordic A/S, Hejreskovvej 10A, 3490 Kvistgård. 

 
Matriklen afgrænses mod nord af Helsingørvejen, som er erhvervsområdets nord-
lige afgrænsning. På den anden side af Helsingørvejen er spredt bebyggelse i land-
zone samt Nyrupgård, der ifølge kommuneplanen10 kan anvendes som erhvervs-
formål såsom lager- og engrosvirksomhed (2.E.4). 
 
Matriklen er til de andre sider omgivet af erhvervsejendomme, bortset fra genboen 
på Bøgeskovvej, Nyrup gl. skole, som er udlagt til offentlige formål i Kommunepla-
nen (2.D.2). Udenfor erhvervsområdet mod øst på den anden side af Kongevejen 
er der spredt bebyggelse i landzone samt Nyrup camping. 
 
Mod Sydvest afgrænses erhvervsområdet af Munkegårde hegn, som er et fritids-
område udlagt til skov. 
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Grundvand/drikkevandsinteresser 
Virksomheden er beliggende i område med særlig drikkevandsinteresser (OSD). 
Nærmest vandforsynings boring ligger 2, 4 km øst for virksomheden. 
På virksomheden er tre udendørs overjordiske olietanke på mindre en 6.000 m3. 
Der er ingen nedgravede tanke, der kan påvirke jord og grundvandsbeskyttelsen. 

3.1.2 Basistilstandsrapport 

Den 22. marts 2021 har Miljøstyrelsen afgjort, at der ikke skal udarbejdes supple-

ment til basistilstandsrapport for virksomheden. Afgørelsen ses i bilag D. 

 

3.1.3 Bedste tilgængelige teknik 

Revurderingen er sat i gang da EU Kommissionen har annonceret BAT-AEL’s gæl-

dende for EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hørende styringssyste-

mer (CWW, 2016). 

3.2 Begrundelse for og bemærkninger til de enkelte vilkår 

A Generelle forhold 

 

Nyt Vilkår A1 

Vilkår A1 er indført som følge af BAT 1 og 2, som anfører miljøledelse og føring af 

lister over afkast og emissioner. 

 

Bavarian Nordic A/S har eget miljøledelsessystem, der bidrager til at sikre syste-

matisk arbejde med at forbedre miljøforholdene. Der er i den forbindelse gennem-

ført en miljøkortlægning med tilhørende risikovurdering af virksomhedens miljø-

forhold. Ansvaret for egenkontrol og implementering af miljømål er fastsat, og 

virksomheden har procedurer for relevante arbejdsgange og håndtering af doku-

mentation. 

 

Systemet omfatter flere af de punkter, som er nævnt under BAT 1 og 2. 

 

Kravene i det nye vilkår A1, som er suppleret med krav i forhold til BAT1 og BAT2, 

vil udgøre en udvidelse i forhold til det eksisterende miljøledelsessystem. Miljøsty-

relsen sætter frist den 1. januar 2023 for systemets endelige implementering.  

 

Miljøstyrelsen vil følge dette arbejde i forbindelse med tilsynet for at sikre, at vilkå-

ret er overholdt ved den fastsatte tidsfrist.  

 

Ifølge BAT1 punkt ix) bør benchmarking indgå som et led i miljøledelsessystemet. 

Virksomheden kan foretager sammenligning med egne nøgletal som et led i miljø-

ledelsessystemet, men har ikke hidtil skulle identificere nogen andre virksomheder 

i sit netværk, hvor en egentlig sammenligning af nøgletal vil kunne ske. Såfremt 

der opstår denne mulighed, vil det være en følge af vilkåret, at virksomheden skal 

bidrage til dette. 
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I forhold til BAT2 punkt ii) har Miljøstyrelsen anført, at miljøledelsessystemet skal 

indeholde de spildevandsanalyser, der foretages som følge af vilkår i miljøgodken-

delser og spildevandstilladelser. Spildevandstilladelse meddeles af Helsingør Kom-

mune. 

 

Miljøstyrelsen vurderer, at en frist på lidt over 1 år er tilstrækkeligt til, at virksom-

heden kan tilpasse systemet til det stillede vilkår. 

 

Vilkår A2  

Afgørelsen skal være tilgængelig på virksomheden og driftspersonalet skal være 

orienteret om godkendelsens indhold og vilkår, således at det sikres at ansvarlige 

for driften er bekendte med virksomhedens miljøgodkendelse og sikrer at denne 

overholdes til enhver tid. 

Vilkår A3  

Der fastsættes vilkår om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-

skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for 

at fastlægge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller 

selskaber, der er registeret af Miljøstyrelsen, jf. miljøbeskyttelseslovens § 40a og b. 

Hvis dette er tilfældet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller 

fastsætte særlige vilkår, jf. miljøbeskyttelseslovens § 41d.  

 

Baggrunden for at stille vilkår om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-

heden ved indstilling af driften i mere end 6 måneder skyldes, at det kan have be-

tydning for planlægning af tilsyn og opkrævning af gebyrer. 

Vilkår A4  

Vilkåret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtgørelsens § 21, stk. 1 

nr. 6. Vilkåret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren 

straks indberetter til tilsynsmyndigheden, når vilkår ikke overholdes. 

 

B Indretning og drift 

Nyt vilkår B1 

Der er fastsat vilkår om tilladt driftstid i det virksomheden har behov for drift i 3-

holdsskift, samt drift alle ugens dage hele året. Virksomheden udnytter således hele 

driftsperioden maksimalt.   

 

Vilkår B2 ændres ikke 

På Bavarian Nordic A/S findes emissionsbegrænsende udstyr, der skal sikre, at 

forureningen fra virksomhedens produktion kan overholde de vilkår, der er fastsat 

i godkendelsen. Tilstedeværelse af dette udstyr ligger til grund for vurderingen af 

miljøpåvirkningerne fra virksomheden. Bavarian Nordic A/S må derfor ikke tage 

emissionsbegrænsende udstyr som f.eks. absolutfiltre, indeslutninger af 

produktionsudstyr og inaktiveringsanlæg ud af drift under produktion, uden at 

Miljøstyrelsen har foretaget en vurdering af ændringen. Der fastsættes vilkår om 

dette i afgørelsen. 
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Vilkår B3 ændres, B4 og B5 ændres ikke 

For at sikre, at der foretages en vurdering af nye biologiske agenser, videreføres 

reviderede vilkår om, at der på virksomheden kan håndteres biologiske agenser til 

og med klasse 2, samt klasse 3 for den nye tilbygning, og at godkendelsesmyndighe-

den skal orienteres senest 4 uger før produktion. Orienteringen skal indeholde en 

redegørelse for den biologiske agens klassificering og dokumentation for, at der sker 

en effektiv inaktivering af produktionsorganismen. 

Det fremgår af vilkår 3 at produktionsudvidelsen med den nye bygn.8 omfatter brug 

af nye stoffer hvilket kræver nogle skærpede indeslutningsforanstaltninger. Der an-

vendes HEPA filter på alle afkast fra rumventilation, hvor der håndteres aktiv virus 

uanset klasse. 

 

Vilkår B6, B7, B8, B9, B10, og B11 ændres ikke 

I tilknytning til produktionen er etableret 4 Kill-anlæg til inaktivering, i bygn. 1, 6 

og 8. Dertil to kill-autoklaver dels til inaktivering af engangsudstyr m.v. i forbindelse 

med bulk produktionen og 3 kill autoklaver. 1 i hhv. bygning 1, 6 og 8. 

I kill-anlæg vil produktionsrester blive inaktiveret ved varmebehandling til 100 % 

destruktion ved korrekt kombination mellem tid og temperatur. Autoklaveringen er 

en automatiseret proces, hvorved det sikres, at der overholdes krav til tid/tempera-

tur inden frigivelse af batch. 

Der er udarbejdet en procedure (SOP) for hvordan inaktiveringen i kill-anlæg skal 

gennemføres for hvert Kill-anlæg SOPen angiver driftsparametere for temperatur 

og opholdstider jf. vilkår E1.  

For det nye anlæg i Bygn. 8 hvor der endnu ikke er fastlagt driftsparametre og ud-

arbejdet SOP skal denne foreligge når anlægget ibrugtages og spildevand ledes til 

kommunal kloak fra processen.  

