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1. Indledning

Bavarian Nordic A/S er grundlagt i 1994, blev barsnoteret i 1998 og beskaftiger
p.t. ca. 450 medarbejdere pa verdensplan, heraf Godt 500 i Danmark, fordelt pa
Kvistgard, Hellerup og Hersholm. Starstedelen i Kvistgard

Virksomheden driver sit eget produktionsanleg i kommerciel skala som gor det
muligt for Bavarian Nordic at fremstille, analysere og frigive sterile vacciner til
brug i mennesker i overensstemmelse med EU cGMP krav.

Anlzgget udvides i gjeblikket med en multifunktionel pafyldnings- og finishfacili-
tet til produktion af flydende og fryseterrede levende virale vacciner, dvs. formule-
ring, pafyldning, fryseterring, inspektion og emballage.

Derudover tilfgjes en ny renrumssuite, som vil gge kapaciteten og fleksibiliteten i
det eksisterende multifunktionelle produktionsanlag vaesentligt ved at tillade, at
flere produkter fremstilles parallelt.

Opfarelsen af den nye fyldnings- og finishfacilitet og renrumssuiten reducerer Ba-
varian Nordics atheengighed af tredjeparts kontraktfremstilling betydeligt og etab-
lerer dermed Bavarian Nordic som en af verdens eneste uafthaengige producenter af
levende virusvacciner med evnen til at producere en rakke 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 produktionsanleeg i Kvistgard er designet til at fremstille vacciner
og er miljogodkendt til produktion med biologiske agenser i klasse 1 og 2 i septem-
ber 2004. Siden 2005 har fabrikken vaeret anvendt til fremstilling af IM-
VAMUNE®. I 2013 blev anlaegget endvidere miljegodkendst til produktion af
PROSTVAC®.

Virksomheden oplyser endvidere. Bavarian Nordic er en fuldt integreret biotekno-
logivirksomhed med fokus pa udvikling, fremstilling og kommercialisering af kreef-
timmunoterapier og vacciner mod infektigse sygdomme baseret pd virksomhedens
live-virusvaccineplatform. Gennem mangearige samarbejder, herunder et samar-
bejde med den amerikanske regering, har Bavarian Nordic udviklet en portefolje af
vacciner til infektigse sygdomme, herunder den ikke-replikerende koppevaccine,
IMVAMUNE®), som er lagret til nadbrug af USA og andre regeringer. Vaccinen er
godkendt i Den Europaiske 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-
tefolje af aktive kraeftimmunoterapier, herunder PROSTVAC®), som i gjeblikket er
i fase 3 klinisk udvikling til behandling af avanceret prostatacancer. Virksomheden
har indgéet et samarbejde med Bristol-Myers Squibb for den potentielle kommer-
cialisering af PROSTVAC.
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Bavarian Nordic kebte i efteraret 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 kebet fremover fremstilles i Kvistgard.
Som folge heraf er virksomheden ved at etablere en ny produktionslinje for pro-
duktion af disse produkter. Den nye produktionslinje skal etableres i virksomhe-
dens nuvaerende produktionsbygning 8, som ombygges og udvides med en ny til-
bygning pa ca. 400 m2.

Indledning
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2. Afgeorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A har Miljgstyrelsen foretaget re-
vurdering af virksomhedens vilkar. Revurdering omfatter vilkar i folgende miljg-
godkendelser:

e 2014 Bavarian Nordic revurdering af miljggodkendelse af multipro-
duktionsanleeg til vaccineproduktion.

Vilkar fra disse godkendelser er overfort til denne afgarelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende. De overforte vilkar er enten overfort usendret, eller eendret som led
i revurderingen. Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkér.

Uandrede vilkir og vilkér, der kun er a&endret redaktionelt, er umarkerede. An-
drede og nye vilkéar er market med ®.

Afggrelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41 a, og § 72, stk. 3 i miljgbeskyt-
telsesloven. Vilkarene trader i kraft straks ved meddelelse af afggrelsen med min-
dre andet fremgér i det enkelte vilkar eller afgorelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkérene er ikke retsbeskyttede, da de enten er a&endret ved pabud (nye og an-
drede vilkar) eller overfert fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er ud-
lobet.

Dog har Miljgstyrelsen endvidere foretaget en administrativ sammenskrivning af
folgende nyere godkendelser, som stadig er omfattet af retsbeskyttelse:

e 2016 Miljggodkendelse containergard til frysecontainer
e 2018 Miljegodkendelse til etablering og drift af ny fyldefabrik til feer-
digvareproduktion.

Vilkér fra disse godkendelser er overfort til denne afgarelse i det omfang de fortsat
er relevante. Disse vilkar er markeret med e.

Samtidig med denne revurdering har Bavarian Nordic ansggt om miljegodken-
delse til falgende:

¢ Miljggodkendelse ombygning af bygning 8 samt udskiftning af eksi-
sterende produktionslinje med en ny.

e Ansggning om midlertidig lempelse af stgjvilkar i referencepunkt R2.

Afggrelsen pa disse ansggninger indarbejdes i revurderingen.

Afggrelsen om revurdering er i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttel-
seslovens § 41 a.

Revurderingen sker fordi EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.

Afgorelse og vilkar
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I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-

sigt fremgar af bilag E.

2.1 Vilkar for revurderingen
A Generelle forhold

A1®

Virksomheden skal folge et miljoledelsessystem, som indeholder neden-
stdende punkter, jf. BAT-konklusion af 9. juni 2016 for spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske sektor:

BAT1i
BAT1ii
BAT1iii

BAT1iv

BAT1v

BAT1vi

BAT1 vii
BAT?1 viii

BAT1ix
BAT1x
BAT1 xii

engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse

en miljgpolitik, der omfatter lobende forbedringer af anleg-

get, fastlagt af ledelsen

planlaegning og opretholdelse af de nadvendige procedurer,

maélsaetninger og mél sammen med finansiel planleegning og

investering

gennemfgrelse af procedurerne med serlig veegt pa

a) struktur og ansvar

b) rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og kompetence

¢) kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere

e) dokumentation

f) effektiv processtyring

g) vedligeholdelsesprogrammer

h) nedberedskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljglovgivning

kontrol af effektivitet og gennemforelse af korrigerende foran-

staltninger med seerlig vaegt pa:

a) overvagning og maling

b) korrigerende og forebyggende handlinger

¢) vedligeholdelse af dokumentation

d) uafheengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revi-
sion med henblik pé at fastleegge, om miljoledelsessyste-
mer er i overensstemmelse med planlagte ordninger, og
om de gennemfores og vedligeholdes korrekt

gennemgang af miljoledelsessystemet og dets fortsatte eg-

nethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfert af den gverste

ledelse

folge udviklingen af renere teknologier

overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning

af anleegget i konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets

driftslevetid

generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer

affaldshéndteringsplan (jf. BAT 13)

Der skal fares fortegnelser over spildevands- og spildgas-

stremme (jf. BAT 2)

Afgorelse og vilkar
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BAT2i

BAT2ii

BAT2iii

informationer om de kemiske fremstillingsprocesser, herun-

der

a)
b)

c)

formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser bipro-
dukter

forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emis-
sionerne stammer fra

beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spilde-
vands-/reggasbehandlingen ved kilden, herunder deres
praestationer

information om spildevandsstremmenes egenskaber, der som
minimum indeholder de analyser, der tages som folge af krav i
miljogodkendelser og tilslutningstilladelser

information om rgggasstremmenes (luftemissionernes) egen-
skaber, der som minimum indeholder

a)
b)

c)

koncentration og belastningsveerdi for de stoffer/para-
metre, som er kravet i miljggodkendelser
brandfarlighed, nedre og avre eksplosionsgranser, reakti-
vitet

tilstedevaerelsen af andre stoffer, der kan pavirke roggas-
behandlingssystemet eller anlaeggets sikkerhed.

Procedurerne skal lobende opdateres, s de altid er i overensstemmelse
med de nyeste godkendelser, pabud o.l.

Procedurerne skal veare tilgeengelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse
med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering pé for-

langende.

Systemet skal desuden omfatte driftsinstrukser, der angiver, hvorledes
anleegget skal drives i relation til overholdelse af miljegodkendelsens vil-

kar.

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum inde-

holde:

Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anlagget, herunder handte-
ring af uheld

Egenkontrol ifelge miljegodkendelsen

Beskrivelse af rutiner for teethedskontrol for belaegninger, tanke
og rgrsystemer

Beskrivelse af rutiner vedrgrende tankgrav og overfladevand
Beskrivelse af driften af luftfiltre etc.

Beredskab ved brand

Beskrivelse af gennemfarelse af emissionsmalinger.

Driftsinstrukserne skal lobende opdateres, sa de altid er i overensstem-
melse med de nyeste godkendelser, pabud o.l.

Afgorelse og vilkar
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A2

A3

B1®

B2

Driftsinstrukserne skal veare tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i for-
bindelse med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering
péa forlangende.

Dette vilkér er geeldende fra 1. juli 2023.

Godkendelsen skal vere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e Ejerskifte af ejendom
o  Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maneder.

Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggorelse af &ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-
ningen om @ndringen (indstilling).

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

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig

omfang truer med at pavirke miljget negativt, skal driften af anlagget i
relevant omfang indstilles.

Virksomheden skal straks traffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

Indretning og drift

Virksomheden vil vaere i drift hele degnet alle ugens dage (24/7)
Produktionen foregér i 3-holdsskift

Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der er
produktion pé det pagaldende anlaeg, uden at tilsynsmyndigheden forin-
den er informeret herom.

Biologiske agenser

B3®

Der ma pa virksomheden kun handteres biologiske agenser til og med
klasse 2 (BSL2/GMO1)4, samt i den nye bygn 8 BSL2 og BSL3 (ikke
GMO).

Afgorelse og vilkar
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B4

Bs

Levende biologiske agenser klasse 2, skal handteres i et lukket system, og
gasser derfra skal behandles pa en made, der mindsker udslip.
Sikkerhedsbaenke der anvendes til hdndtering af levende biologiske
agenser skal vaere udstyret med afkast gennem et effektivt HEPA filter.

Orientering om nye biologiske agenser til fremstilling af vacciner skal ske
til tilsynsmyndigheden senest 4 uger for produktion. Orienteringen skal
indeholde en redeggrelse for den biologiske agens klassificering og
dokumentation for, at der sker en effektiv inaktivering af
produktionsorganismer ved de anvendte temperatur og holdetider i
inaktiveringsanlagget for spildevand.

Inaktivering

B6

By

B8

Bg

Bio

Inaktiveringsanleaeg for spildevand.

Inaktiveringsprocesser skal sikre, at alle levende biologiske agenser i
spildevand inaktiveres.

Inaktiveringsanleaeg skal vaere udstyret med sikringsforanstaltninger, der
forhindrer udledning af utilstrakkeligt behandlet spildevand. Virksom-
heden skal lobende registrere temperatur og holdetid for inaktivering af
spildevand. Registreringerne skal vaere tilgeengelige for tilsynsmyndighe-
den og opbevares i mindst 5 &r.

Affald der kan indeholde biologiske agenser klasse 2 og 3, skal inaktive-
res, inden det fjernes fra virksomhedens omrader, medmindre det spe-
cial-emballeres efter anerkendte metoder. Emballeringen ma ikke pa no-
get tidspunkt blive brudt inden forbraending.

Temperaturfoler pa inaktiveringsanlaeg skal kalibreres jeevnligt og
mindst 1 gang om aret. Dokumentation herfor skal til enhver tid veere til-
gengelig for tilsynsmyndigheden og opbevares i mindst 5 ar.

Der skal foreleegge en procedure for inaktivering af spildevand og affald.

Tilsynsmyndigheden kan palagge virksomheden, at dokumentere
effektiviteten af inaktiveringsanleeg.

Nye révarer og hjalpestoffer i produktionen eller storre forbrug af de
hovedgrupper af rdvarer og hjelpestoffer der ligger til grund for
miljegodkendelsen skal anmeldes til godkendelsesmyndigheden.
Anmeldelse skal ske forudgédende ved:

« anvendelse af mere end 1 kg/ar af et stof, der

1. er et leegemiddel

2. er pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS)5

3. er pa kandidatlisten under REACH-forordningen® eller

4. Er optaget pa CLP-forordningen” og har folgende merkning;:
(a) Akut giftig
(b) Kronisk sundhedsfare
(c) Miljafare

Afgorelse og vilkar
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Bi1

» Anvendelse af mere end 25 kg/ar af alle andre stoffer, der er optaget pa
CLP-forordningens liste over harmoniseret klassificering og markning
af farlige stoffer, undtagen stoffer der alene skal merkes "Atsende”,
“Brandfarlig” eller "Brandnzrende”.

Ved forudgdende anmeldelse kan nye stoffer, samt &endringer af forbrugs-
mengder der er opgivet med ansggningen til miljegodkendelsen, realise-
res 14 dage efter anmeldelse er indsendt til godkendelsesmyndigheden,
med mindre godkendelsesmyndigheden har indsigelser mod dette og rea-
geret pd anmeldelsen indenfor perioden pé 14 dage.

En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

» Navn og CAS-nr.

» Fareklassificering og -markning

» Stoffet er pa B-veerdilisten, listen over ugnskede stoffer (LOUS) og
REACH-kandidatlisten

« Tilstandsform

« Forbrugsramme

« Anvendelses- og oplagringssted

» Maksimalt oplag

« Bortskaffelsesmetode.

En anmeldelse skal ogsa indeholde en vurdering af stoffets pavirkning af
det eksterne miljg og forholdet til de geeldende vilkar samt oplysninger
om afkast nr. og emissionsbegransende foranstaltninger. Hvis stof-
fet/produktet er pé listen over uognskede stoffer eller REACH-kandidatli-
sten skal anmeldelsen desuden ledsages af en vurdering af muligheden
for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution jf. Godkendelses-
bekendtgerelsens bilag 3 punkt 21.

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

Virksomheden skal labende arbejde med at substituere, udfase eller re-
ducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljestyrelsens liste over
uenskede stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten. Dette arbejde skal
rapporteres til tilsynsmyndigheden hvert 3. ar i den arlige rapport, forste
gang for 2016.

4 Bekendtgorelse om biologiske agenser og arbejdsmiljo nr. 57 af 27. januar 2013 Révarer

5 Orientering fra Miljostyrelsen nr. 3/2010: Listen over ugnskede stoffer 2009.

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

ring, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH).
7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-

ring, merkning og emballering af stoffer og blandinger.

Afgorelse og vilkar
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C

C1

C2

Luftforurening
Stov

®

Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlige diffuse stavgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vaesentligt.

Afkasthgjder og renseforanstaltninger fra kedelanlaeg

Driften af Virksomhedens nye kedelanleaeg er reguleret af bekendtgarelse
om miljegkrav for mellemstore fyringsanlag. Reglerne for nye anleg frem-
gér af bekendtggrelsen. (se endvidere bilag G)

Driften af Virksomhedens eksisterende naturgasfyrede kedelanlaeg skal i
hvert afkast overholde folgende emissionsgraenseverdi:

« for NOx regnet som NO2 pé 65 mg/Nm3 (tor reggas ved 10 % 02).

« for CO pé 75 mg/Nm3 (ter reggas ved 10 % 02).

Nar afkast eller placering af afkast @&ndres skal dette oplyses til tilsyns-
myndigheden. Oplysningerne skal indeholde en beskrivelse af afkastene
samt angivelse af placering af disse pa kortbilag.

Afkasthgjder males overterraen.

Immissionskoncentration
Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrati-
onen) mé ikke overskride de angivne greenseverdier (B-verdier):

1
Nitrogenoxider, NOx (NO 0,125
og NO2), regnet som nitro-
genoxid, NO2
ethanol 5
Isopropanol 1
pereddikesyre 4,3
Formaldehyd 0,01
Beta-propiolacetone 0,01

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omréde. B-vaerdien gelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.

Afgorelse og vilkar
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Kontrol af luftforurening

C3 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
at grensevardierne i vilkar C1 og C2 er overholdt.

C4 Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under mélingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsen-
des bade i papirformat og digitalt.

Procesafkast fra produktionsanleeg med betydende emission skal ved ny-
etableringer og ombygning forsynes med maélestudse, som beskrevet i
Miljestyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001. Ved krav om maélinger fra af-
kast uden mélestuds skal der etableres mélestuds.

Krav til luftmaling

Cs Maling skal foretages skal foretages under reprasentative driftsforhold
(maksimal normaldrift) eller efter anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Mélingerne udferes som akkrediteret teknisk prevning, og malerappor-
terne skal udfzerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Mélelabo-
ratoriet skal veere 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.

Analysemetode

(610 Metodeblad MEL-06
NOx Metodeblad MEL -03
Organiske oplgsningsmidler | Metodeblad MEL-17

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne mé hgjst veere 10%
af grenseveerdierne.

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

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-me-
toden. B-vardien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er min-
dre end eller lig med B-veerdien.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsafhangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenheldning. Minimums-
krav til praesentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og
OML-beregningsresultater med markering af virksomhedens skel.
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Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyn-
digheden finder det pakravet.

Hyvis vilkaret/ne er overholdt, kan der kun kraeves én arlig dokumenta-
tion. Udgifterne hertil aftholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

Ovenstdende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske
ved maling og beregning i overensstemmelse med gaeldende vejledning
fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Vedligeholdelse og kontrol af HEPA filtre

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt
og virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor.
Procedurer/instruktioner bar bl.a. baseres pa producentens/leverandg-
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 vaere let-
tilgeengelige for det relevante personale.

Resultater af lackagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale
mv. samt oplysninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser ved
filtret, skal registreres. Oplysningerne skal opbevares pa virksomheden i
mindst 5 ar og veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden samt pa forlan-
gende tilsendes i kopi.

Absolutfiltre (HEPA-filter) skal altid kontrolleres for leekage senest 10
arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre foreta-
ges pé forlangende og altid, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet el-
ler pa anden made justeret eller repareret, dog mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit
B.6.41ISO 14644-3 samt de af Miljestyrelsen anbefalede tilfgjelser og
preeciseringer hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der
ber anvendes en polydispers testaerosol naevnt i afsnit C.6.4 i 1ISO14644-
3, fx polyalphaolefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Lakagetesten skal udfe-
res af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma/en person
som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:

Lakagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og
enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret:
Lakage = (Cefter filter / Ctor filter) x 100 %, hvor

Cefter filter = koncentrationen i hv ert malepunkt efter filter (ug/1)
Ctor filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i hvert
malepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %.

Dekontaminering

Procedure for dekontamineringen skal veere tilgaengelig for
tilsynsmyndigheden.

Afgorelse og vilkar
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Lugt

Lugtgranse

Virksomheden mé ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end
e 5LE/m3 ved boligomrader samt

e 10 LE/m3 ved erhvervsomrader og ved boliger i &bent land.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne
korrigeres for folsomhedsfaktor.

Gransevardier gaelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.

Diffus lugt

Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vaesentlige.

Kontrol af lugt

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1, er overholdt

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

sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under mélingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graensevardi

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk pregvning, og malerap-
porterne skal udferdiges som akkrediterede prevningsrapporter. Malela-
boratoriet skal veere 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.

Maéling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principperne i
Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strom-
mende gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Proverne skal udtages, under repraesentative driftsforhold (maksimal
normaldrift) eller efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal
udtages mindst 3 lugtprever for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyn-
digheden, hvilke afkast, der indgér i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-me-
toden.

Afgorelse og vilkar
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OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsafthangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenheldning

Er den relative standardafvigelse pd méleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-
nemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative standardafvigelse pd maleresultaterne overskrider
50 %, skal der:

e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen
er mindre end 50 %, eller

e udfares beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

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

Minimumskrav til preesentation af beregningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale ma-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.
Den grafiske fremstilling skal vise konsekvensafstande ved hhv. 5 LE/m3
og 10 LE/m3jf. Vilkér D1.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakraevet. Hvis graensevardien for lugt er overholdt, kan der kun kreaeves
én arlig méaling og beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

Spildevand, inaktivering

®

Inaktivering af spildevand skal foregi ift. felgende driftsparametre, hvor
der endnu ikke er fastlagt driftsparametre for inaktiveringen skal disse
fastlaegges og oplyses til tilsynsmyndigheden, inden anlagget driftes og
spildevandet tilledes til kommunalt spildevandssystem.

Temperatur (°C)  Tid (min)
123 30
134

5
Kill- anlaeg bygn. 8 Endnu ikke fastlagt

Afgorelse og vilkar
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Stojgranser

F1

@

Driften af virksomheden mé ikke medfere, at virksomhedens samlede
bidrag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstiende
stajgraenser. De angivne vaerdier for stgjbelastningen er de aekviva-
lente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

Referencepunkter
R1, skel mod nordgst

R3, skel mod syd
R2, skel mod Nyrup Gl. Skole
R6 skel mod beboelse Konge-

vejen 282 (matr. 2f)

R5 skel mod beboelse i Ny-
rup By

WIETIGETRS 07-18
—fredag

07-14
14-18

dage
Alle 22-07
dage

Omréderne fremgér af bilag C.

22-07 - -

Omradetype jf. stgjvejledningen

Omrédetype 2 Erhvervs- og industriom-
rader med forbud mod
generende virksomhed

Omrédetype 3a Daginstitutioner

lempet

Omradetype 3 Omrader for blandet bo-
lig- og erhvervsbebyg-
gelse, centeromrader
(bykerne)

Omradetype 5 Boligomrader for dben og
lav boligbebyggelse

3 5
dB(A) dB(A)

Stajgraensen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omréade i 12 m hgjde over
terreen, herunder ogsa i skel. Ved enkeltliggende boliger i det dbne land dog kun pa udenders
opholdsarealer ved boligen. For bygninger med mere end én etage skal stgjgreensen endvidere

Afgorelse og vilkar
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F3 ®

overholdes ved det mest stgjbelastede punkt pa vinduer og altaner pé bygningsfacaden samt
pa evt. tagterrasser.

Kontrol af stgj
®

Senest 1. 01. 2022 (efter ibrugtagning af det nye procesanlagget i den ud-
videde bygn. 8.) skal virksomheden gennemfore en stagjkortleegning (be-
regning) de viser at miljogodkendelsens vilkér F1 overholdes. Resultatet
af stgjkortlaegningen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest
1.10.2022.

Efterfolgende kan tilsynsmyndigheden bestemme, at virksomheden skal
dokumentere, at vilkaret for stgj (F1) er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under mélingen.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méling og beregning efter geael-
dende vejledninger fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 5/1984 om Méling af ekstern
stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Beregningerne skal dokumenteres og rapporteres efter de relevante retnings-
linjer i kvalitetsbekendtgarelsen (Bilag 4).

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maling af maksimalvardi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalverdien, jf. vejledning nr.
5/1984, med mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljgmaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljostyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedlaegges oplysninger om frem-
gangsmaden ved malingernes/beregningernes gennemforelse, stgjkilder-
nes art og placering, stgjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgj-
der for alle stationaere stgjkilder samt koreveje, kildestyrker og antal biler
for alle mobile stgjkilder.

Derudover skal afrapporteringen indeholde isokurver over stgjudbredel-
sen omkring virksomheden med angivelse af graensevaerdierne.

Afgorelse og vilkar
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Hi

Ha2

H3

G1

Stgjdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakravet. Hvis stgjgreenserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig
bestemmelse. Udgifterne hertil aftholdes af virksomheden.

Definition pa overholdte stojgraenser

Stgjgreensen anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede vaerdier fra-
trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stagjgran-
serne. Méalingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastseettes i
overensstemmelse med Miljostyrelsens anvisninger.

Affald
Bortskaffelse af affald

®

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

Jord og grundvand

Palletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og affald skal
opbevares pé tet beleegning og under tag/halvtag.

Under tanke til flydende oplag af kemikalier, réavarer eller affald skal der
vere taette spildbakker. Spildbakken skal kunne indeholde rumfanget af
den starste beholder. For nye oplag skal spildbakkerne kunne indeholde
rumfanget af den stogrste beholder + 10 %.

Udenders oplag skal sikres mod pakersel. Ved midlertidig hdndtering af
tanke i forbindelse med afthentning skal risikoen for pakersel minimeres
mest muligt.

Al héndtering af kemikalier skal forega pé teette beleegninger, med mulig-
hed for opsamling af spild.

Regnvandsaflgb fra befaestede arealer ved af- og palaesning skal kunne
forsynes med afspeerring ved evt. spild i forbindelse med af- og pélesning
af kemikalier.

Belagninger, hvor der er mulighed for spild af olie, kemikalier, flydende

affald og ravarer samt spildevand, skal til enhver tid veere tatte og uden
revner og andre skader.

Afgorelse og vilkar
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Belagninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og andre
synlige skader.

Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og vaere tilgengelig for tilsyns-
myndigheden og opbevares i mindst 5 ar, f.eks. via virksomhedens kvali-
tetsstyringssystem. Eventuelle fugers tilstand og vedhaeftning skal indgé i
kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Den beskrevne kontrol skal vaere indfort senest 12 méaneder efter at god-
kendelsen er meddelt.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et uvildigt
sagkyndigt eftersyn af de befsestede arealer, dog hajest én gang arligt.
Rapport fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyndighe-
den senest 1 maned efter eftersynet.

Spild
®

Ved ethvert spild/udslip af olie og kemikalier (hjelpestoffer, 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 pa virksomhedens
adresser, til brug for begransning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild
inkl. opsugningsmateriale skal opbevares jf. G1 og bortskaffes som farligt

affald.

Virksomheden har udarbejdet en procedure for héndtering af spild. Pro-
ceduren skal anvendes séfremt der opstér spild pé fabrikken.

Til- og frakersel

Der stilles ikke vilkar om til- og frakersel.

Indberetning/rapportering

Eftersyn af anlaeg

®

Der skal fares journal over eftersyn af emissionsbegraensende renseforan-

staltninger/anleeg, med dato for eftersyn, reparationer og udskiftninger
samt oplysninger om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser.

Afgorelse og vilkar

Side 17 af 44



J2

J3

J4

K1
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@

@

Forbrug af ravarer og hjelpestoffer

®

Der skal faores journal over anvendte mengder af ravarer og hjalpestof-
fer, inklusivt forbrug af olie/gas/el.

Der skal endvidere fores journal over producerede mangder affald.
Opbevaring af journaler

®

Journalerne skal vaere tilgengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 &r

Arsindberetning
Virksomheden skal hvert ar lave en rapport om forbrug og eendringer
i forhold til det foregéende ar.