Automatisering sikrer, at der ikke kan ske utilsigtet udledning af ikke inaktiveret 

materiale. Kill-anlæg er placeret i rum, som er sikret mod udslip, så evt. spild kan 

tilbageholdes i rummet. 

C Luftforurening 

Vilkår C1 Vilkåret er ændret 

Diffuse udslip af støv er ikke omfattet af gældende Luftvejledning. For at undgå 

væsentlige gener fra diffuse udslip af støv, er der stillet vilkår om at disse udslip 

skal begrænses.  

De diffuse udslip er primært reguleret ved krav til virksomhedens indretning og 

drift, jf. vilkår B2. 

Vilkåret er ændret ift. der etableres nyt afkast fra kedelanlæg i bygn 8. 

Der er således to afkast fra eksisterende kedelanlæg og et nyt afkast fra kedelanlæg 

i den udvidede bygning 8. 

Vilkår C2 Vilkåret er ikke ændret 

Det fremgår af godkendelsesbekendtgørelsen, at der skal fastsættes emissions-

grænseværdier, maksimal luftmængde og afkasthøjde for hvert afkast, hvor der ud-

ledes forurenede stoffer til luften. Dette gøres for at vilkåret skal blive entydigt. 

 

Virksomhedens vilkår til luft bygger på Luftvejledningen og udformes som en 

kombination af afkasthøjde, luftmængde og emissionsgrænser samt B-værdi (mak-

simale grænseværdier i omgivelserne).  
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Vilkåret fastsætter krav til afkasthøjde og maksimal luftmængde. 

 

HEPA filtre 

I Bavarian Nordics produktion anvendes aktiv virus i forbindelse med fremstilling 

af vacciner. Virus er for nogle vacciner genmodificerede (GMO klasse 1). I den ek-

sisterende produktion anvendes virus klassificeret som BSL1/GMO1 (laveste risi-

koklasse). I den nye vaccineproduktion i bygning 8 anvendes virus klassificeret 

som BSL2 og BSL3** (ikke GMO), hvilket kræver nogle skærpede indeslutnings-

foranstaltninger. Der anvendes HEPA filter på alle afkast fra rumventilation, hvor 

der håndteres aktiv virus uanset klasse. Produktionen godkendes desuden særskilt 

af henholdsvis Miljøstyrelsen og Arbejdstilsynet i forhold til reglerne for anven-

delse af biologiske agenser og GMO. 

Vilkår C3 Vilkåret er ikke ændret 

Det er fastsat krav om at der etableres målested efter MEL-22 på afkast hvor der er 

fastsat emissionsgrænse.  

Der er jf. Luftvejledningen stillet vilkår om maksimale B-værdier. 

Vilkår C4 Vilkåret er ikke ændret 

Der er i afgørelsen anført, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at kontrol af luft-

forurening skal dokumenteres.  

Vilkår C5 0g C6 Vilkåret er ikke ændret 

I afgørelsen er det væsentligt at præcisere vilkårene for virksomhedens egenkon-

trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol. 

 

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og målemetode, kontrolperiode, 

måletid, og antal enkeltmålinger, alt sammen for at vilkåret skal kunne kontrolle-

res entydigt og korrekt. 

 

Det fremgår af vilkåret, at såfremt vilkåret er overholdt, kan der kun kræves én år-

lig bestemmelse. 

 

Vilkår C7 og C8 er ikke ændret   
Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luftvejled-
ningen, B-værdivejledningen25 og lugtvejledningen26. De væsentligste udledninger 
til luften fra Bavarian Nordic er organiske opløsningsmidler, primært ethanol, 
samt udledning af kølemidler fra lækager og sivninger fra køleanlæg, samt NOx og 
CO emission fra energianlægget. Endvidere kan der håndteres biologiske agenser 
af forskellig art. Der kan desuden udledes lugt fra gæringsprocesser på virksomhe-
den. 
 
Støv fra hovedgruppe 1 –stoffer 
 
I henhold til B-værdivejledningen må lægemiddelstoffer, der anses for særligt bio-
logisk aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1 -stoffer med en B-
værdi på ≤0,001 mg/Nm3. 
Når der udledes hovedgruppe 1-stoffer, bør der normalt være forrensning efter-
fulgt af absolutfiltrering. Absolutfilteret bør være minimum klasse H13 efter 
DS/EN 1822. 
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Denne renseteknik medfører, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer 
langt under 0,01 mg/normal m3. Ved rensning i højeffektive luftfiltre kan emissio-
ner nedbringes til koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm3 og det vil ikke være 
nødvendigt at fastsætte B-værdier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der etableres ab-
solutfiltre på relevante afkast. 
Virksomheden får leveret færdigblandede medier i opløst form, og der foregår pt. 
kun afvejning af hovedgruppe 1 stoffer i meget småmængder i laboratoriet. 
Miljøstyrelsen viderefører vilkår om, at levende biologiske agenser klasse 2, skal 
håndteres i et lukket system, og gasser derfra skal behandles på en måde, der 
mindsker udslip, og at afkast fra sikkerhedsbænke der anvendes til håndtering af 
biologiske agenser skal være udstyret med HEPA filter. Der stilles endvidere vilkår 
om, at luftfiltre på procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmæssigt, og 
virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor. 
 
Støv fra hovedgruppe 2-stoffer 
I henhold til luftvejledningen bør der fastsættes emissionsgrænseværdier og gen-
nemføres emissionsbegrænsende foranstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis 
de relevante massestrømsgrænser overskrides for virksomheden som helhed. 

 
Emissionsbegrænsende foranstaltninger skal dog kun gennemføres for afkast, hvor 
emissionsgrænseværdierne overskrides. Enkelte små afkast kan endvidere frihol-
des for kravet om rensning, hvis de hver udgør mindre end 10 % af den relevante 
massestrømsgrænse.  
For virksomheder, der kun er i drift relativt få af årets arbejdstimer, 
bør der heller ikke stilles krav om emissionsbegrænsning, selv om massestrøms-
grænsen og emissionsgrænseværdien overskrides. De relevante B-værdier skal al-
tid overholdes, men kan i visse tilfælde lempes ved intermitterende drift. 
På Bavarian Nordic A/S forekommer ikke håndtering af råvarer og medieblandin-
ger i større omfang, da buffer og medieblanding modtages færdigblandet i væske 
form. 
I laboratoriet udføres mindre afvejninger i sikkerhedskabinetter i klasse-2 kabinet 
med vertikalt flow, hvor luften delvis recirkulerer i skabet. Recirkulerende og af-
kast luft filtreres via HEPA-filtre ≥ H1 4. Luften herfra ledes endvidere til fælles af-
kast med HEPA-filter. 
 

 
Vilkår C9 er ikke ændret   

Dekontaminering 
Miljøstyrelsen modtog den 23. oktober 2014 anmeldelse af procedure og beregning 
af emissionerne fra den dekontaminering af virusområderne, der fremadrettet skal 
ske ved produktionsskift. Af Bavarian Nordic A/S’ beskrivelse fremgår det, at der i 
forbindelse med omstilling af produktion fra et produkt til et andet anvendes 
brintperoxid til dekontaminering. 
Dekontamineringen foregår ved anvendelse af brintperoxid som doseres til venti-
lationsanlægget via generator. Doseringen sker indtil, der er opnået den rette kon-
centration i det nødvendige tidsrum i de rum, der skal dekontamineres. Koncen-
tration og tid styres efter en valideret proces, som er beskrevet i virksomhedens 
procedure for dekontaminering. 
Brintperoxid opbevares i beholdere som er placeret i spildbakker. 
 