Rapporten skal indeholde folgende elementer:

a. Forbrug af ravarer og hjelpestoffer, herunder vand og energi
(mzngde skal sammenholdes med foregdende kalenderar).

b. Affaldsproduktion, herunder udspecificeret og samlet affalds-
mengde, hvilke meengder der gar til henholdsvis genanvendelse,
forbrending og deponering. Opggrelsen skal sammenlignes med
det forgangne ar.

c. Opgorelse over bortskaffelse af flydende kemikalieaffald, jf. vil-
kar G1.

d. Beregning af den samlede emission af oplasningsmidler jf. vilkar
C4.

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

Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden skal registrere miljorelevante spild, uheld og klager pa en
sddan méde, at oplysningerne herom er umiddelbart tilgengelige for til-
synsmyndigheden ved tilsyn.

Miljouheld, forstaet som en utilsigtet heendelse, der har potentiale til at
pavirke personer og miljo uden for hegnet, og pavirkning af jord og
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grundvand inden for hegnet, skal rapporteres til tilsynsmyndigheden.
Hvis det er et storre uheld skal tilsynsmyndigheden kontaktes telefonisk
sé snart at den forste akutte indsats er sat i veerk.

For mindre uheld skal tilsynsmyndigheden snarest muligt have en rap-
port med en beskrivelse af uheldet, en beskrivelse af indsatsen samt en
beskrivelse af opfalgende aktiviteter, herunder forebyggende foranstalt-
ninger

Ophor

Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgerelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller del-
vist driftsophar anmelde dette til tilsyns-myndigheden med et oplag til
vurderingen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af
de pageldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vur-
deringen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgerelsen.

P& opherstidspunktet, skal der treeffes de nodvendige foranstaltninger
for at undga forureningsfare.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

31 Begrundelse for afgerelsen

Miljogodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljebeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, idet EU-Kommissionen har offentliggjort en
BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrarer en betydelig del af virksomhedens
miljaforhold.

3.1.1  Planforhold og beliggende
Virksomheden er beliggende Hejreskovvej 10 A, 3490 Kvistgard. Helsingar
Kommune.

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

Matriklen afgreenses mod nord af Helsinggrvejen, som er erhvervsomréidets nord-
lige afgraensning. Pa den anden side af Helsinggrvejen er spredt bebyggelse i land-
zone samt Nyrupgard, der ifglge kommuneplanenio kan anvendes som erhvervs-
formal sdsom lager- og engrosvirksomhed (2.E.4).

Matriklen er til de andre sider omgivet af erhvervsejendomme, bortset fra genboen
pa Bageskovvej, Nyrup gl. skole, som er udlagt til offentlige formél i Kommunepla-
nen (2.D.2). Udenfor erhvervsomradet mod gst pa den anden side af Kongevejen
er der spredt bebyggelse i landzone samt Nyrup camping.

Mod Sydvest afgreenses erhvervsomradet af Munkegérde hegn, som er et fritids-
omrade udlagt til skov.
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Grundvand/drikkevandsinteresser

Virksomheden er beliggende i omrade med serlig drikkevandsinteresser (OSD).
Naermest vandforsynings boring ligger 2, 4 km gst for virksomheden.

Pa virksomheden er tre udenders overjordiske olietanke pa mindre en 6.000 m3.
Der er ingen nedgravede tanke, der kan pavirke jord og grundvandsbeskyttelsen.

3.1.2 Basistilstandsrapport

Den 22. marts 2021 har Miljgstyrelsen afgjort, at der ikke skal udarbejdes supple-
ment til basistilstandsrapport for virksomheden. Afggrelsen ses i bilag D.

3.1.3 Bedste tilgaengelige teknik

Revurderingen er sat i gang da EU Kommissionen har annonceret BAT-AEL'’s geel-
dende for EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssyste-
mer (CWW, 2016).

3.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Nyt Vilkar A1
Vilkar A1 er indfert som folge af BAT 1 og 2, som anferer miljoledelse og foring af
lister over afkast og emissioner.

Bavarian Nordic A/S har eget miljoledelsessystem, der bidrager til at sikre syste-
matisk arbejde med at forbedre miljgforholdene. Der er i den forbindelse gennem-
fort en miljokortlegning med tilhgrende risikovurdering af virksomhedens miljg-
forhold. Ansvaret for egenkontrol og implementering af miljomal er fastsat, og
virksomheden har procedurer for relevante arbejdsgange og handtering af doku-
mentation.

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

Kravene i det nye vilkar A1, som er suppleret med krav i forhold til BAT1 og BAT2,
vil udgere en udvidelse i forhold til det eksisterende miljoledelsessystem. Miljgsty-
relsen satter frist den 1. januar 2023 for systemets endelige implementering.

Miljestyrelsen vil folge dette arbejde i forbindelse med tilsynet for at sikre, at vilka-
ret er overholdt ved den fastsatte tidsfrist.

Ifolge BAT1 punkt ix) ber benchmarking indgé som et led i miljoledelsessystemet.
Virksomheden kan foretager sammenligning med egne negletal som et led i miljg-
ledelsessystemet, men har ikke hidtil skulle identificere nogen andre virksomheder
i sit netvaerk, hvor en egentlig sammenligning af nggletal vil kunne ske. Safremt
der opstar denne mulighed, vil det vaere en folge af vilkaret, at virksomheden skal
bidrage til dette.
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I forhold til BAT2 punkt ii) har Miljgstyrelsen anfert, at miljgledelsessystemet skal
indeholde de spildevandsanalyser, der foretages som folge af vilkér i miljggodken-
delser og spildevandstilladelser. Spildevandstilladelse meddeles af Helsingar Kom-
mune.

Miljgstyrelsen vurderer, at en frist pa lidt over 1 ar er tilstraeekkeligt til, at virksom-
heden kan tilpasse systemet til det stillede vilkar.

Vilkar A2

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

Vilkar A3

Der fastsettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastleegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a ogb.
Hvis dette er tilfaeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette sarlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkdr om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 méaneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planleegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkar A4

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtgarelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nér vilkér ikke overholdes.

B Indretning og drift

Nyt vilkar B1

Der er fastsat vilkér om tilladt driftstid i det virksomheden har behov for drift i 3-
holdsskift, samt drift alle ugens dage hele aret. Virksomheden udnytter siledes hele
driftsperioden maksimalt.

Vilkar B2 &ndres ikke

P& Bavarian Nordic A/S findes emissionsbegransende udstyr, der skal sikre, at
forureningen fra virksomhedens produktion kan overholde de vilkar, der er fastsat
i godkendelsen. Tilstedevaerelse af dette udstyr ligger til grund for vurderingen af
miljepavirkningerne fra virksomheden. Bavarian Nordic A/S ma derfor ikke tage
emissionsbegransende udstyr som f.eks. absolutfiltre, indeslutninger af
produktionsudstyr og inaktiveringsanleeg ud af drift under produktion, uden at
Miljgstyrelsen har foretaget en vurdering af &ndringen. Der fastsattes vilkar om
dette i afgorelsen.
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Vilkar B3 seendres, B4 og B5 @ndres ikke

For at sikre, at der foretages en vurdering af nye biologiske agenser, viderefores
reviderede vilkar om, at der pa virksomheden kan handteres biologiske agenser til
og med klasse 2, samt klasse 3 for den nye tilbygning, og at godkendelsesmyndighe-
den skal orienteres senest 4 uger for produktion. Orienteringen skal indeholde en
redegorelse for den biologiske agens klassificering og dokumentation for, at der sker
en effektiv inaktivering af produktionsorganismen.

Det fremgar af vilkér 3 at produktionsudvidelsen med den nye bygn.8 omfatter brug
af nye stoffer hvilket kraever nogle skerpede indeslutningsforanstaltninger. Der an-
vendes HEPA filter pa alle afkast fra rumventilation, hvor der handteres aktiv virus
uanset klasse.

Vilkar B6, B7, B8, Bg, B10, og B11 zendres ikke

I tilknytning til produktionen er etableret 4 Kill-anleeg 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. 11 hhv. bygning 1, 6 og 8.

I kill-anlaeg 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-anlaeg skal
gennemfares for hvert Kill-anlaeg SOPen angiver driftsparametere for temperatur
og opholdstider jf. vilkér E1.

For det nye anlaeg i Bygn. 8 hvor der endnu ikke er fastlagt driftsparametre og ud-
arbejdet SOP skal denne foreligge nar anlaegget ibrugtages og spildevand ledes til
kommunal kloak fra processen.

Automatisering sikrer, at der ikke kan ske utilsigtet udledning af ikke inaktiveret
materiale. Kill-anlaeg er placeret i rum, som er sikret mod udslip, sé evt. spild kan
tilbageholdes i rummet.

C Luftforurening

Vilkar C1 Vilkaret er zendret
Diffuse udslip af stov er ikke omfattet af geeldende Luftvejledning. For at undga
vaesentlige gener fra diffuse udslip af stav, er der stillet vilkér om at disse udslip
skal begranses.
De diffuse udslip er primeert reguleret ved krav til virksomhedens indretning og
drift, jf. vilkar B2.
Vilkaret er &ndret ift. der etableres nyt afkast fra kedelanleaeg i bygn 8.
Der er séledes to afkast fra eksisterende kedelanlaeg og et nyt afkast fra kedelanleg
i den udvidede bygning 8.

Vilkar C2  Vilkéaret er ikke sendret
Det fremgar af godkendelsesbekendtggrelsen, at der skal fastsaettes emissions-
greensevaerdier, maksimal luftmaengde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der ud-
ledes forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkér til luft bygger pd Luftvejledningen og udformes som en
kombination af afkasthgjde, luftmaengde og emissionsgranser samt B-veerdi (mak-
simale greenseverdier i omgivelserne).
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Vilkaret fastsaetter krav til afkasthgjde og maksimal luftmaengde.

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 kraever nogle skeerpede indeslutnings-
foranstaltninger. Der anvendes HEPA filter pa alle afkast fra rumventilation, hvor
der handteres aktiv virus uanset klasse. Produktionen godkendes desuden serskilt
af henholdsvis Miljestyrelsen og Arbejdstilsynet i forhold til reglerne for anven-
delse af biologiske agenser og GMO.

Vilkar C3  Vilkaret er ikke @&endret
Det er fastsat krav om at der etableres mélested efter MEL-22 pa afkast hvor der er
fastsat emissionsgranse.
Der er jf. Luftvejledningen stillet vilkdr om maksimale B-vardier.

Vilkar C4  Vilkaret er ikke zendret
Der er i afgarelsen anfart, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at kontrol af luft-
forurening skal dokumenteres.

Vilkar C5 og C6 Vilkaret er ikke sendret
I afgorelsen er det veesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode,
maletid, og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkéret skal kunne kontrolle-
res entydigt og korrekt.

Det fremgar af vilkaret, at safremt vilkaret er overholdt, kan der kun kraeves én ar-
lig bestemmelse.

Vilkar C7 og C8 er ikke zendret
Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luftvejled-
ningen, B-vardivejledningen2s og lugtvejledningen2zs. De vaesentligste udledninger
til luften fra Bavarian Nordic er organiske oplasningsmidler, primeert ethanol,
samt udledning af kelemidler fra l&ekager og sivninger fra kgleanlaeg, samt NOx og
CO emission fra energianlegget. Endvidere kan der handteres biologiske agenser
af forskellig art. Der kan desuden udledes lugt fra gaeringsprocesser pa virksomhe-
den.

Stov fra hovedgruppe 1 —stoffer

I henhold til B-veerdivejledningen mé leegemiddelstoffer, der anses for sarligt bio-
logisk aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1 -stoffer med en B-
veerdi pa <0,001 mg/Nms.

Nar der udledes hovedgruppe 1-stoffer, bar der normalt veere forrensning efter-
fulgt af absolutfiltrering. Absolutfilteret ber veere minimum klasse H13 efter
DS/EN 1822.
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Denne renseteknik medferer, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer
langt under 0,01 mg/normal m3. Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre kan emissio-
ner nedbringes til koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm3s og det vil ikke vaere
nedvendigt at fastsatte B-vaerdier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der etableres ab-
solutfiltre pé relevante afkast.

Virksomheden far leveret feerdigblandede medier i oplast form, og der foregar pt.
kun afvejning af hovedgruppe 1 stoffer i meget smamangder i laboratoriet.
Miljestyrelsen videreforer vilkar om, at levende biologiske agenser klasse 2, skal
héndteres i et lukket system, og gasser derfra skal behandles p& en made, der
mindsker udslip, og at afkast fra sikkerhedsbaenke der anvendes til hdndtering af
biologiske agenser skal veere udstyret med HEPA filter. Der stilles endvidere vilkér
om, at luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt, og
virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor.

Stov fra hovedgruppe 2-stoffer

I henhold til luftvejledningen bar der fastsettes emissionsgraenseveardier og gen-
nemfores emissionsbegraensende foranstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis
de relevante massestromsgraenser overskrides for virksomheden som helhed.

Emissionsbegraensende foranstaltninger skal dog kun gennemfores for afkast, hvor
emissionsgrensevardierne overskrides. Enkelte sma afkast kan endvidere frihol-
des for kravet om rensning, hvis de hver udger mindre end 10 % af den relevante
massestrgmsgraense.

For virksomheder, der kun er i drift relativt fa af arets arbejdstimer,

bor der heller ikke stilles krav om emissionsbegraensning, selv om massestrems-
gransen og emissionsgraensevardien overskrides. De relevante B-veerdier skal al-
tid overholdes, men kan i visse tilfaelde lempes ved intermitterende drift.

P& Bavarian Nordic A/S forekommer ikke handtering af ravarer og medieblandin-
ger i storre omfang, da buffer og medieblanding modtages faerdigblandet i vaeske
form.