Emission i forbindelse med dekontaminering 
Den sidste fase af dekontamineringscyklus er en udluftning. Under udluftning åb-
nes spjæld til afkast på taget. Den første afkastluft har en koncentration på max 30 
ppm, hvorefter den falder til 1 ppm efter ca. 20 min. De 30 ppm sikres v ia virk-
somhedens procedure for dekontaminering. 
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Det er ud fra koncentrationen og rumvolumet opgjort, hvilken stofmængde der 
normalt maximalt udledes. Udledningen sker på ca. 20 min, men er midlet over en 
time. 
Virksomhedens har beregnet immission af brintperoxid, der viser at immissionen 
ved normal max emission midlet over en time giver en immissionskoncentration 
på 0,0029 mg/m3. 
Miljøstyrelsen har i lignede sager vurderet at B-værdien for brintperoxid ikke må 
oversigte 0,01 mg/m3. 
Af virksomhedens redegørelse fremgår desuden, at OML beregningen er konserva-
tiv, da brintperoxid er ustabil og nedbrydes til vand og ilt ved udsættelse for sollys 
og ved kontakt med overflader og opsuges i øvrigt i vand. Selv inde i rummene, 
hvor brintperoxid er forholdsvis godt beskyttet, er overlevelsestiden kort. Det re-
elle immissionskoncentrationsbidrag vurderes af virksomheden at være væsentlig 
mindre end den beregnede. 
 
Det er Miljøstyrelsens vurdering, at Bavarian Nordic A/S’ procedure for dekonta-
mineringen sikre at brintperoxid emissionen er under 0,01 mg/m3. Der stilles vil-
kår om at procedure skal være tilgængelig for tilsynsmyndigheden. 

 

 

D Lugt 

 

Vilkår D1 

Virksomhedens lugtgrænse bygger på retningslinjerne i Miljøstyrelsens vejledning 

nr. 4/1985 om begrænsning af lugtgener fra virksomheder. 

Det forventes ikke der bliver lugtgener fra produktionen da både primære og dif-

fuse emissioner er søgt begrænset gennem effektiv aflukning af kilder hvor lugt 

kunne opstå.  

 

Vilkår D2 

Diffuse udslip af lugt skal ikke kunne rummes inden for de fastsatte lugtgrænse-

værdier, da de diffuse udslip er svære at måle. Der er derfor stillet supplerende vil-

kår om, at disse udslip skal begrænses. 

 

 

Vilkår D3 

Det er i afgørelsen anført, at tilsynsmyndigheden kan kræve lugtmåling som doku-

mentation for at lugtvilkår er overholdt.   

 

Vilkår D4 

I afgørelsen er det væsentligt at præcisere vilkårene for virksomhedens egenkon-

trol med lugtgrænsen og driftsforholdene under denne kontrol. 

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og målemetode, kontrolperiode, 

måletid og antal enkeltmålinger, alt sammen for at vilkåret skal kunne kontrolleres 

entydigt og korrekt. 

Det fremgår af vilkåret, at såfremt lugtmåling viser overholdelse af vilkår, kan der 

kun kræves én årlig måling og beregning.  
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1. Biosafety 

I bygn. 8 er de anvendte virus henholdsvis risikoklasse 2 og risikoklasse 3* (Biosa-
fety level 3, BSL3*). Stjernesymbolet betyder, at organismen er klassificeret som 
BSL3, men organismen ikke er luftbåren. De pågældende virus er ikke genmodifi-
cerede.  
I den eksisterende produktion anvendes virus i GMO klasse 1 og BSL klasse 1. An-
lægget er designet til BSL klasse 2. 
 
De nye procesanlæg og produktionslokaler vil blive etableret så processen inde-
sluttes i henhold til Arbejdstilsynets krav for indeslutning af BSL3*. Alle 
tanke/procesudstyr indeholdende virus udstyres derfor med sterilluftfiltre (0,1 μm 
porestørrelse), som sikrer, at virus tilbageholdes. Alle ventilationsafkast etableres 
med HEPA filtre og trykstyring sikrer undertryk i produktionsområdet, så der ikke 
undslipper luft til omgivelserne. Sikkerhedsventiler på autoklaver og andet trykud-
styr vil ikke afkastes direkte til det fri.  
Alt spildevand bliver inaktiveret inden udledning via nyt kill-anlæg. 
Flydende affald som indeholder virus vil ligeledes blive inaktiveret, ligeledes via   
kill-anlæg.  
Alt affald autoklaveres inden det forlader virusområdet og bortskaffes herefter som 
almindelig brændbart affald.  
Aktiviteterne er anmeldepligtigt ift. Arbejdstilsynet. Virksomheden har foretaget 
anmeldelse inden opstart, hvor der er redegjort for, at indeslutningsforanstaltnin-
gerne lever op til kravene for BSL3*, og at udslip dermed forhindres.  

På den baggrund og da de anvendte virus, som beskrevet, ikke er luftbårne vil virus 

ikke kunne udledes fra produktionsprocesser til omgivelserne. 

 

2. Gasning 

Ved skift mellem vaccineprodukter eller evt. som følge af større spild, vil området 

blive dekontamineret ved gasning med hydrogenperoxid. Eventuelt vil der sam-

men med hydrogenperoxid også tilsættes pereddikesyre i forbindelse med gas-

ningsprocessen. Der er foretaget en OML-beregning for udluftning efter gasning 

med hydrogenperoxid og pereddikesyre, som viser, at B-værdien er overholdt. Re-

sultat fremgår af følgende tabel, 

 
Note:  

1 Der er ikke fastsat en B-værdi for pereddikesyre. Ved sammenligning af DNEL-værdier (Derived no 

level concentration) fastsat af ECHA for henholdsvis hydrogenperoxid og pereddikesyre kan estime-

res en B-værdi for pereddikesyre på 4,3 mg/m3. 

 
ATS anlæg (Antibiotic Treatment System) 
Da der i den kommende nye vaccineproduktion såvel som i den eksisterende pro-
duktion vil blive anvendt stoffer klassificeret som A-stoffer i henhold til definitio-
nerne i spildevandsvejledningen, planlægger virksomheden at etablere et anlæg for 
opsamling af disse spildevandsstrømme til særskilt bortskaffelse. 
Det forventes at spildevandsstrømmen (spildfraktionen) vil blive bortskaffet til 
forbrænding.  
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E Spildevand, overfladevand – mv. 

 

Spildevand indeholdende produktionsrester med levende patogene eller miljøfar-

lige organismer skal inaktiveres i et fuld automatisk Kill-anlæg der gennem tidsaf-

hængig varmebehandling sikre 100 % destruktion af alle produktionsrester. 

Spildevandet ledes herefter til køling og pH-justering, inden spildevandet ledes til 

det kommunale spildevandssystem og renseanlæg.  

Nyt vilkår E1 

Der stilles vilkår til driftsparametre for inaktivering af spildevand inden tilledning 

til kommunalt renseanlæg. 

 

Udover disse hoved-inaktiveringsanlæg, er der nogle lokale inaktiveringsprocesser 

tilkoblet noget af udstyret. Eksempelvis inaktivering af kommende procestanke i 

bygning 8, som dampes for inaktivering inden de CIP’es, hvorved CIP væsken ikke 

behøver at blive ledt til kill-anlæg, da cellerne i tankene således på forhånd er inak-

tiveret. Ligeledes kan kondens fra frysetørreren og frysetørrerkammeret blive in-

aktiveret som en del af selve frysetørrerprocessen. Disse tiltag følger af vilkår B6 

som forudsætter en generel inaktivering af alle levende biologiske agenser. 

 

Bavarian Nordic er p.t. i gang med vurderinger af inaktiveringsprocessen af kon-

dens fra frysetørreren og inaktivering af selve frysetørrerkammeret. 

Når processen er fastlagt oplyses tilsynsmyndigheden om processen for inaktive-

ringen.  

 

F Støj 

Nyt vilkår F1 

Der er med afgørelsen fastsat støjgrænser for områder beliggende i nærheden af 

virksomheden. 

Støjgrænserne er fastsat med udgangspunkt i Miljøstyrelsens vejledning nr. 

5/1984 om Ekstern støj fra virksomheder, samt Miljøstyrelsens vejledning nr. 3 fra 

2003, kapitel 5 om Ekstern støj i byomdannelsesområder, samt Miljøstyrelsens 

vejledning nr. 3 fra 1996 om Supplement til vejledning om ekstern støj fra virk-

somheder og Miljøstyrelsens orientering nr. 9/1997 om lavfrekvent støj, infralyd 

og vibrationer i eksternt miljø. 

Der er fastsat definition på dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimal 

natstøjgrænser for områder som indeholder boliger. 

 
Helsingør Kommune har vedtaget kommuneplantillæg og ny lokalplan for er-

hvervsområdet omkring Hejreskovvej, Bøgeskovvej og den nordligste del af Ege-

skovvej i Kvistgård.  