I laboratoriet udferes 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 feelles af-
kast med HEPA-filter.

Vilkar Co9 er ikke sendret
Dekontaminering
Miljgstyrelsen modtog den 23. oktober 2014 anmeldelse af procedure og beregning
af emissionerne fra den dekontaminering af virusomraderne, der fremadrettet skal
ske ved produktionsskift. Af Bavarian Nordic A/S’ beskrivelse fremgéar det, at der i
forbindelse med omstilling af produktion fra et produkt til et andet anvendes
brintperoxid til dekontaminering,.
Dekontamineringen foregir ved anvendelse af brintperoxid som doseres til venti-
lationsanlaegget via generator. Doseringen sker indtil, der er opnéaet den rette kon-
centration i det ngdvendige 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 ab-
nes spjeeld til afkast pé taget. Den forste afkastluft har en koncentration pa 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 stofmaengde der
normalt maximalt udledes. Udledningen sker pé 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
péa 0,0029 mg/ms.

Miljgstyrelsen har i lignede sager vurderet at B-vardien for brintperoxid ikke ma
oversigte 0,01 mg/ms.

Af virksomhedens redeggrelse fremgar desuden, at OML beregningen er konserva-
tiv, da brintperoxid er ustabil og nedbrydes til vand og ilt ved udseettelse for sollys
og ved kontakt med overflader og opsuges i gvrigt i vand. Selv inde i rummene,
hvor brintperoxid er forholdsvis godt beskyttet, er overlevelsestiden kort. Det re-
elle immissionskoncentrationsbidrag vurderes af virksomheden at veere vaesentlig
mindre end den beregnede.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at Bavarian Nordic A/S’ procedure for dekonta-
mineringen sikre at brintperoxid emissionen er under 0,01 mg/ms. Der stilles vil-
kar om at procedure skal vaere tilgengelig for tilsynsmyndigheden.

D Lugt

Vilkar D1

Virksomhedens lugtgraense bygger pa retningslinjerne i Miljgstyrelsens vejledning
nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Det forventes ikke der bliver lugtgener fra produktionen da bade primere og dif-
fuse emissioner er sogt begraenset gennem effektiv aflukning af kilder hvor lugt
kunne opsta.

Vilkar D2

Diffuse udslip af lugt skal ikke kunne rummes inden for de fastsatte lugtgranse-
vaerdier, da de diffuse udslip er svaere at male. Der er derfor stillet supplerende vil-
kar om, at disse udslip skal begreenses.

Vilkar D3
Det er i afggrelsen anfert, at tilsynsmyndigheden kan kraeve lugtméling som doku-
mentation for at lugtvilkar er overholdt.

Vilkar D4

I afgorelsen er det veaesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med lugtgraensen og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode,
maletid og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkaret skal kunne kontrolleres
entydigt og korrekt.

Det fremgér af vilkéret, at sdfremt lugtmaling viser overholdelse af vilkér, kan der
kun kraeves én arlig maling 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 luftbaren. De pagaldende virus er ikke genmodifi-
cerede.

I den eksisterende produktion anvendes virus i GMO klasse 1 og BSL klasse 1. An-
leegget er designet til BSL klasse 2.

De nye procesanlag og produktionslokaler vil blive etableret s& processen inde-
sluttes i henhold til Arbejdstilsynets krav for indeslutning af BSL3*. Alle
tanke/procesudstyr indeholdende virus udstyres derfor med sterilluftfiltre (0,1 um
porestarrelse), som sikrer, at virus tilbageholdes. Alle ventilationsafkast etableres
med HEPA filtre og trykstyring sikrer undertryk i produktionsomradet, sé der ikke
undslipper luft til omgivelserne. Sikkerhedsventiler pa autoklaver og andet trykud-
styr vil ikke afkastes direkte til det fri.

Alt spildevand bliver inaktiveret inden udledning via nyt kill-anleg.

Flydende affald som indeholder virus vil ligeledes blive inaktiveret, ligeledes via
kill-anleeg.

Alt affald autoklaveres inden det forlader virusomradet og bortskaffes herefter som
almindelig breendbart 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.

P4 den baggrund og da de anvendte virus, som beskrevet, ikke er luftbarne vil virus

ikke kunne udledes fra produktionsprocesser til omgivelserne.

2. Gasning

Ved skift mellem vaccineprodukter eller evt. som folge af storre spild, vil omradet
blive dekontamineret ved gasning med hydrogenperoxid. Eventuelt vil der sam-
men med hydrogenperoxid ogsa tilsaettes pereddikesyre i forbindelse med gas-
ningsprocessen. Der er foretaget en OML-beregning for udluftning efter gasning
med hydrogenperoxid og pereddikesyre, som viser, at B-vaerdien er overholdt. Re-
sultat fremgar af falgende tabel,

Parameter Enhed Hydrogenperoxid | Pereddikesyre
Koncentration ved udluftning ppm 50 12
Immission pg/ms3 7.9 4,2
B-vaerdi pg/ms3 10 -1
% af B-veerdi % 79

Note:

1 Der er ikke fastsat en B-vaerdi for pereddikesyre. Ved sammenligning af DNEL-vaerdier (Derived no
level concentration) fastsat af ECHA for henholdsvis hydrogenperoxid og pereddikesyre kan estime-
res en B-vardi for pereddikesyre pd 4,3 mg/m3.

ATS anlag (Antibiotic Treatment System)

Da der i den kommende nye vaccineproduktion sével som i den eksisterende pro-
duktion vil blive anvendt stoffer klassificeret som A-stoffer i henhold til definitio-
nerne i spildevandsvejledningen, planleegger virksomheden at etablere et anlaeg for
opsamling af disse spildevandsstremme til saerskilt bortskaffelse.

Det forventes at spildevandsstremmen (spildfraktionen) vil blive bortskaffet til
forbreending.
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E Spildevand, overfladevand — mv.

Spildevand indeholdende produktionsrester med levende patogene eller miljofar-
lige organismer skal inaktiveres i et fuld automatisk Kill-anlaeg der gennem tidsaf-
hangig varmebehandling sikre 100 % destruktion af alle produktionsrester.
Spildevandet ledes herefter til kaling og pH-justering, inden spildevandet ledes til
det kommunale spildevandssystem og renseanlag.

Nyt vilkar E1

Der stilles vilkér til driftsparametre for inaktivering af spildevand inden tilledning
til kommunalt renseanlaeg.

Udover disse hoved-inaktiveringsanleg, 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 vasken ikke
behgver at blive ledt til kill-anlag, da cellerne i tankene séledes pa forhand er inak-
tiveret. Ligeledes kan kondens fra frysetgrreren og fryseterrerkammeret blive in-
aktiveret som en del af selve fryseterrerprocessen. Disse tiltag folger af vilkar B6
som forudsaetter en generel inaktivering af alle levende biologiske agenser.

Bavarian Nordic er p.t. i gang med vurderinger af inaktiveringsprocessen af kon-
dens fra fryseterreren og inaktivering af selve fryseterrerkammeret.

Niér processen er fastlagt oplyses tilsynsmyndigheden om processen for inaktive-
ringen.

F Stoj

Nyt vilkéar F1

Der er med afggrelsen fastsat stgjgrenser for omrader beliggende i neerheden af
virksomheden.

Stajgraenserne er fastsat med udgangspunkt i Miljgstyrelsens vejledning nr.
5/1984 om Ekstern stgj fra virksomheder, samt Miljostyrelsens vejledning nr. 3 fra
2003, kapitel 5 om Ekstern stgj i byomdannelsesomrader, samt Miljestyrelsens
vejledning nr. 3 fra 1996 om Supplement til vejledning om ekstern stgj fra virk-
somheder og Miljgstyrelsens orientering nr. 9/1997 om lavfrekvent stgj, infralyd
og vibrationer i eksternt miljg.

Der er fastsat definition pa dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimal
natstgjgraenser for omrader som indeholder boliger.

Helsingor Kommune har vedtaget kommuneplantilleeg og ny lokalplan for er-
hvervsomradet omkring Hejreskovvej, Bageskovvej og den nordligste del af Ege-
skovvej i Kvistgérd.

Bavarian Nordic har i forbindelse med den forste horingsperiode (idéer og forslag)
indsendt heringssvar med gnske om en @&ndring af anvendelsesbestemmelserne

for Matrikel 3p og 2f med henblik pa en lempelse af stgjvilkaret i R2.

Ved i anvendelsesbestemmelserne at anfore, at der kun kan drives daginstitution
pa matriklen, gives mulighed for, at virksomhedens stgjgranser kan lempes med
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hjemmel i Miljostyrelsen vejledning nr. 3 2003 “Ekstern stgj i byomdannelsesom-
riader”, afsnit 5 (supplerende bemerkninger til vejledende stojgrenser):

“Skoler og andre institutioner til undervisning af born er stajfolsomme. Borns
indlaering bliver forringet, nar der er staj, og stajen forstyrrer kommunikation og
koncentration. Skoler er dog ikke mere folsomme om aftenen og natten end om
dagen, sddan som det er tilfaeldet for boliger.

Helsingor Kommunen, har s&endret ovennaevnte i den nye lokalplan hvor det frem-
gar, at det for delomrade 2 alene mé anvendes til daginstitution.

Nyrup Barnehus og Bolig pa hhv. matr.nr. 3p og 2f er med det nye forslag placeret
i delomréde 2. Se Figur 1.

Omrédetypen er siledes @&ndret til jf. Miljostyrelsens stgjvejledning at veere Er-
hvervs- og industriomrader med forbud mod generende virksomhed

Miljgstyrelsen har séledes konsekvensrettet stgjvilkéret geeldend for reference-
punkt R2, sa det passer ift. lokalplanen.

¥

Nyt vilkar F2
Det er stillet krav om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal
dokumentere at vilkar for stgj er overholdt. Det forventes ikke at virksomhedens
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drift vil give anledning til stgjgener i omradet omkring virksomheden. Der er der-
for kun fastsat krav om stgjundersogelse i relation med udvidelse af bygn. 8 hvor
de nye kilder kortleeges og indgar som nye kilder i forbindelse med gennemfarel-

sen af naervaerende revurdering.

Nyt vilkar F3
I afgorelsen er det veesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med stgjgraenserne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, og det er anfart,
hvorledes maleresultaterne skal veere tilgengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkdret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Ud over de generelle krav til en 'Miljgmaling — ekstern stgj’ vurderer Miljastyrel-
sen det relevant at fa oplysninger om isokurver mm. for at kunne kontrollere input
til beregningerne samt kontrollere beliggenheden af referencepunkter.

Det fremgér af vilkaret, at séfremt stgjvilkéret er overholdt, kan der kun kreaeves én
arlig bestemmelse.

Vilkar F4 uaendret
Der er fastsat en definition for, hvornar stagjgreenserne er overholdt, s dette er en-
tydigt for bade virksomhed og tilsynsmyndighed.

G Affald

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med Helsingor kommunes affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet
vilkar herom i denne miljogodkendelse.

Nyt Vilkar G1

Hvor det vurderes relevant for sikring af jord og grundvand er der fastsat krav til
virksomhedens maksimale oplag af affaldsmengder pa virksomheden. Vilkaret er
fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens krav til vilkarsfastsat-
telse, § 21, stk. 1 nr. 8.

H Jord og grundvand

Vilkar H1- H3 sendres ikke

Med udgangspunkt i den eksisterende miljegodkendelse fastholdes, vilkar til op-
lags situation, samt til arealer internt pa virksomheden hvor der handteres stoffer
ift. produktionen.

Nye Vilkar H4 — H6

Spildvilkarene stilles med baggrund i formélene bag godkendelsesbekendtgorel-
sens § 21 stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsattes vilkér for beskyttelse af
jord eller grundvand samt vilkar for, hvordan virksomheden skal forholde sig i
unormale driftssituationer.

Vilkarene stilles ligeledes for at sikre de ngdvendige oplysninger og en praktisk
proces for den indberetningspligt, som allerede folger af miljgbeskyttelsesloven
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(MBL). I henhold til MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyn-
digheden, hvis der som falge af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening
af jord eller undergrund. Desuden skal den, som er ansvarlig for en virksomhed,
der kan give anledning til vaesentlig forurening eller overhaengende fare herfor
straks underrette tilsynsmyndigheden om alle relevante aspekter samt straks for-
hindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller afvarge den overhaen-
gende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og preciseres ved vilka-
rene.

Nyt vilkar Hg

For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det
sikret med vilkéret, at ethvert spild/udslip straks stoppes og fjernes sé forurenin-
gen ikke spredes.

Ved spild pa befastet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at
mindske pavirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befaestelsen
skal umiddelbart efter fjernelse af spildet rengores effektivt med et miljovenligt
produkt, s& barrierens funktion opretholdes.

For at mindske spredning af spildet/udslippet skal der anvendes opsugningsmate-
riale. Der er derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale pa virksomhe-
dens adresser. Vilkaret om, at der skal forefindes opsugningsmateriale og at dette
skal bortskaffes som farligt affald, er medtaget, da det fremgar af standardvilkars-
bekendtggrelsen, som er anvendt vejledende.

For at sikre, at spild/udslip héndteres pa en made, der begrenser skadens omfang
mest muligt, er der stillet vilkdr om, at der skal udarbejdes en procedure for hand-
teringen af spild. Virksomheden har allerede udarbejdet procedure der er indar-
bejdet i virksomhedens eksisterende miljoledelsessystem.