 

Bavarian Nordic har i forbindelse med den første høringsperiode (idéer og forslag) 

indsendt høringssvar med ønske om en ændring af anvendelsesbestemmelserne 

for Matrikel 3p og 2f med henblik på en lempelse af støjvilkåret i R2.  

 
Ved i anvendelsesbestemmelserne at anføre, at der kun kan drives daginstitution 
på matriklen, gives mulighed for, at virksomhedens støjgrænser kan lempes med 
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hjemmel i Miljøstyrelsen vejledning nr. 3 2003 ”Ekstern støj i byomdannelsesom-
råder”, afsnit 5 (supplerende bemærkninger til vejledende støjgrænser):  
”Skoler og andre institutioner til undervisning af børn er støjfølsomme. Børns 
indlæring bliver forringet, når der er støj, og støjen forstyrrer kommunikation og 
koncentration. Skoler er dog ikke mere følsomme om aftenen og natten end om 
dagen, sådan som det er tilfældet for boliger.  

 

Helsingør Kommunen, har ændret ovennævnte i den nye lokalplan hvor det frem-

går, at det for delområde 2 alene må anvendes til daginstitution. 

Nyrup Børnehus og Bolig på hhv. matr.nr. 3p og 2f er med det nye forslag placeret 

i delområde 2. Se Figur 1. 

 

Områdetypen er således ændret til jf. Miljøstyrelsens støjvejledning at være Er-

hvervs- og industriområder med forbud mod generende virksomhed 

Miljøstyrelsen har således konsekvensrettet støjvilkåret gældend for reference-

punkt R2, så det passer ift. lokalplanen. 

 

 

 
 
 

 

Nyt vilkår F2 

Det er stillet krav om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal 

dokumentere at vilkår for støj er overholdt. Det forventes ikke at virksomhedens 
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drift vil give anledning til støjgener i området omkring virksomheden. Der er der-

for kun fastsat krav om støjundersøgelse i relation med udvidelse af bygn. 8 hvor 

de nye kilder kortlæges og indgår som nye kilder i forbindelse med gennemførel-

sen af nærværende revurdering. 

Nyt vilkår F3 

I afgørelsen er det væsentligt at præcisere vilkårene for virksomhedens egenkon-

trol med støjgrænserne og driftsforholdene under denne kontrol. 

 

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og målemetode, og det er anført, 

hvorledes måleresultaterne skal være tilgængelige for tilsynsmyndigheden, alt 

sammen for at vilkåret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt. 

 

Ud over de generelle krav til en ’Miljømåling – ekstern støj’ vurderer Miljøstyrel-

sen det relevant at få oplysninger om isokurver mm. for at kunne kontrollere input 

til beregningerne samt kontrollere beliggenheden af referencepunkter. 

 

Det fremgår af vilkåret, at såfremt støjvilkåret er overholdt, kan der kun kræves én 

årlig bestemmelse.  

Vilkår F4 uændret  

Der er fastsat en definition for, hvornår støjgrænserne er overholdt, så dette er en-

tydigt for både virksomhed og tilsynsmyndighed.  
 

G Affald 

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse 

med Helsingør kommunes affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet 

vilkår herom i denne miljøgodkendelse.  

 

Nyt Vilkår G1 

Hvor det vurderes relevant for sikring af jord og grundvand er der fastsat krav til 

virksomhedens maksimale oplag af affaldsmængder på virksomheden. Vilkåret er 

fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgørelsens krav til vilkårsfastsæt-

telse, § 21, stk. 1 nr. 8. 

 

H Jord og grundvand 
 
Vilkår H1- H3 ændres ikke  
Med udgangspunkt i den eksisterende miljøgodkendelse fastholdes, vilkår til op-
lags situation, samt til arealer internt på virksomheden hvor der håndteres stoffer 
ift. produktionen. 
 
Nye Vilkår H4 – H6  
Spildvilkårene stilles med baggrund i formålene bag godkendelsesbekendtgørel-
sens § 21 stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsættes vilkår for beskyttelse af 
jord eller grundvand samt vilkår for, hvordan virksomheden skal forholde sig i 
unormale driftssituationer.  
Vilkårene stilles ligeledes for at sikre de nødvendige oplysninger og en praktisk 
proces for den indberetningspligt, som allerede følger af miljøbeskyttelsesloven 
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(MBL). I henhold til MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyn-
digheden, hvis der som følge af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening 
af jord eller undergrund. Desuden skal den, som er ansvarlig for en virksomhed, 
der kan give anledning til væsentlig forurening eller overhængende fare herfor 
straks underrette tilsynsmyndigheden om alle relevante aspekter samt straks for-
hindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller afværge den overhæn-
gende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og præciseres ved vilkå-
rene. 
 
 
Nyt vilkår H4 
For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det 
sikret med vilkåret, at ethvert spild/udslip straks stoppes og fjernes så forurenin-
gen ikke spredes. 
 
Ved spild på befæstet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at 
mindske påvirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befæstelsen 
skal umiddelbart efter fjernelse af spildet rengøres effektivt med et miljøvenligt 
produkt, så barrierens funktion opretholdes. 
 
For at mindske spredning af spildet/udslippet skal der anvendes opsugningsmate-
riale. Der er derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale på virksomhe-
dens adresser. Vilkåret om, at der skal forefindes opsugningsmateriale og at dette 
skal bortskaffes som farligt affald, er medtaget, da det fremgår af standardvilkårs-
bekendtgørelsen, som er anvendt vejledende. 
 
For at sikre, at spild/udslip håndteres på en måde, der begrænser skadens omfang 
mest muligt, er der stillet vilkår om, at der skal udarbejdes en procedure for hånd-
teringen af spild. Virksomheden har allerede udarbejdet procedure der er indar-
bejdet i virksomhedens eksisterende miljøledelsessystem. 
 
 
Overjordiske olietanke 
På virksomheden er opstillet to olietanke for opbevaring af diesel til nødstrømsge-
neratorerne. Begge tanke er mindre end 6000 l og opstillet på fast bund. 
Virksomhedens olietanke reguleres efter olietankbekendtgørelsen regler 
herunder relevante dele fra §§ 27 , 28, 32, 33, 34, 35, 37, 42, 45. jf.  Bekendtgørelse 
nr. 1321 af 21/12 2011 om indretning, etablering og drift af olietanke, rørsystemer og 
piplines. 

 

I Til- og frakørsel 

 

Virksomheden er beliggende i et erhvervskvarter, mod nord grænser virksomhe-
den op til Helsingørvej og nord for denne er et område med åben lav bolig bebyg-
gelse. 
 
Øst for virksomheden ligger Bøgeskovvej og bag denne ligger Nyrup Gl. Skole. 
Tilkørsel til virksomheden sker v ia Kongevejen, Egeskovvej og Hejreskovvej. 
Trafik til og fra Bavarian Nordic A/S består af lastbiler/varebiler samt persontra-
fik. 
 
Leverancer til og fra virksomheden sker primært i dagtimerne, men der kan undta-
gelsesvis ske leverancer i aftenperioden. 
 
I støjberegningen indgår at der er 200 medarbejdere til daghold samt 30 og 20 til 
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henholdsvis aften- og nathold. Det skønnes at 70 % af medarbejderne på daghold 
kører i egne bil mens 90 % på aften og nat kører i egn bil. 
 
I de gennemførte støjberegninger indgår last- og varebilskørsel med ca. 40 stk. i 
dagtimerne og en i aftentimerne. 
Miljøstyrelsen vurderer med baggrund i de gennemførte støjberegninger, der tager 
udgangspunkt i ovenstående forudsætninger, at til- og frakørsel kan ske uden væ-
sentlige miljømæssige gener for de omboende 
 
(fra MTB vedr. bygn 8.) 
Persontrafikken skønnes ud fra antallet af medarbejdere i de enkelte skift. Forde-
lingen af antal medarbejdere er vist i nedenstående tabel. 

 

 
 
 
Den halve time med flest biler i natperioden skønnes at være mødetidspunktet 
hvor medarbejderne i produktionen møder om morgenen i tidsrummet 05:30 til 
06:00 
Udover ovennævnte kørsler er der ca. 10 gæster, som parkerer uden for porten i 
dagtimerne. 
Det skønnest at 70% af medarbejder kører i egen bil i dagtimerne. I aften og natpe-
rioden skønnes det at 90% af medarbejderne kører i egen bil. 
Der er 3 parkeringspladser tilknyttet virksomheden. En mindre P‐plads uden for 
porten (P1) til gæster, en stor P‐plads mellem porten og administrationsbygningen 
med plads til 103 biler (P2) samt en P‐plads ved produktionsbygningen med plads 
til 50 biler (P3). 
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J Indberetning/rapportering 

Vilkår J1  

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begrænse forureningen fra virksomhe-

den, er der endvidere i godkedelsen fastsat vilkår om, at der udarbejdes journal 

m.v. for tilsyn og kontrol med virksomhedes forureningsbegrænsende foranstalt-

ninger. 

Vilkår J2  

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet på en måde, som indebæ-

rer forøget forurening, er der stillet vilkår om indberetning af årligt forbrug af rå-

varer og hjælpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt mængde af 

affald generet ved driften af anlægget. Der stilles også vilkår vedrørende det sam-

lede energiforbrug. 

 

Vilkår J3  

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne på en sådan måde, at de 

umiddelbart kan genfindes både til virksomhedens eget brug og til brug for myn-

dighedens tilsyn.  
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Vilkår J4  

Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtgørelsen om at indberette 

egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert år. Der stilles derfor 

vilkår herom. 

 

Det skal desuden fremgå af vilkår, hvordan og i hvilket omfang virksomheden skal 

indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden. 

 

Virksomheden skal sende oplysninger om årligt forbrug af råvarer og hjælpestof-

fer, herunder den genererede mængde affald, samt det samlede energiforbrug. 

K Driftsforstyrrelser og uheld 

 

Nyt vilkår K1 

Oplysninger om spild, klager m.v. skal registreres, så tilsynsmyndigheden har mu-

lighed for at få kendskab til dette. 

 

Nyt vilkår K2 

Vilkåret sikrer, at tilsynsmyndigheden får kendskab til utilsigtede hændelser med 

mulig miljømæssig effekt. 

 

L Ophør 

 

Nyt vilkår J1 

Virksomheden skal træffe nødvendige foranstaltninger ved ophør for at forebygge 

forurening. Vilkåret er ændret, så det er i overensstemmelse med den nuværende 

godkendelsesbekendtgørelses § 21, stk. 1, nr. 12 og 13, jf. også § 50. 

 

 

Nyt vilkår L2 

Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af råvarer, affald mv. ikke kan give anledning 

til forurening fremadrettet, og gælder fra tidspunktet for ophør. Vilkåret er fastsat 

med hjemmel i godkendelsesbekendtgørelsens § 21. 

M Vurdering i forhold til BREF 

 

Virksomheden er omfattet af CWW BREF (spildevands- og luftrensning i den ke-

miske industri og dertil hørende styringssystemer (nr. 2016/902). Virksomheden 

har som en del af ansøgningsmaterialet, og som led i revurderingen sendt en ud-

fyldt CWW BAT-tjekliste. Denne er vedlagt som bilag A. 
 

Miljøstyrelsens bemærkninger til virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste 

fremgår efterfølgende: 
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BAT 1: 

Der er i den revurderede miljøgodkendelse stillet vilkår A1 om, at virksomhedens 

miljøledelsessystem skal leve op til alle punkter i BAT 1. Vilkåret gælder hele virk-

somheden og er meddelt ved påbud efter miljøbeskyttelseslovens § 41 for den eksi-

sterende virksomhed. Frist for opfyldelse er den 9. juni 2020, hvilket er 4 år fra of-

fentliggørelsen af BAT-konklusionen i EU-Tidende. Bavarian Nordic har imple-

menteret et miljøledelsessystem der følger opbygningen af ISO 14001, men det er 

ikke certificeret. Miljøledelsessystemet blev indført inden revurderingen af CWW 

BREFen blev meddelt. Flere af de nævnte punkter i BAT1 er således allerede berørt 

af virksomheden. Miljøstyrelsen har stillet vilkår om en implementeringsplan for 

BAT 1 da det vurderes at der vil være behov for at tilpasse virksomhedens EHS sy-

stem med kravene i BAT1. Tidsfister i implementeringsplanen kan om nødvendigt 

efterfølgende fastsættes i form af påbud. 

 

BAT 2: 

Det fremgår af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at der i forbindelse med re-

vurderingen er påbegyndt et registreringsarbejde som giver et overblik over spilde-

vand (flydende affald) / spildgasser der gør det muligt at arbejde med begrænsnin-

ger så tæt på kilden, at der kan foretages en løbende vurdering af muligheden for 

reduktioner / optimeringer, der lever op til BAT 2.  

Vilkår A1 er sat for at sikre overholdelse af BAT2. 

 

BAT 3: 

Virksomheden oplyser, at alt spildevand, processpildevand, overfladevand og sani-

tært spildevand er tilsluttet det kommunale spildevandssystem. 

Miljøstyrelsen vurderer på dette grundlag, at BAT 3 efterleves som en del af de ek-

sisterende procesforhold der er omfattet af revurderingen. Der stilles ikke vilkår 

for BAT 3. 

 

BAT 4: 

Virksomheden oplyser til ansøgningen, at der i 2020 er ansøgt om ny tilslutnings-

tilladelse fra Helsingør Kommune til tilslutning af spildevandsstrømme for proces-

spildevand og overfladevand til det kommunale spildevandssystem.  

Procesvandet kommer dels fra virksomhedens CIP-anlæg i form af vaskevand og 

dels fra utilityanlæg hvor spildevandet kan indeholde aktiv virus, bliver dette inak-

tiveret inden tilledning til kommunalt renseanlæg.  

Spildevand der indeholder A-stoffer jf. spildevandsvejledningen  betragtes som fly-

dende affald der bortskaffes som farligt affald.   

Bavarian Nordic har endvidere tilslutningstilladelse til bortledning af overflade-

vand via det kommunale regnvandssystem. 

Der stilles krav til virksomhedens spildevand og overfladevand i Kommunens til-

slutningstilladelse. Virksomheden oplyser at der ikke foregår udledning til reci-

pient. 

Miljøstyrelsen forventer, at der foretages de nødvendige målinger på flydende af-

faldsstrømme, således at fortegnelsen i BAT 2 kan vedligeholdes – og at der fore-

ligger tilstrækkelig viden til brug for virksomhedens håndterings- og behandlings-

strategi, jf. BAT 10. 

Der stilles ikke i miljøgodkendelsen vilkår i relation til BAT 4. 
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BAT 5 (og BAT 19): 

Bavarian Nordic oplyser til sagen, at der er foretaget akkrediteret emissionsmåling 

for dampkedel, som viste overholdelse af grænseværdier for NOx og CO.  

 

Emission af VOC fra desinfektionstunneler er ved beregning vurderet at overholde 

emissionsgrænseværdier og B-værdier og måling af flow og temperatur vurderes 

på den baggrund ikke at være relevant. Det årlige forbrug af VOC ligger langt un-

der tærskelsværdien i VOC-bekendtgørelsen. Omfanget af anvendelse af VOC op-

gøres årligt i forbindelse med årsrapportering jf. vilkår i miljøgodkendelsen. 

 

Der stilles ikke vilkår i relation til BAT5. 

 

BAT 6: 

Der er ingen erfaring med lugtgener fra virksomheden. Virksomheden oplyser at  

både primære og diffuse emissioner er søgt begrænset gennem effektiv aflukning 

af kilder hvor lugt kunne opstå. 

Det er Miljøstyrelsens vurdering at risikoen for lugt der kan emitteres fra virksom-

heden vil være begrænset. BAT 6 vurderes derfor ikke relevant i forhold til regel-

mæssige målinger. 

Der stilles ikke vilkår for BAT 6.  

 

BAT 7: 

Hensyn til renhedskrav ift. udstyr er styrende for virksomhedens vandforbrug til 

rengøring af udstyr og enheder. 

Vandforbruget er reduceret ved fokus på anvendelsen af engangsudstyr som bety-

der behov for drift af CIP-anlægget optimeres.  

Der stilles ikke vilkår for BAT 7. 