Overjordiske olietanke

P& virksomheden er opstillet to olietanke for opbevaring af diesel til nedstremsge-
neratorerne. Begge tanke er mindre end 6000 1 og opstillet pa fast bund.
Virksomhedens olietanke reguleres efter olietankbekendtggrelsen regler
herunder relevante dele fra §§ 27, 28, 32, 33, 34, 35, 37, 42, 45. jf. Bekendtggarelse
nr. 1321 af 21/12 2011 om indretning, etablering og drift af olietanke, rersystemer og
piplines.

I Til- og frakersel

Virksomheden er beliggende i et erhvervskvarter, mod nord granser virksomhe-
den op til Helsinggrvej og nord for denne er et omrade med aben lav bolig bebyg-
gelse.

@st for virksomheden ligger Bageskovvej og bag denne ligger Nyrup Gl. Skole.
Tilkarsel til virksomheden sker v ia Kongevejen, Egeskovvej og Hejreskovve;j.
Trafik til og fra Bavarian Nordic A/S bestéar af lastbiler/varebiler samt persontra-
fik.

Leverancer til og fra virksomheden sker primeert i dagtimerne, men der kan undta-
gelsesvis ske leverancer i aftenperioden.

I stgjberegningen indgar at der er 200 medarbejdere til daghold samt 30 og 20 til
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henholdsvis aften- og nathold. Det skennes at 70 % af medarbejderne pa daghold
korer i egne bil mens 90 % pé aften og nat kerer i egn bil.

I de gennemforte stgjberegninger indgar last- og varebilskarsel med ca. 40 stk. i
dagtimerne og en i aftentimerne.

Miljgstyrelsen vurderer med baggrund i de gennemfarte stgjberegninger, der tager
udgangspunkt i ovenstéende forudsatninger, at til- og frakersel kan ske uden vee-
sentlige miljomaessige gener for de omboende

(fra MTB vedr. bygn 8.)
Persontrafikken skennes ud fra antallet af medarbejdere i de enkelte skift. Forde-
lingen af antal medarbejdere er vist i nedenstdende tabel.

Medarbejdere og gaster Dag Aften Mat

07-18 (8timer) | 18-22 (1time) 22-07 (% time)
Produktion 70 10 10
Diverse 15 10 10
Administration + laboratorium 115 10
| alt 200 30 20

Den halve time med flest biler i natperioden skennes at vaere mgdetidspunktet
hvor medarbejderne i produktionen mgder om morgenen i tidsrummet 05:30 til
06:00

Udover ovennevnte kersler er der ca. 10 geester, som parkerer uden for porten i
dagtimerne.

Det skennest at 70% af medarbejder kerer i egen bil i dagtimerne. I aften og natpe-
rioden skennes det at 90% af medarbejderne korer i egen bil.

Der er 3 parkeringspladser tilknyttet virksomheden. En mindre P-plads uden for
porten (P1) til geester, 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

Vilkar J1
For at sikre en effektiv kontrol og dermed begranse forureningen fra virksomhe-
den, er der endvidere i godkedelsen fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal
m.v. for tilsyn og kontrol med virksomhedes forureningsbegransende foranstalt-
ninger.

Vilkar J2
Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en méde, som indebae-
rer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af arligt forbrug af ra-
varer og hjalpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt mangde af
affald generet ved driften af anleegget. Der stilles ogsa vilkar vedrorende det sam-
lede energiforbrug.

Vilkar J3
Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sidan made, at de
umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myn-
dighedens tilsyn.
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Vilkar J4
Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtgarelsen om at indberette
egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert ar. Der stilles derfor
vilkar herom.

Det skal desuden fremga af vilkar, hvordan og i hvilket omfang virksomheden skal
indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal sende oplysninger om arligt forbrug af ravarer og hjelpestof-
fer, herunder den genererede maengde affald, samt det samlede energiforbrug.

K Driftsforstyrrelser og uheld

Nyt vilkar K1
Oplysninger om spild, klager m.v. skal registreres, sa tilsynsmyndigheden har mu-
lighed for at f& kendskab til dette.

Nyt vilkar K2
Vilkaret sikrer, at tilsynsmyndigheden far kendskab til utilsigtede heendelser med
mulig miljomeessig effekt.

L Ophor

Nyt vilkar J1

Virksomheden skal treffe nadvendige foranstaltninger ved opher for at forebygge
forurening. Vilkaret er a&ndret, sd det er i overensstemmelse med den nuvarende
godkendelsesbekendtgerelses § 21, stk. 1, nr. 12 og 13, jf. ogsa § 50.

Nyt vilkar L2

Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning
til forurening fremadrettet, og geelder fra tidspunktet for opher. Vilkéret er fastsat
med hjemmel i godkendelsesbekendtggrelsens § 21.

M Vurdering i forhold til BREF

Virksomheden er omfattet af CWW BREF (spildevands- og luftrensning i den ke-
miske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902). Virksomheden
har som en del af ansggningsmaterialet, og som led i revurderingen sendt en ud-
fyldt CWW BAT-tjekliste. Denne er vedlagt som bilag A.

Miljostyrelsens bemerkninger til virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste
fremgér efterfolgende:
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BAT 1:

Der eri den revurderede miljogodkendelse stillet vilkar A1 om, at virksomhedens
miljoledelsessystem skal leve op til alle punkter i BAT 1. Vilkaret gelder hele virk-
somheden og er meddelt ved padbud efter miljebeskyttelseslovens § 41 for den eksi-
sterende virksomhed. Frist for opfyldelse er den 9. juni 2020, hvilket er 4 &r fra of-
fentliggorelsen af BAT-konklusionen i EU-Tidende. Bavarian Nordic har imple-
menteret et miljoledelsessystem der falger opbygningen af ISO 14001, men det er
ikke certificeret. Miljoledelsessystemet blev indfert inden revurderingen af CWW
BREFen blev meddelt. Flere af de naevnte punkter i BAT1 er séledes allerede bergrt
af virksomheden. Miljgstyrelsen har stillet vilkdr om en implementeringsplan for
BAT 1 da det vurderes at der vil veere behov for at tilpasse virksomhedens EHS sy-
stem med kravene i BAT1. Tidsfister i implementeringsplanen kan om ngdvendigt
efterfolgende fastsattes i form af pabud.

BAT 2:

Det fremgér af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at der i forbindelse med re-
vurderingen er padbegyndt et registreringsarbejde som giver et overblik over spilde-
vand (flydende affald) / spildgasser der gor det muligt at arbejde med begransnin-
ger sa taet pa kilden, at der kan foretages en lobende vurdering af muligheden for
reduktioner / optimeringer, der lever op til BAT 2.

Vilkar A1 er sat for at sikre overholdelse af BAT2.

BAT 3:

Virksomheden oplyser, at alt spildevand, processpildevand, overfladevand og sani-
teert spildevand er tilsluttet det kommunale spildevandssystem.

Miljgstyrelsen vurderer pa dette grundlag, at BAT 3 efterleves som en del af de ek-
sisterende procesforhold der er omfattet af revurderingen. Der stilles ikke vilkar
for BAT 3.

BAT 4:

Virksomheden oplyser til ansggningen, at der i 2020 er ansggt om ny tilslutnings-
tilladelse fra Helsinger Kommune til tilslutning af spildevandsstremme for proces-
spildevand og overfladevand til det kommunale spildevandssystem.

Procesvandet kommer dels fra virksomhedens CIP-anleg i form af vaskevand og
dels fra utilityanlaeg hvor spildevandet kan indeholde aktiv virus, bliver dette inak-
tiveret inden tilledning til kommunalt renseanlaeg.

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 foregar udledning til reci-
pient.

Miljgstyrelsen forventer, at der foretages de ngdvendige malinger pé flydende af-
faldsstromme, siledes at fortegnelsen i BAT 2 kan vedligeholdes — og at der fore-
ligger tilstraekkelig viden til brug for virksomhedens handterings- og behandlings-
strategi, jf. BAT 10.

Der stilles ikke i miljggodkendelsen vilkar i relation til BAT 4.
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BAT 5 (og BAT 19):
Bavarian Nordic oplyser til sagen, at der er foretaget akkrediteret emissionsmaling
for dampkedel, som viste overholdelse af greensevardier for NOx og CO.

Emission af VOC fra desinfektionstunneler er ved beregning vurderet at overholde
emissionsgrenseverdier og B-vaerdier og méling af flow og temperatur vurderes
pa den baggrund ikke at veere relevant. Det arlige forbrug af VOC ligger langt un-
der terskelsvaerdien i VOC-bekendtgerelsen. Omfanget af anvendelse af VOC op-
gores arligt i forbindelse med arsrapportering jf. vilkar i miljggodkendelsen.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT5.

BAT 6:

Der er ingen erfaring med lugtgener fra virksomheden. Virksomheden oplyser at
bade primaere og diffuse emissioner er sggt begraenset gennem effektiv aflukning
af kilder hvor lugt kunne opsta.

Det er Miljastyrelsens vurdering at risikoen for lugt der kan emitteres fra virksom-
heden vil veere begrenset. BAT 6 vurderes derfor ikke relevant i forhold til regel-
massige malinger.

Der stilles ikke vilkar for BAT 6.

BAT 7:

Hensyn til renhedskrav ift. udstyr er styrende for virksomhedens vandforbrug til
rengering af udstyr og enheder.

Vandforbruget er reduceret ved fokus pa anvendelsen af engangsudstyr som bety-
der behov for drift af CIP-anlaegget optimeres.

Der stilles ikke vilkér 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 sanitaert spildevand tilledes Helsinger Kommunes
spildevandssystem. Kommunen har udarbejdet tilslutningstilladelser gaeldende for
virksomhedens spildevand (tilladelsen er unde opdatering ifm. udarbejdelsen af
denne revurdering).

Spildevandsstremme separeres s& der kun foretages inaktivering af GNO-holdige
stremme.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 8.

BAT 9:

Virksomheden har beskrevet, hvordan det hindres, at der udledes forurenet over-
fladevand i tilfeelde af uheld. Der er ingen beskrivelse af utilsigtede emissioner til
vand i tilfalde af unormale driftsforhold.

Spildevand fra virksomheden ledes til renseanlag.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 9.
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BAT 10, BAT 11 0og BAT 12:

Virksomheden refererer til, at bortskaffelsen af flydende affaldsstremme (proces-
spildevand og overfladevand) sker efter aftale med Helsinger Kommune der har
udarbejdet tilslutningstilladelse til virksomhedens spildevand. Der foregér ikke
udledning til recipient. Virksomheden oplyser at der lebende arbejdes med substi-
tution af problematiske stoffer, samt der udarbejdes procedure for vurdering af
nye stoffer.

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

BAT 13:

Affaldshandteringsplanen skal vaere en del af miljsledelsessystemet (BAT 1), hvor
der er refereret til BAT 13.

Bavarian Nordic har tidligere undersogt mulighederne for at reducere affalds-
mengderne dette har dog stedt pa problemer ift. virksomhedens krav om opfyl-
delse ag kravene til GMP. I stedet er der indfert forsgg med oget genanvendelses-
grad og flere projekter er gennemfor.

Der formuleres ikke et seerskilt vilkar for BAT 13, idet Miljestyrelsen vurdere, at
virksomhedens arbejde med genanvendelse lever op til det indhold, der er angivet i
BAT 13.

BAT 14:
Der sker ingen spildevandsbehandling pa virksomheden, og der produceres ikke
spildevandsslam. BAT 14 er derfor ikke relevant.

BAT 15:

Emissionskilderne betragtes som indkapslede, da produktionsprocesserne hos
virksomheden generelt foregér i vandigt miljg, i lukkede beholdere (fx produkti-
onsposer og flasker) eller maskiner. Overfarsel af vaeske fra en beholder til en an-
den sker ved brug af aseptiske koblinger, aseptisk svejsning eller under sikker-
hedskabinetter. Dermed hindres at vaske med virus kan

slippe ud i omgivelserne. Aben handtering af virus foregér i sikkerhedskabinetter
med indbyggede HEPA-filtre.

Virksomheden har fra starten valgt at etablere filtre pa alle afkast fra produktionen
hvor der handteres biologiske agenser/GMO. Filtrene er HEPA-filtre i klasse H14
og kontrolleres i henhold til en kontrol- og testinstruktion.

Der anvendes filtre pé relevante afkast.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 15.

BAT 16:

Bavarian Nordic oplyser at disse forhold er omfattet af procedurer for drift og ved-
ligehold af kill-anlaeg, neutraliseringsanlaeg og kill-autoklaver. Der méles kontinu-
ert pa temperaturer m.v. Samt, ligeledes, procedure beskrevet test og vedligehold

af sikkerhedskabinetter og miljokritiske HEPA filtre.

BAT 17 0og BAT 18:
Ikke relevant, da der ikke foregér afbraending pé virksomheden.
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BAT 19 og BAT 5:

Diffus emission af VOC sker primert i forbindelse desinfektion af udstyr (manuel
afterring). Det arlige forbrug af VOC ligger under teerskelsveerdien i VOC-bekendt-
gorelsen. Virksomheden oplyser at meengderne der anvendes til de forskellige en-
hedsoperationer er begranset, og de installerede renseforanstaltninger (udsug-
nings- og filtersystemer) sikre en effektiv emission. Beregninger viser at b-vaerdier
er overholdt.

BAT 19 er derfor ikke relevant.

BAT 20 og BAT 21:

Som naevnt under BAT 6 er det erfaringen at driften af virksomheden ikke medfo-
rer lugtgener.

BAT 20 og BAT 21 er derfor ikke relevant.