 

 

 

BAT 8: 

Procesvand kan ikke recirkuleres i produktionen gr. krav om renhed til processer 

og udstyr. 

Tag- og overfladevand udledes til offentlig regnvandsledning. 

Spildevand, overfladevand og sanitært spildevand tilledes Helsingør Kommunes 

spildevandssystem. Kommunen har udarbejdet tilslutningstilladelser gældende for 

virksomhedens spildevand (tilladelsen er unde opdatering ifm. udarbejdelsen af 

denne revurdering). 

Spildevandsstrømme separeres så der kun foretages inaktivering af GNO-holdige 

strømme. 

Der stilles ikke vilkår i relation til BAT 8. 

 

BAT 9: 

Virksomheden har beskrevet, hvordan det hindres, at der udledes forurenet over-

fladevand i tilfælde af uheld. Der er ingen beskrivelse af utilsigtede emissioner til 

vand i tilfælde af unormale driftsforhold. 

Spildevand fra virksomheden ledes til renseanlæg. 

Der stilles ikke vilkår i relation til BAT 9. 
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BAT 10, BAT 11 og BAT 12: 

Virksomheden refererer til, at bortskaffelsen af flydende affaldsstrømme (proces-

spildevand og overfladevand) sker efter aftale med Helsingør Kommune der har 

udarbejdet tilslutningstilladelse til virksomhedens spildevand. Der foregår ikke 

udledning til recipient. Virksomheden oplyser at der løbende arbejdes med substi-

tution af problematiske stoffer, samt der udarbejdes procedure for vurdering af 

nye stoffer. 

Der stilles ikke yderligere vilkår ift. BAT10,11 og 12. 

  

BAT 13: 

Affaldshåndteringsplanen skal være en del af miljøledelsessystemet (BAT 1), hvor 

der er refereret til BAT 13.  

Bavarian Nordic har tidligere undersøgt mulighederne for at reducere affalds-

mængderne dette har dog stødt på problemer ift. virksomhedens krav om opfyl-

delse ag kravene til GMP. I stedet er der indført forsøg med øget genanvendelses-

grad og flere projekter er gennemfør.   

Der formuleres ikke et særskilt vilkår for BAT 13, idet Miljøstyrelsen vurdere, at 

virksomhedens arbejde med genanvendelse lever op til det indhold, der er angivet i 

BAT 13. 

 

BAT 14: 

Der sker ingen spildevandsbehandling på virksomheden, og der produceres ikke 

spildevandsslam. BAT 14 er derfor ikke relevant. 

 

BAT 15: 

Emissionskilderne betragtes som indkapslede, da produktionsprocesserne hos 

virksomheden generelt foregår i vandigt miljø, i lukkede beholdere (fx produkti-

onsposer og flasker) eller maskiner. Overførsel af væske fra en beholder til en an-

den sker ved brug af aseptiske koblinger, aseptisk svejsning eller under sikker-

hedskabinetter. Dermed hindres at væske med virus kan 

slippe ud i omgivelserne. Åben håndtering af virus foregår i sikkerhedskabinetter 

med indbyggede HEPA-filtre. 

 

Virksomheden har fra starten valgt at etablere filtre på alle afkast fra produktionen 

hvor der håndteres biologiske agenser/GMO. Filtrene er HEPA-filtre i klasse H14 

og kontrolleres i henhold til en kontrol- og testinstruktion. 

 

Der anvendes filtre på relevante afkast. 

 

Der stilles ikke vilkår i relation til BAT 15. 

 

BAT 16: 

Bavarian Nordic oplyser at disse forhold er omfattet af procedurer for drift og ved-

ligehold af kill-anlæg, neutraliseringsanlæg og kill-autoklaver. Der måles kontinu-

ert på temperaturer m.v. Samt, ligeledes, procedure beskrevet test og vedligehold 

af sikkerhedskabinetter og miljøkritiske HEPA filtre. 

 

BAT 17 og BAT 18: 

Ikke relevant, da der ikke foregår afbrænding på virksomheden. 
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BAT 19 og BAT 5: 

Diffus emission af VOC sker primært i forbindelse desinfektion af udstyr (manuel 

aftørring). Det årlige forbrug af VOC ligger under tærskelsværdien i VOC-bekendt-

gørelsen. Virksomheden oplyser at mængderne der anvendes til de forskellige en-

hedsoperationer er begrænset, og de installerede renseforanstaltninger (udsug-

nings- og filtersystemer) sikre en effektiv emission. Beregninger viser at b-værdier 

er overholdt. 

BAT 19 er derfor ikke relevant. 

 

BAT 20 og BAT 21: 

Som nævnt under BAT 6 er det erfaringen at driften af virksomheden ikke medfø-

rer lugtgener. 

BAT 20 og BAT 21 er derfor ikke relevant. 

 

BAT 22 og BAT 23: 

Helsingør Kommune har vedtaget kommuneplantillæg og ny lokalplan for er-

hvervsområdet omkring Hejreskovvej, Bøgeskovvej og den nordligste del af Ege-

skovvej i Kvistgård.  

 

Bavarian Nordic har i forbindelse med den første høringsperiode (idéer og forslag) 

indsendt høringssvar med ønske om en ændring af anvendelsesbestemmelserne 

for Matrikel 3p og 2f med henblik på en lempelse af støjvilkåret i R2.  

 

Dette ønske er efterkommet af Helsingør Kommunen, og i udkast til den nye lokal-

plan fremgår, at der for Matrikel 3p og 2f (delområde 2) alene må anvendes til 

daginstitution og citat ”Bestemmelsen udelukker anvendelse til døgninstitution. 

Det medfører, at støjkravene for nabovirksomhederne kan lempes i aften- og nat-

tetimer”. 

Med denne revurdering tilpasses støjvilkåret til den ændrede lokalplan. 

 

Virksomheden skal jf. vilkår F2 dokumentere at vilkår F1 er overholdt. 

 

Der stilles ingen vilkår i relation til BAT 22 og BAT 23. 

 

Andre relevante BREFer 

Ud over CWW BREFen er det ansøgte projekt omfattet af følgende BAT-reference-

dokumenter: 

 Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006) 

 Energieffektivitet (energy efficiency) 

 

CWW BREFen anses for at være den der er primært dækkende for virksomhedens 

aktiviteter. 
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3.3 Udtalelser/høringssvar 

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder 

Helsingør Kommune har den 4. maj 2021 fremsendt kommentarer til udkastet til 

revurderingen. Miljøstyrelsen har konsekvensrettet kommentaren i nærværende 

afgørelse. 

3.3.2 Inddragelse af borgere mv. 

Miljøstyrelsens opstart af revurderingen om godkendelse har været annonceret på 

Miljøstyrelsens hjemmeside www.mst.dk den 8. januar 2018.  

Der er ikke modtaget henvendelser vedrørende ansøgningen 

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden 

Udkast til afgørelse har været i høring hos virksomheden, som efterfølgende dels 

ved tilsyn på virksomheden den 14.04. 2021 samt møde den 19.05.2021 har været 

gennemgået. Virksomheden har kommenteret udkastet og Miljøstyrelsen har ved 

dialogen med virksomheden valgt at tilrette vilkår hvor virksomhedens argumen-

ter påpeger faktuelle forhold der er ændret og fejl i oplægget.  
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4. Forholdet til loven 

4.1 Lovgrundlag 

Der er i afgørelsen anvendt populærnavne for love, bekendtgørelse og vejlednin-

ger: 

 

Miljøbeskyttelsesloven: Lovbekendtgørelse nr. 241 af 13. marts 2019 om miljøbe-

skyttelse 

Lov om forurenet jord: Lovbekendtgørelse nr. 282 af 27. marts 2017 om forurenet 

jord 

 

CWW-BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hørende styringssystemer i 

den kemiske sektor, BAT-konklusioner offentliggjort 9. juni 2016 

  

Godkendelsesbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. 1317 af 20. november 2018 om 

godkendelse af listevirksomhed 

Risikobekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med 

risikoen for større uheld med farlige stoffer 

MCP-bekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. 1535 af 9. december 2019 om miljøkrav 

for mellemstore fyringsanlæg 

 

Luftvejledningen: Vejledning 2/2001 fra Miljøstyrelsen om begrænsning af luftfor-

urening fra virksomheder 

Støjvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljøstyrelsen om ekstern støj fra virk-

somheder. 

 

Mærkninger og kemikalier: 

Europaparlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om 

klassificering, mærkning og emballering af stoffer og blandinger. 

Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation) 

http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/cl-inventory-database 

4.1.1 Listepunkt 

Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendtgørelsens bilag 

1, punkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter. 

 

Virksomheden har som biaktivitet et fyringsanlæg, der er omfattet af bilag 2, punkt 

G201: Kraftproducerende anlæg 5-50 MW 
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4.1.2 BAT 

 
Virksomheden er omfattet af følgende BREF-noter: 

 

EU BREF: Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006) 

EU BREF: Energieffektivitet (energy efficiency, 2009) 

EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hørende styringssystemer (CWW, 

2016) 

EU BREF: Luftrensning i den kemiske industri, under udarbejdelse. 

 

4.1.3 Miljøvurderingsloven 

Virksomheden er opført på bilag 1 pkt. 6 e) i lov om miljøvurdering.  

Revurderingen er ikke omfattet af VVM. 

4.1.4 Habitatdirektivet 

Fra lokalplan 2.13.1 (side 17 og 18) fremfår følgende 

 
Biodiversitetsplan 2019-2030 
Helsingør Kommune vil gerne fremme biodiversiteten i kommunen. I lokalplanens 
område er der ubebyggede arealer, hvor det er muligt at skabe områder med et hø-
jere naturindhold alene ved at drifte arealerne mindre intensivt. Det ses gerne, at 
det sker. 
 
I området er de brede kommunalt ejede arealer langs vejnettet en oplagt mulighed 
for at sætte ind. I den tidligere lokalplan var der krav om at rabatterne skulle være 
græsrabatter, men nu tillades et andet udtryk. Der er fastsat krav om, at der skal 
være grønne rabatter, der fremtræder som "vild natur", fx som natureng med stor 
variation i plantevalget. Det skulle gerne fremme biodiversiteten. 
 
Natura 2000-områder 
EU’s naturbeskyttelsesdirektiver, fuglebeskyttelsesdirektivet og habitatdirektivet 
pålægger EU's medlemslande at bevare en række arter og naturtyper, som er 
sjældne, truede eller karakteristiske for EU-landene. Det skal ske ved at udpege 
særlige områder, hvor disse arter og naturtyper er beskyttede. 
 
Habitatområderne og fuglebeskyttelsesområderne udgør tilsammen Natura 2000-
områderne. Det er myndighedens ansvar at sikre sig, at der er tilvejebragt tilstræk-
kelige oplysninger til at afgøre, om planen/projektet kan skade et Natura 2000- 
område. 
 
Nærmeste Natura-2000 område ligger mod vest efter/omkring markerne bag Ny-
rup, ca. 200 til 600 meter væk. Helsingør Kommune oplyser, at planen ikke for-
ventes at kunne påvirke området negativt. 
 
Bilag IV-arter 
Bilag IV i EU's habitatdirektiv indeholder en liste over udvalgte dyre- og plantear-
ter, som medlemslandene er forpligtet til generelt at beskytte, både inden for og 
uden for Natura 2000-områderne. Det handler bl.a. om forbud mod ødelæggelse 
af yngle/rasteområder og mod at forstyrre fugle på reder. 
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Helsingør Kommune har ikke registreret nogen arter omfattet af rødliste eller ha-
bitat-direktivets bilag IV inden for planens områder. 

 

4.2 Øvrige gældende godkendelser og påbud 

Afgørelsen erstatter følgende, tidligere meddelte godkendelser: 

 

 2014 Bavarian Nordic revurdering af miljøgodkendelse af multipro-

duktionsanlæg til vaccineproduktion. 

 2016 Miljøgodkendelse containergård til frysecontainer 

 

 2018 Miljøgodkendelse til etablering og drift af ny fyldefabrik til fær-

digvareproduktion.  

 

4.3 Tilsyn med virksomheden 

Miljøstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. 

Helsingør Kommune er tilsynsmyndighed for affaldsbortskaffelse og afledning af 

spildevandet til det kommunale regnvandssystem og spildevandsrenseanlæg. 

 

4.4 Offentliggørelse og klagevejledning 

Offentliggørelse 

Miljøstyrelsens afgørelse offentliggøres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgås 

på www.mst.dk. 

Offentligheden har adgang til sagens øvrige oplysninger med de begrænsninger, 

der følger af lovgivningen. 

 

Klage 

Følgende kan klage over afgørelsen til Miljø- og Fødevareklagenævnet 

 afgørelsens adressat 

 enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald 

 kommunalbestyrelsen 

 Styrelsen for Patientsikkerhed 

 landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har 

klageret over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 

99 og 100 

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

miljø eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket un-

derretning om afgørelsen  
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Hvis du ønsker at klage over denne afgørelse, kan du klage til Miljø- og Fødevare-

klagenævnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til på forsiden af 

www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger på www.borger.dk og www.virk.dk. 

Du logger på www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med 

NEM-ID.  

 

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljøstyrelsen. En klage er indgivet, når 

den er tilgængelig for Miljøstyrelsen i Klageportalen. Når du klager, skal du betale 

et gebyr på kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du 

betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen. 

 

Du kan læse mere om gebyrordningen og klage på Miljø- og Fødevareklagenævnets 

hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).  

 

Miljø- og Fødevareklagenævnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-

mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er særlige grunde til det. Hvis du ønsker 

at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning 

til den myndighed, der har truffet afgørelse i sagen. Miljøstyrelsen videresender 

herefter anmodningen til Miljø- og Fødevareklagenævnet, som træffer afgørelse 

om, hvorvidt din anmodning kan imødekommes. 

 

Klagen skal være modtaget senest den 7. juli 2021.  

 

Dette gælder mens en klage behandles 

En klage over påbud om revurdering har opsættende virkning. Det betyder, at virk-

somheden ikke er forpligtet til at efterleve revurderingsafgørelsen, mens Miljø- og 

Fødevareklagenævnet behandler en eventuel klage. Indtil nævnets afgørelse fore-

ligger, er virksomheden derfor forpligtet til at efterleve de hidtil gældende vilkår. 

Dette gælder, medmindre klagenævnet bestemmer noget andet. 

 

Orientering om klage 

Hvis Miljøstyrelsen får besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage 

over afgørelsen, orienterer Miljøstyrelsen virksomheden herom. 

Miljøstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljøstyrelsen modtager en 

klage over afgørelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljø- og Fødevarekla-

genævnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen. 

Herudover orienterer Miljøstyrelsen ikke virksomheden. 

 

Søgsmål 

Hvis man ønsker at anlægge et søgsmål om afgørelsen ved domstolene, skal det 

ske senest 6 måneder efter, at Miljøstyrelsen har meddelt afgørelsen. 

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 

Følgende har pr. mail modtaget kopi af afgørelsen: 

 

Bavarian Nordic A/S, Anne.Krongaard@bavarian-nordic.com <Anne.Kron-

gaard@bavarian-nordic.com>; rikke@c7c.dk 

https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
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Helsingør Kommune, ave55@helsingor.dk; miljo@helsingor.dk 

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk 

Friluftsrådet, fr@friluftsraadet.dk 

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk  

  

 

mailto:dn@dn.dk
mailto:fr@friluftsraadet.dk
mailto:stps@stps.dk
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Bilag A. BAT-tjekliste for BREF CWW 
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000 
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort) 

  

Bavarian Nordic A/S 
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Bilag D. Afgørelse jf. godkendelsesbekendtgørelsens kap. 7 
om basistilstandsrapport 
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Bilag E. Liste over sagens akter 

 

 

 

 

 

Revurdering iht. BREF CWW 

 

 
 

 

 

 

 

Bygning 8 
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Ændring af støjklassificering i referencepunkt R2 
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Bilag F Supplerende oplysninger 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
Vedr. Bavarian Nordic A/S. Supplerende oplysninger til revurdering af miljø-
godkendelse  
 
 
ATS anlæg 
Da der i den kommende nye vaccineproduktion såvel som i den eksisterende pro-
duktion vil blive anvendt stoffer klassificeret som A-stoffer i henhold til definitio-
nerne i spildevandsvejledningen, planlægger virksomheden at etablere et anlæg 
for opsamling af disse spildevandsstrømme til særskilt bortskaffelse. 
 