BAT 22 og BAT 23:

Helsinger Kommune har vedtaget kommuneplantilleeg og ny lokalplan for er-
hvervsomradet omkring Hejreskovvej, Bageskovvej og den nordligste del af Ege-
skovvej i Kvistgérd.

Bavarian Nordic har i forbindelse med den forste haringsperiode (idéer og forslag)
indsendt heringssvar med gnske om en a&ndring af anvendelsesbestemmelserne
for Matrikel 3p og 2f med henblik pa en lempelse af stgjvilkéaret i R2.

Dette gnske er efterkommet af Helsinger Kommunen, og i udkast til den nye lokal-
plan fremgar, at der for Matrikel 3p og 2f (delomréde 2) alene mé anvendes til
daginstitution og citat “"Bestemmelsen udelukker anvendelse til degninstitution.
Det medforer, at stajkravene for nabovirksomhederne kan lempes 1 aften- og nat-
tetimer”.

Med denne revurdering tilpasses stgjvilkaret til den &ndrede lokalplan.

Virksomheden skal jf. vilkar F2 dokumentere at vilkar F1 er overholdt.
Der stilles ingen vilkar i relation til BAT 22 og BAT 23.
Andre relevante BREFer

Ud over CWW BREFen er det ansggte projekt omfattet af folgende BAT-reference-
dokumenter:

e  Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006)
¢ Energieffektivitet (energy efficiency)

CWW BREFen anses for at veere den der er primert deekkende for virksomhedens
aktiviteter.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Helsinggr Kommune har den 4. maj 2021 fremsendt kommentarer til udkastet til

revurderingen. Miljostyrelsen har konsekvensrettet kommentaren i nervaerende
afgarelse.

3.3.2 Inddragelse af borgere mv.

Miljgstyrelsens opstart af revurderingen om godkendelse har veeret annonceret pa

Miljgstyrelsens hjemmeside www.mst.dk den 8. januar 2018.
Der er ikke modtaget henvendelser vedrerende ansggningen

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Udkast til afgarelse har veeret i hering hos virksomheden, som efterfalgende dels
ved tilsyn pa virksomheden den 14.04. 2021 samt mgde den 19.05.2021 har vaeret
gennemgdet. Virksomheden har kommenteret udkastet og Miljgstyrelsen har ved
dialogen med virksomheden valgt at tilrette vilkar hvor virksomhedens argumen-
ter papeger faktuelle forhold der er eendret og fejl i oplaegget.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afgarelsen anvendt populernavne for love, bekendtgerelse og vejlednin-
ger:

Miljobeskyttelsesloven: Lovbekendtgarelse nr. 241 af 13. marts 2019 om miljgbe-
skyttelse

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

CWW-BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i
den kemiske sektor, BAT-konklusioner offentliggjort 9. juni 2016

Godkendelsesbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1317 af 20. november 2018 om
godkendelse af listevirksomhed

Risikobekendtgoerelsen: Bekendtgorelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer

MCP-bekendtgorelsen: Bekendtgarelse nr. 1535 af 9. december 2019 om miljgkrav
for mellemstore fyringsanlaeg

Luftvejledningen: Vejledning 2/2001 fra Miljestyrelsen om begraensning af luftfor-
urening fra virksomheder

Stajvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljgstyrelsen om ekstern stgj fra virk-
somheder.

Meerkninger og kemikalier:

Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om
klassificering, markning 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

411 Listepunkt

Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bilag
1, punkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter.

Virksomheden har som biaktivitet et fyringsanleeg, der er omfattet af bilag 2, punkt
G201: Kraftproducerende anleg 5-50 MW
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41.2 BAT

Virksomheden er omfattet af folgende BREF-noter:

EU BREF: Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006)
EU BREF: Energieffektivitet (energy efficiency, 2009)

EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (CWW,
2016)
EU BREF: Luftrensning i den kemiske industri, under udarbejdelse.

41.3 Miljgvurderingsloven

Virksomheden er opfert pa bilag 1 pkt. 6 €) i lov om miljevurdering.
Revurderingen er ikke omfattet af VVM.

4.1.4 Habitatdirektivet
Fra lokalplan 2.13.1 (side 17 og 18) fremfér folgende

Biodiversitetsplan 2019-2030

Helsinggr Kommune vil gerne fremme biodiversiteten i kommunen. I lokalplanens
omrdde er der ubebyggede arealer, hvor det er muligt at skabe omrader med et ho-
jere naturindhold alene ved at drifte arealerne mindre intensivt. Det ses gerne, at
det sker.

I omrédet er de brede kommunalt ejede arealer langs vejnettet en oplagt mulighed
for at seette ind. I den tidligere lokalplan var der krav om at rabatterne skulle veere
graesrabatter, men nu tillades et andet udtryk. Der er fastsat krav om, at der skal
veare gronne rabatter, der fremtraeder som "vild natur", fx som natureng med stor
variation i plantevalget. Det skulle gerne fremme biodiversiteten.

Natura 2000-omrader

EU’s naturbeskyttelsesdirektiver, fuglebeskyttelsesdirektivet og habitatdirektivet
pélaegger EU's medlemslande at bevare en raekke arter og naturtyper, som er
sjeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene. Det skal ske ved at udpege
seerlige omrader, hvor disse arter og naturtyper er beskyttede.

Habitatomraderne og fuglebeskyttelsesomraderne udger tilsammen Natura 2000-
omraderne. Det er myndighedens ansvar at sikre sig, at der er tilvejebragt tilstraek-
kelige oplysninger til at afgare, om planen/projektet kan skade et Natura 2000-
omréde.

Neaermeste Natura-2000 omrade ligger mod vest efter/omkring markerne bag Ny-
rup, ca. 200 til 600 meter vaek. Helsingor Kommune oplyser, at planen ikke for-
ventes at kunne pavirke omradet 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, bade inden for og
uden for Natura 2000-omraderne. Det handler bl.a. om forbud mod edelaggelse
af yngle/rasteomrader og mod at forstyrre fugle pa reder.
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Helsingor Kommune har ikke registreret nogen arter omfattet af radliste eller ha-
bitat-direktivets bilag IV inden for planens omréader.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Afggrelsen erstatter folgende, tidligere meddelte godkendelser:

e 2014 Bavarian Nordic revurdering af miljggodkendelse af multipro-
duktionsanlaeg til vaccineproduktion.

e 2016 Miljogodkendelse containergard til frysecontainer

e 2018 Miljegodkendelse til etablering og drift af ny fyldefabrik til faer-
digvareproduktion.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.
Helsinggr Kommune er tilsynsmyndighed for affaldsbortskaffelse og afledning af
spildevandet til det kommunale regnvandssystem og spildevandsrenseanlaeg.

44 Offentliggerelse og klagevejledning

Offentliggerelse

Miljestyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgis
pa www.mst.dk.

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

Klage
Folgende kan klage over afgarelsen til Miljg- og Fadevareklagenaevnet

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢  kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen
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Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klageneavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan lzese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 7. juli 2021.

Dette gaelder mens en klage behandles

En klage over pabud om revurdering har opsattende virkning. Det betyder, at virk-
somheden ikke er forpligtet til at efterleve revurderingsafgerelsen, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage. Indtil navnets afggrelse fore-
ligger, er virksomheden derfor forpligtet til at efterleve de hidtil geeldende vilkar.
Dette gelder, medmindre klagenavnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmadl

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

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Folgende har pr. mail modtaget kopi af afggrelsen:

Bavarian Nordic A/S, Anne.Krongaard @bavarian-nordic.com <Anne.Kron-
gaard @bavarian-nordic.com>; rikke@c7c.dk
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Helsinger Kommune, ave55@helsingor.dk; miljo@helsingor.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag A. BAT-tjekliste for BREF CWW
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Baseret pi BAT-konklusioner [BATC) af 09. juni 2016 for EU BEREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor

Tieklizten indekolder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne far spildevands- og luftren=ning og styringssystemer i den kemiske sekiorikolonne 2, og uddybends forklaring er givet | BREF-

Lzeg maerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL [BAT-associated emission lewels). Las mere herom i

Kolonne (Kolonne 2: BEAT-konklusion Kolonne |BAT-status: ¥irksomhedens BAT-handlingsplan: ¥irksomhedens ¥irksomhe-
1: BATC- 3: BAT- |nuvzrende status med hensyn til ax planlagte aktiviteter For at opfylde dens
nummer refnr. opfylde BAT-kravet BAT-kravet reference til
[BREF- dokumen-
dokument ration
Generelle BN BN BN
BAT
konklu-
sioner
1. Miljpledelsessystemer
BAT1 For at forbedre de owerordnede 3z BEawarian Mordic [BR) har ikke et certificerst Dier wil blive udarbejdet: Se Matriy 150
miljgprastationer er den bedste tilgngelige miljgledelsessystemn, men har en rakke -Procedure for miljiewurdering af sndringer 14001 - BM Milja
teknik at gennembare og owverholde et elementer der opfylder 150014001, Herunder -Procedure for miljigwurdering af nye stoffer og
miljgledelsessystem, som omkatter alle miljepalitik, mil og handlingsplan samt materialer
felgende elementer [Anvendelsesomride: procedurer [S0OF er] som bla. sikrer -Emissionsoversigr (How med processer med
Miljigledelsessystemets omfang [F.eks. owerholdelse af de relevante BEAT-konklusioner | angivelse af emissioner og begransende
detaljeringsniveau) og karakter [feks. =som beskrives i det falgende. Foranstaltninger
standardiseret eller ikke-standardiseret] kan -Fiavareliste med angivelse af hwor
relateres til anlaggets karakter, starrelse og |BAT konklusionen for BAT 1star, at omfanget | Fareklassificerede staffer ender [luftemission
kompleksitet samt de miljepavirkninger, der kan og detaljeringsgraden af miljpledelsessystemet | fspildevand].
hawe.]: kantilpazzes omfangetkompleksitaten af de -Fortegnelse af proces spildevandsstromme
anlsegq som det skal deekke Her er det
waezentlig, at bemserke, at BNz miliobelastning
ef begraenset, og derfar er der kun ganske (i
forureningsbeqraensende anleg:
Spildevand
kill- aig pH-neutralizeringzanl g, der inaktiverer
GMO 1 holdigt zpildevand ved haj temperatur
efterfulgt af konditionering (pH og temperatur).
Dier er ikke et egentligt ren=ning=zanlzeg.
Luft:
Luftermissionsbeqransning er alene relateret Ll
filtrering af luftstramme med risiko for indhold af
GO eller biclogiske agenseriklasse 1og 2.
Indtil widere har virksomheden kun anvendt
GMOYESL i klasse 1, som ikke er Farlig For
mennesker og ikke er levedygtig i det eksterne
milje. Samt [udower fra kommende ny
frysetarrer] alene hindteres i vandige
oplasninger og siledes ikke udledes til luft.
i Engagement fra ledelzens side, herunder den Jch el BN beslutteds i 2009 at udarbejde en CS5HR EAT krawer opfylde. S Matrin 150
averste ledelse, [Corporate social responsibility] rapport i tilleg 14001 - BN Milja