Anlægget består af en nedgravet opsamlingstank med tilhørende læsseplads og 
pumpesystem for overførsel til tankbil. Anlægget er skitseret i Figur 1 og placering 
er vist i Figur 2. 
 

 
Figur 1 Princip skitse af ATS anlæg 

 
  

Den 16. april 2021 

Miljøstyrelsen  
Antvorskov Alle 139 
4200 Slagelse 
 
Att.: Søren Andersen 
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Figur 2 Placering af ATS anlæg 

 
Spildevandsfraktioner indeholdende A-stoffer pumpes fra en indendørs tank pla-
ceret i bygning 11 og frem til opsamlingstanken via dobbeltvæggede rør med læka-
geovervågning. Opsamlingstanken etableres som en nedgravet dobbeltvægget 
tank ligeledes med lækageovervågning.  
 
Ved afhentning af det opsamlede spildevand tilkobles en tankbil til systemet ved 
påfyldningspladsen. Området omkring tilkoblingspunkterne etableres med fald 
mod mindre pumpebrønd, hvorfra evt. spild automatisk vil blive pumpet retur til 
opsamlingstanken.  
 

                                                             
1 Den indendørs tank opsamler spildevand indeholdende A-stoffer fra både bygning 1 og 

bygning 8 og fungerer alene som et pumpereservoir 

Tankbil
Pumpehus

Nedgravet tank
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Overførselspumpen etableres i et teknikhus. Som følge af krav fra afhenter/ be-
handler, kan der være behov for justering af pH i spildfraktionen, og i teknikhuset 
kan der således på sigt blive behov for etablering af et syre- og basedoseringssy-
stem. Palletanke/dunke med syre/base etableres på spildbakker eller lignende, så 
evt. spild kan tilbageholdes i teknikhuset. 

 
 
Miljøpåvirkninger 
 
Støj 
Pumpe for overførsel fra opsamlingstank til tankbil placeres indendørs i teknikhus 
og der vurderes derfor ikke at være nye støjkilder som følge af afhentning af den 
nye spildfraktion.  

 
Jord og grundvand 
Anlægget vil blive etableret så risiko for udslip til jord minimeres: 

 Nedgravede rør etableres som dobbeltvæggede rør med lægkageovervåg-
ning 

 Opsamlingstank etableres som dobbeltvægget tank og med lækageover-
vågning.  

 Påfyldningspladsen etableres med tæt belægning (asfalt) og fald mod 
pumpebrønd, så evt. spild kan opsamles og pumpes retur til opsamlings-
tanken.  

 Afhentning af spildfraktionen vil ske under overvågning af Bavarian Nor-
dic personale.  

 Palletanke/dunke med syre/base etableres så et spild svarende til volume-
net af den største beholder kan tilbageholdes 

 
Der vurderes på den baggrund ikke at være væsentlig risiko for forurening af jord 
og grundvand.  
 
 
Tilkørsel af syre og base til bygning 8 
I den miljøtekniske beskrivelse for den nye produktion i bygning 82 fremgår det, at 
alle råvarer vil blive transporteret fra varemodtagelsen i bygning 1 via indendørs 
rute. Det har dog vist sig at transport af syrer og baser, der skal anvendes til neu-
tralisering af spildevand, i stedet vil blive transporteret med truck eller lignende 
på de udendørs arealer (rute nord om bygning 6 og 8). Transporten vil ske på be-
fæstet areal, primært SF-sten.  
 
De anvendte syrer og baser er citronsyre og natriumhydroxid. Disse vil pga. deres 
fareklassificering blive frasorteret i BTR trin 2 og udendørs transport ændrer såle-
des ikke på grundlaget for Miljøstyrelsens afgørelser om at udbygning af bygning 
8 og den aktuelle revurdering ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport 3.   

                                                             
2 Bavarian Nordic A/S. Miljøteknisk beskrivelse. Ny produktionslinje for to nye vacciner. C7 Consulting 

A/S, 21-04-2020. 

3 Afgørelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport for Bavarian Nordic A/S. 

J.nr. 2019-1545. Miljøstyrelsen Virksomheder, 22-03-2021. 
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HEPA filtre 
På tilsynsmøde den 14. april 2021 blev det aftalt, at der skulle fremsendes en kort 
tekst omkring Bavarian Nordics anvendelse af HEPA filtre på afkast: 
 
I Bavarian Nordics produktion anvendes aktiv virus i forbindelse med fremstilling 
af vacciner. Virus er for nogle vacciner genmodificerede (GMO klasse 1). I den ek-
sisterende produktion anvendes virus klassificeret som BSL1/GMO1 (laveste risi-
koklasse). I den nye vaccineproduktion i bygning 8 anvendes virus klassificeret 
som BSL2 og BSL3** (ikke GMO), hvilket kræver nogle skærpede indeslutningsfor-
anstaltninger. Ud fra et forsigtighedsprincip anvendes dog HEPA filter på alle af-
kast fra rumventilation, hvor der håndteres aktiv virus uanset klasse. Produktio-
nen godkendes desuden særskilt af henholdsvis Miljøstyrelsen og Arbejdstilsynet i 
forhold til reglerne for anvendelse af biologiske agenser og GMO.  

 
 

 
Venlig hilsen 
 
 
 
Rikke Nørby Riber 
Chefkonsulent 
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Bilag G Lovgrundlag – Referenceliste 
 

Love 
Miljøbeskyttelsesloven (MBL): 
Lovbekendtgørelse om miljøbeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019. 
Jordforureningsloven (JFL): 
Lovbekendtgørelse om forurenet jord. nr. 282 af 27. marts 2017. 
Planloven (PL): 
Lovbekendtgørelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlægning. 
Miljøvurderingsloven (MVL): 
Lovbekendtgørelse om miljøvurdering af planer og programmer og af konkrete 
projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018. 
Bekendtgørelser 
Godkendelsesbekendtgørelsen (GBK): 
Bekendtgørelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december 2019. 
Mellemstore fyringsanlæg: 
Bekendtgørelse om miljøkrav for mellemstore fyringsanlæg nr. 1535 af 9. decem-
ber 2019. 
Affaldsbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om affald, nr. 224 af 8. marts 2019.: 
Miljøtilsynsbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om miljøtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019. 
Akkrediteringsbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om kvalitetskrav til miljømålinger, nr. 1071 af 28. oktober 2019. 
Olietankbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rørsystemer og 
pipelines, nr. 1257 af 27. november 2019. 
VOC-bekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om anlæg og aktiviteter, hvor der bruges organiske opløsningsmid-
ler, 
nr. 1491 af 7. december 2015. 
Habitatbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesområder 
samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018. 
Brugerbetalingsbekendtgørelsen: 
Bekendtgørelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jøbeskyttelse 
og anvendelse af gødning m.v., nr. 1475 af 12. december 2017. 
Vejledninger fra Miljøstyrelsen 
Miljøgodkendelsesvejledningen: 
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/ 
Luftvejledningen: 
Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begrænsning af luftforurening fra virk-
somheder. 
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625- 
Nr. 5/1984, 1996 om ekstern støj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Udgiv/ 
publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf 
Supplement til støjvejledningen: 
Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern støj 
fra virksomheder. 
Vejledning til bekendtgørelse om indsatsprogrammer 
Vejledning om beregning af ekstern støj fra virksomheder 
Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern støj fra virksom-
heder. 
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Vejledning om måling af ekstern støj fra virksomheder 
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om måling af ekstern støj fra virksom-
heder. 
Vejledning om begrænsning af lugtgener fra virksomheder 
Orienteringer, miljøprojekter og arbejdsrapporter fra Miljøstyrelsen 
Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening på in-
dustrivirksomheder 
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87- 
7052-899-3/html/default.htm 
Orientering nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljøgodkendelser 
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2006/87-7614-904-8/pdf/87-7614- 
905-6.pdf 
BREF-noter 
Se oversigt på: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/ 

 

 

 

Med henvisning til bekendtgørelsen for mellemstore fyringsanlæg gøres speciel 

opmærksom på nedenstående tekst i §§ 6, 7 og 8. 

 

 
 
 