til irsrapporten. CSF rapparten er siden
udarbejdet huert &r og indehalder “Latter from
CEQ" og godkendes af direktion og bestyrelse,
ligesom det finanzielle regnskab. Ledelzen
farpligtiger =ig til bl.a., milj@mal som en del af
CER processen.
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il Enmiljmpolitik, der omfatter lnbende Forkedring |32 Environmental and climate policy EATkraver opfylde. S Matriz|S0
af anlmqqet, Farklagt af ledelren, W Fonorsos Mor dic, L dhivae our oc ok 14001 - EM Hiljm
Froduction faciiitinr ondprocndurarro that
irurnr oo pofarcopa Sofo b dedoor or oudcloor
e rnEmaet o gl fhase o or e Dur
wrartearotan 3 con e e ol Loek o mpr e ouer
P o ) Frur
o ar
" DG CDLE O Poulls oot
ond
Foraumt et o atans o roiutios tdrovgtoue
e
i oy,
= Porsducs oo snvronmes ol on o clim b
St
= drpdorde g oo urle g reocacear Litd o
T L O e | S D e 0 2
= oy AT g DR BT ofns D ot ol on
FEYEEES
= riducis gamderionr oo duar b,
D CO LT o I o P O oD e o PO
Watinmr o orad P g "
= to groduadle fudiol o seironmant ol
15 e Qe b e e Jh e s o porsin gl e
Flanlzaningngoprektelre af 4o nmdvendiqe iz Alle virkramhbedenr vilkarimilimgodkendelre ng  |BAT kraveropfrlde. Ze Makriz |20
pro<cedurer, malrokninger oq malrammen med kilrlutningrrilladelro erramletion 10 - BEH Hiljm
Finanricl planlmqningoqinvertering. wilkarrrtyringrlirte, der bruqerrom
reyringrredrkab for efterleuelre af dirre wilkar,
herunder udledningrkravForrpildevand og
eqenkankral. Der huar dat errelevant or
eftorlevelre af vilkar derudenstyrotiprocedurer
[Z0F er)eller viavedligehaldelrerryrtemet, Den
Finanriclls planlmqningrker i Farbindelre med
14 virkromhe denr budqetlongningrerozer.
il GennemParelre af proce durerne medrorliqueogt | 342 Dor or procedurcer For drift oq vedliqehold of EAT krav or opFrlde. e Matrix 150
pa: Forureningrbeqranrende anlog, huilket hor EH 14001 - EH Miljim
alrtrukkur oqanruar amFakker:
Blrckrukkering, uddannclre, bevidrequrelre ng ¥ Eill-anlzg tilinaktivering afrpildevandrame
kompotence neutralireringranlong
<Jkommunikation ¥ FKill-autgklaver tilinaktivering af
Alinddraqelre af me darbejdere [ M——
el dokumentation EHEF &fileronil Fileroring af luftparclevants
FleFFektiv prozerrtyring luFtafkart [Binlogirke aqenrerdGMO oqrkmu).
qluedligeholdelrerprogrammer
hlnmdberedrkab oqindratr Zamtidiqer der procedurer For kalibrering af
il ing af guverholdelre of miljmlayqivning. kritirke malere pa dirre anloqramt tert af Filkre
paudrtyroqlufeaflkart.
Hudberedrkak ogindratr or barkreucti
wirkromhedenr Beredrkabrplan [ Gontingency
rlan).
Dier Farekaqer vilkarrreyring For atrikre
ouerholdelre af virkromhedenr qodkendelrer.
Der foretaqer lmbende ouervagqning af ny
miljmlavgivning. Lirke gver q@mldende lowe ogq
bertemmelrorrame bindende Forpligtiqelrer Far
I5 EMopdaterer mindrt huer 2. maned.
ul Kontrol af eFfektivitek g gonnemFarelre af N Dirrc forhold or omFatket af procedurcr For drift |BAT krav eropfrlde. So Matrix 150
korrigerende Foranrkaltninger medrorliquogt oquedligehald af kill-anlag, 14001 - EH Miljm
pa: neutralireringranlogoq kill-autaklaver, Der Doquilprocedurs For vardering af nyertoffer
alouerudqningogmalinglreogra maler kontinuert pakemporaturer mos. Samk, Elive udarbejdet.
referencerapparken om overuaqning af ligeleder, procedure berkreuct tortog
emirrianer kil luft pquand fralED-anlzg - ROM) uwedliqehold af rikkerhedrkakinckterog
Elkorriqerende oqForeky qqende handlinger miljmkritirke HEF A Filkre.
<) vedliqeholdelre af dokumenkation
dJuafhangiqinar detke crmuliqelinkern ogq Guerhaldelre af vilkar For eqenkantral
chkrernrevirion med henklik pa at Fartlogqe, om vedrarende maling afrpildevand reyror via
milimledelrerryreemet orioverenrrkemmelre med wilkarrlirte nmunkunder pke. 21,2000
planlaqte ordninger, oqom de qennemfarerog
16 wedligehalder korrekt. CSFrappark herunder rapportering af miljmdata
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il Aennemgany af milimle delrerrvrtemetog dokr e s Derfarctagerikke enFarmelledelrenr cualuering] EAT krav vurdererramopFelde. e Makriz 120
Forkrakke eqenekhed, tilekr bk kelighedng ihenhold il IZ01d001 reandarden. Milimark zjdetr 1d0n01 - EH Miljim
effektiviket udfurt af donmuerrte ledelre. cFfektivikeketng compliance vardorer mindrk on

qanqg arliqtifarkindelre med GER procerren.,
Manglende complianse mow, rapporkerer via
afuiqelrerryreemet. SOF for S0Fr, EHOO0Z {44
reiller kravom qennemqang aF Z0Frrom
Ful de GLE-2 ar Obberar F. ED oy
wii] Fulqe udviklingen af rencre teknologi e EHN harindqack aftale medradqiveram at Falge EAT krav eropfylde, Ze Matriz 150
Juiklingen af rencere teknalogi, herander ogra 14001 - EH Miljm
ryreematirk ouerviaqning afbade danrkog
curopairk lougivning.

wiii) Duervejelre af miljmp auvirkninqerne af den 31e Yod mndringer, F.okr. otablering af nyt anlog ellor] BAT krav oropfxlde. S Matrix 150
endeliqe nedlukning af anlzgqeti gmbxqning, nedlukning farctaqer miljimeurdering 14001 - EH Hiljm
konrtruktionrfaren for et nyt anloqoqi hele dokr af mndrinqen. Dioquilprocedurs For miljmeurdering af mndringer
driferleustid. Blive udarbejder.

ixl Generelanuendelrs af bonchmarking Far de iz Derfaretaqerbla. benchmarking pa COz emirrian| BAT krav eropfelde. Ze Matrix 50
enkelkerekrorer. if. SR rapporkering. Ligeleder or der Forekaget 1d00d - EH Milim

benchmarking pamilimpavirkningued anvendelre
afringle wre i Farhald til koneentianel praduktion
udFrack LGA perrpektiv,
=) Affaldrhandteringrelan (re BAT1Z). EX R SeBATIZ SoEBATIZ ZeMatrix 150
14001 - EH Miljm
Erea A e A P P e s e o e o B T o o e K ol sl P S e e P B

=il Faanlmgffabrikker med flere operatarerrkalder [ 24,2 lalle driftr- oquedliqeholdelrerproccdurer EAT krav eropfylde, ZeMatrix |50
indqar en aftale, rom Farklogqer den enkelte Fremqar roller, anruarog euk.relevant 14001 - EH Miljm
anlmgroperatars roller, anrvar oq koordination af koordination.

Ariferprozedurerne med henblikpaatFarkedre
ramarbejdet mellem 4o Forrkelliqe operaterer.

=ii) DorrkalFarerForkeqnelreroverspildevandr-oq  [31.5.2.2 Derfinder Farkeqnelrer (lirker, keqningerog EAT krav eropfylde. ZeMatrix 150
rmgqarrkrammene (re EATZ). berkrivelrerl ouerramelige lufeafkarkinkl Fra 1d0n01 - EH Miljim

procerren, med anqivelre af, huad derudleder Dervil doq blive udarbojdet denilinic 2% nounke
qennem dirre afkart, AFkartFarte qnelrerne dokumentation. [BAT 2]

indqar ggrarom qrundlagfor milimqodkendelren.

Derfinder ligeleder opqurelrerouer

rpildevandrreramme mov., rom dog kan dekaljerer

ogopkimerer.

S ol B A i B I e e et Bt S 23 B S e vl v B B

Ze Matrix 50
14001 - EH Miljm

=iii) Luqthandteringrplan (re BAT 200, zE5.2 lkkerelevant. Der eringen luqtende aktiviteker  |HEA ZeMatrix |50
har EH 140 - EH Miljm
wiu) Ztmjhandteringrplan (re EATZZ). 31e SeunderBATEZ SEunderBEATZE S Matrix 150
14001 - EH Miljm
EATZ For atfremme reduktionen af emirrioner kiluvand [31.5.2.2 Dererudarbejdetkortlagningoq borkrivelrer af |Derudarbejder: ZeMatrix 150
oqlufenqreduktionen af vandforbruqeter den dirre Forholdiforkindelre med virkromhe denr EprocerfFloumed angivelre af emirrioneroq 14001 - EH Miljm
bedree kilgmngeliqe keknik ak ckaklere ng milimqodkendelre mou. Do Forcfinder dngikke pa | emirrionrbcqranrende Foranckalkninger
opretholde enForte qnelre guer rpildevandr- og den berkreune Form. #Uduidelre af ravarelirte med angivelre af, heor
regqarrirammencrom ek ledi Farcklarrificeredersoffer ender [IuFe
milimledelrerryrtemet re BAT 1), 09 denne frpildewand]
forteqnelrerkalindcholde alle Falqende #Frozcdure Forintroduktion af nyertofferog
clementer: miljimsurderingheraf
il Infarmationom 4e kemirke 1523 ZeBATZ[linje 2%) ZeBATZ (linje 2] SeMatriz 150
fremetillingrprozerrer, herunder: 140 - EH Miljm
[a) Farmler For ¢ kemirke reaktioner, ramogravirer | 2.1.5.2.3 ZeBATZ[linje 23] ZeBAT Z (linje 28] e Makriz 120
biprodukter 1d0n01 - EH Hiljim
(1] Forenklede procerfloudiaqrammer, romuirer, R R3] S BATE (linje 2%) ScBATE (linje 28] ZeMatrix |50
huor emirrignerne rkammer fra 14001 - EH Miljm
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32 garcild dr-fragaarkebandlingen ved kilden i - ili
il Infarmation, der erraomfattenderom muliqt, om | 2.1.5.2.2 DerFarckaqer arliqe malinger afrpildevandi EATkrav er opfxlde, SeMatriz 150
rpildevandrrtrammener eqenrkaber, rarom: henhaoldviluilkar. Analyrereruleakerne apramleri 14001 - EH Miljm
enaverriqtoq derrammenliqner med kravenei
willedr g analyrereraltake re Fraidliqere ar.
33

[al Gennemenitliqe wardicr o wariationi Flow, gH, z1.5.2.3 Dirre parametre kantrallerer. Der or kantinuere  |BAT krav er opfxlde, ZeMakrizlZ0

temperatur oqledningrevne maling af temporaturog pH 14001 - EH Miljm
34

(3] Gennemrnitliqkancentration og 31.5.2.3 DerForetaqer arliqe malinger heraf. EATkrav er opfrlde. SeMakrizlZ0
belartningre@rdier Far relevante Farurenede 14001 - EH Miljm
rrofferfparametre oqderer variation (F.ekr,

CODMTOC, kualrtaFarker, Farfar, metaller,ralee
35 o acnacifillL el frhindolror

(&3] Dataom biologirk nedbrydelighed (F.cbe EOD, R R-R-Rc Deor ereidliqers Farctagqet EATkrauv er opfxlde, SeMatriz 120
EQDM:OD-Forhaold, 2abkn-Wellenr tert, biologirk nitrifikationrhamningrkert. Dirrc virke, ak der 14001 - EH Miljn
inhibitionrpotentiale (Fookr. nitrifikation] ). ikke war prokl med nitrifikationrh ing.

Eravektil analyrer er derfor borkFaldek,
36
il Infarmation, der erraomfattenderam muligs, om | 3.1.5.2.3 ZeBAT 1) (linje 24) EATkrav er opfrlde. ZeMakrizlZ0
raqqarrtrammener o qenrkaber, riarom: 14001 - EH Miljm
37
[al Gennemrnitliqe wardier oquariationiFlouog 31.5.2.3 DererForctaget akkreditorek emirrionrmaling EATkrav er opfrlde. SeMakrizlZ0
bemporatur. Far dampkedel,rom virke ouerholdelrs af 1401 - EH Miljm

qraonrevardier For M0z oq GO,
Emirrion af YOG Fra derinfektionrbunncler orved
bercqning wurderct atoverholde
emirrionrgranresardicr oq B-unrdicr agmaling
aFflaunqtemperaturvurderer padenbagqrund
ikke at umre relevant. Dek arliqe Farkrug af YOG
liqaerlangtunder tmrrkelrs ardien i YOG-
bekendequrelren. OmFanqek af anvendelre af YO
opqurer arliqtiForbindelre med arrrapporkering

fore) iF.wilkarimilimgodkendelren.

(b1 Gennemenitliqkancenkration oq 6.2 e BAT Ziii) ] [linje 2] EATkraver opfrlde. Se Matrix 150
belartningrumrdicr Forrelovants Forurenende 14001 - EH Milim
renfferfparametre o derer variation [F.cbe, YOG,

33 Gt My S0v chlornabed hinridl
[z Erandfarlighed, nedre oqmure 31522 Dererbeqranrctoplagafbrandog EATkrav er opfxlde, SeMatriz 150
ekrplorionrgranrer, reakkivikek ekrplorianrFarliqe renffer. Anlangoqbrgningerer 14001 - EH Miljm
qodkendtiforholdtil de brand-ogq
ckrplorianrmarriqe Farhold, herunder mangden
a0 afoplagrenheder.

4 Tilrtedewmrelron af andre rkoffer, der kan 31522 lkke relevant. EATkrav er opfxlde, SeMatriz 150
pavirke rmqqarkehandlingrrereemet cller 14001 - EH Miljm

41 anlmqqetrrikkorhed (F.okr. ilt, koolreof,

42 |2 Dwarvayning

EATZ For releuante emirrioner til wandrom ez Temperatur oqpHovervaqer konkinuert EATkrav er opfxlde,

idenkifizeretifarkeqnelren ouer
rpildevandrrtramme (re BAT 2] er don bedree
tilgmnqeliqe boknik at oueruiqe e viqkiqric
procerparametre (herunder lmbende gueruaqning
afrpildevandetrFlou, pHog temperaturl pa
contralerteder (F.okr. indlabroand kil

45 Farkchandling g indlabrvand tilrlutkchandling).

EATH Denbedrie tilqmngeliqe beknik or at oueruiqe need lkke relevant. Der udleder ikke kil recipicont. Hi&

emirrignerne til wandi henhold kil EH-
reandarderne medmindre den minimumefrekuenr,
der or angivek nedenfar [Takel 1), Huir der ikke
Fareligqer EM-rtandarder, or don bodrte
tilgmngeliqe teknik at anvende [Z0-rtandarder,
nationalertandarder eller andreinkernationale
rtandarder, ramrikre, at dertiluejebringer
infarmationer af tilkvarende videnrkakbeliq
kualitet.

Bilag




44
45

1E

47
45

43

L)
54

L:13]

EAT 4 Tab

BATS

Ikke relevant. Der udledes ikke bl recipicnt.

N4

Dien bedske tilgengelige teknik er en periodizk
corerviigning af YOC-emizsionerne bl luften fra
relevante kilder ved hjelp af en pazsende
kombination af teknikkerne i -l eller, hyis der er tale
om store mazngder YOS, alle teknikkerne i -0 (MG
der er kale om skore mangder af Y0C, or screening
g kvantificering af emizzioner fra anlag ved
periodiske kampagner med optiske
abisorptionsbaserede teknikker, sizom DIAL
[differential abzorption light detection and ranging)
eller ZOF [zolar ccculkation flux], en brugbar
supplerende teknik bl teknikkerne i 1-11] [Sx
bezkrivelze afznit 6.2).

23

Ikke relevant. S BAT 2 i) a) (linje 35)

N4

Eniffing-metoder [Feks med barebars instrumenter
i henhold kil EM 15446 ] Forbundet med
karrelationskurver far nagleudstyr.

3544

Ikke relevant. S BAT 2 i) a) (linje 35)

N4

Optiske gasmilingsmetader.

3544

Ikke relevant. Se BAT 2iii] a) (linje 35)

s

Eicregning af emissioner baserct ph
emiszionsfaktorer, der periodisk [F.eks. en gang
huwerk andet 3r] valideres ved malinger.

3234

Ikke relevant. Se BAT 2iii] a) (linje 35)

MiA

EBATE

Dien bedske tilgengelige teknik er en periodizk
covervigning af lugkemissionerne fra relevante kilder
i henhald il EM-standarderne, [Eeckrivelze:
Emissionerne kan overvhges ved hjmlp af dynamisk
clfaktometri i henhold til EN 13725, Overvigningen
af emizsioncrne kan supplores med
malingtestimering af lugteksponering eller
cztimering af lugtphvirkning). [Anvendelsesomride:
Anvendelzen er begraenset il tilfaelde, hvar
lugtgener kan forventes eller er blevet
dokumenteret).

3233

Ikke relevant. Der er ingen lugtends akbiviketer hos
EM

N4

3. Emissioner til rand

- F Fanadforbreg og spilderandsprodediron

BATT

For at reducers vandfarbruget ag
spildevandzproduktionen er den bedste
tilgazngelige teknik at reducere
spildevandzstrammencs mazngde agleller
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af
spildevand i fremstillingsprocesserne samt
genvinde og genanvende rivarer.

231

“andforbrug or styret af skrenge renhedskray kil
udztyr.

Wandforbrug er reduceret ved anvendelzen af
engangsudstyr,

EAT krav er opfyldt.

F.2 Hpram

frag og adsdiflelse aF spifderaad

BAT &

For at hindre Forurening af ikke-Forurenct vand og
far at reducere emizzionerne bl vand er den bedste
tilgazngelige teknik at adskille ikke-forurenede
spildevandsstremme fra spildevandsstromme, der
kraever behandling. [Anvendelzesomride:
Adzkillzlzen af ikke-Forurenst regneand finder
muliguiz ikke anvendelse i tilfzzlde af cksisterende
spildevandsopsamlingssystemer].

315352

Epildevand kan ikke genanvendes af henzyn til
renhedskray.

Epildevandsstremme separeres, s der kun
Forekages inaktivering ph GMIO-holdige stramme.

EAT krav er opfylde.

Bilag




EAT S

BE

Far at hindre ukentrollereds emizzioner til vand or
den bedste tilgaengelige beknik 2k zarge For en
passende lagringskapacivet til opsamling af
spildevand, der opstir under andre end de normale
driftsbetingelser, baserct ph en risikovurdering
[hwar der fcks, kages hajde Far det Forurenede
stofz ark, virkningerne ph pderligere behandling og
det modtagende milja), og at traffe passende
pderligere Faranstaltninger [F.eks. kontral,
behandling og genanvendelse).
[Anvendelzezomride: Midlertidig oplagring af
Forurenet regnvand kraver on adzkillzlze, zom
muliguiz ikke finder anvendelze i tilfalde af
chsizterende spildevandsopsamlingssystemer).

3236

Anlegzdesign tager hajde For zikring mod udslip.

EAT krav er opfyldt.

87 | 3.F fpifderaadsbedandiing

EAT 10

=1

Far at reducere emizzionerne til vand er den bedste
tilgengelige teknik at anvende enintegreret
spildevandshindterings- og behandlingsstrategi,
der omfakter en passende kombination of
teknikkerne i nedenstiende pricriteringsraekkefalge
[Beskrivelze: Denintegrerede
spildevandshindterings- og behandlingzstrategi er
bazeret ph Fortegnelsen over spildevandsstramme:
[z BAT 2]):

Der arbejdes labende med substitution af
problematiske stoffer f. vilkar i miljiegodhendelse.

BAT kraw er opfylde.

Dizg vil procedure For vurdering af npe stoffer blive
udarbejdet.

[2]

1]

Procesintegrerede beknikker. Dizze beknikker or
pderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konkluzioner for den kemizke industri. [Beskrivelze:
Teknikker kil ak hindre eller reducere vandforurenede
stoffer). [Dizze teknikker er pderligers beskrevet og
defineret i andre BAT-kenkluzioner For den kemiske
industri].

AR

Der arbejdes lobende med substitution af
problematizke staffer f. vilkir | miljiggodkendelse.

EAT kraw er opfylde,

Diog vil procedure far wurdering af npe stoffer blive
udarbejdet.

o]

Manminddinm nf Emruranands sbobfor wad Lildarn Diss.

EEEE

[ T T A

FAT Lemas e s bnldb

(b1

(=11}

Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disze
teknikker er yderligers beskreset og defineret i
andre BAT-konklusioner For den kemiske industri.
[Beskrivelze: Teknikker il at genvinde Forurencnde
stoffer inden deres udledning il
spildevandsopramlingssystemet). [Dizse teknikker
or yderligers beskrevet og definerst i andre BAT-
kenkluzioner for den kemizke induztri].

AR

Dt er ikke mulige at genanvende eller regenerere de
anvendre staffer | BN praduktion

EAT krav er opfyldt.

[l

&

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er
wderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konklusioner for den kemizke industri. 3¢ BAT 11,
[Eeskrivelze: Teknikker til at nedbringe indholdet af
forurenende stoffer inden shitbehandlingen af
spildevandet. Forbehandling kan foretages ved
kilden eller | kombierede stramme). [Disse teknikker
or yderligere beskrevet og definerct i andre BAT-
konklusioner for den kemiske industri].

33254

Dier Forctages inaktivering, pH-justering og
temperaturregulering inden udledning kil kommunalt
renseanlzg.

EAT krav er opfyldt.

(1

g2

Elutbehandling af spildevandet. e BAT 12,
[Eeskrivelze: Shtbehandling af zpildevandet, som
F.ekz. omfatter endelige teknikker til Forelabig og
primzzr behandling, biclogizk behandling, fernelz:
af kwaalzkof, Fiernelze of Fosfor ogleller Faste staffer
inden udledning til vandrecipienten).

3323

Epildevand ledes til kemmunalt renseanleg

EAT krav er opfyldt,

Bilag
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EAT 1

For at reducers emizzioner til vand ¢r den bedste
tilgmngelige teknik at forbehandle spildevand, som
indeholder Forurenende stoffer, der ikke kan flernes
tilztraekkeligh ved hjzlp af slutbehandlingen af
zpildevand, ved hizlp af egnede teknikker.
[Beskrivelze: Farbehandling af spildevand
foretages som et led i en integreret
spildevandshindterings- og behandlingsstrategi
[se BAT 10] og er generelt nadvendig for at:

- beskytte anlagget kil slukbehandling af spildevand
[F.cks. beskyttelse af et biologisk rensningsankeg
mead hammends aller takzizke Forbindelzar]

- fjerne forbindelser, som reduceres utilstrazkkeligt
under zlutbehandlingan [f.eks. bokziske
farbindelzer, arganizke Forbindelzer med ringe
biclogizk nedbrydelighed eller uden biolagizk
nedbrydelighed, argansike Forbindelzer, zam er kil
stede i haje koncentrationer, eller metaller under
Bizlagizk behandling]

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til
luften fra epzamlingzsystemet cller under
slutbehandlingen (f.cks. flgtige halogenereds
arganizks forbindelzer og benaen)

- fjzrne Forbindelzer, zam har andre negative
wirkninger [F.eks. korrozion af udstyret, uansket
reaktion med andre staffer og farurening af
spildevandsslammet].

Forbehandlingen shal generelt Foretages =5kt ph
kilden som muligt for at undgl Fortynding, navnliq

35254

F2 BAT 10 d) [linje 61)

Te BAT 10 ) [linje 61

EAT 12

For at reducers emizsionerne til vand er den bedste
tilgzzngelige teknik 2t anvende on paszende
kombination af teknikker til slutbehandling f
zpildevandet, [Beskrivelze: Elutbehandling af
spildevand foretages som et led i en inkegreret
spildevandshindterings- og behandlingsstrategi
[se BAT 10]).

323

Ikke relevant. lkke udledning kil recipiznt.

MA

Pazzende tekinikker til zlutbehandling af zpildevand
amfatter falgende afhaengigt af indhaoldet af
forurenende stof [Beskrivelser of keknikkerne er
medtaget i afsnit 6.4, [se fancblad " Afsnit 6.1"]):

Ikke relevant. Ikke udledning kil recipiznt,

M

Foralodig og primary bolanaling:

Udligning [Allz Farurenends staffer]
[Anvendelzesomrhde: Generelt anvendelig).

345241

Mi&

M

Meutralizering [Syrer, baser] [Anvendelzesomride:
Generelt anvendelig).

35252

Mi&

M

Fuyzizk zeparation, F.eks, zigter, sier, zandfang,
fedtudskillere eller primaere bundfaeldningstanke
[Fuspenderede staffer, olieffedr)
[Anvendelzesomrdde: Generelt anvendelig).

325D

A

MA

Evetoaieh Eodamal T Fetr

[d]

Aktiverst slamproces [Bislegizk nedbrydelige
organiske Forbindelser] [Anvendelsesomride:
Genarelt anvendelig).

353

A

MA

Membranbioreaktor [Biolagisk nedbrydelige
arganizke Farbindelzer] [Anvendelzesomride:
Generelt anvendelig).

3532

MiA

MA

Fiarmeilre o franirded
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85

=1

a7

a8

a4

a0
a1

Ferretse o ranisdal
[F] Mitrifikation!denitrifikation [Total kvalstaf, 332555 MM M4
ammaniak] [Anvendelzesomride: Mitrifikation kan
muligyis ikke anvendes i tilfzelde af heje
chlorkoncentrationer [dvs. ca. 10 gil]), og shfremt
reduktionen af chlorkancentrationen inden
nitrifikation ikke kan begrundes med miljomassige
Fardzle. Finder ikke anvendelze, ndr
slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).
Flargales o fesfar:
=11 Eemizk bundfzldning [Fasfor] BRI R M4
[Anvendelzezomride: Generalt anvendelig).
Eredelia Harkales af Laote storfor:
[h] Ecagulation og Flokkulering [Suspenderede staffer]| 3.3.2.5.3.5 | MM M4
[Anvendelzezomride: Generelt anvendelig).
(il Zedimentering [Suspenderede stoffer] 332554 |NA M4
[Anvendelzesomrdde: Generclt anvendeligl
[i1 Filtrering [F.cks. zandfiltrering, mikrofiltrering og 3325356 MM R
ultrafiltrering) [Fuspenderede stoffer]
[Anvendelzesomrdde: Generelt anvendelig].
k] Flokation [Fuzpenderedes stoffer] 332555 M R
[Anvendelzezomride: Generelt anvendeligl.
I 4 EAT refaferede cmissicasaiveaner for cmissicrer £if raad
D BAT-relaterede emizzionzniveauer [BAT-AEL] Ikke relevant. Ikke udledning il recipient. R
Far emizsianer bl vand, der er angivet i tabel 1, tabel
2, tabel 3 gaelder For dirckte emissioner til
vandrecipient fra:
i] de aktiviteter, der or omFaktet af afznit 4 bilag | til Ikke relevant. Ikke udledning il recipient. R
direktiv 2010/ 75/EL)
i) uafhazngigt drevne spildevandsbehandlingsanleq Ik« relevant. lkke udledning il recipicnt. M4
omfatket of afFznit 6110 bilag LEil direktiv
20100TSEY, under forudsakning af at den
vaesentligste Forureningsbelastning stammer fra
aktiviteter, der er omfatkek oF afznit 4 i bilag | il
direktiv 2010/ 75/EL
iii] kembinzret behandling of spildevand med Ikke relevant. Ikke udledning til recipicnt. M4
farskellig oprindelze, under Forudsaetning af at den
vsentligste forureningsbelastning stammer fra
aktiviteter, der or omfattet of afznit 4 bilag 1l
dircktiv 2000/ T5/ELL
EAT-AEL'erne guelder pl det sted, heor emissionen Ikke relevant. Ikke udledning il recipient. R
forlader anleggget.
Tabel1 abel 1 BAT-AEL e For dirskts emizzionser of TOC, Ikke relevant. Ikke udledning il recipient. R
BAT-AEL [COD og TEE bl en vandrecipicnt
Tabel 2 H -AEL" i izs Ik« relevant. lkke udledning il recipicnt. M4
_ |ewinesbefber Hlenvnndreslpient
Tabel 3 i “AEL i jzs Ikke relevant. Ikke udledning il recipient. R
BAT-AEL |09 metsler bl s vanchcipions
4. AFfald
RaT 1% For ok Frrnbiimms allar ~Sframb Aatbo ibla ar A Flar mrkhaidas labands mad ok Farakimasdeadinears | ROT ko ar anfuldr
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4. AFfald
Ea&T 13 For at Forebygge eller, sifremk dette ikke er 3441 Der arbejdes lobends med ak forebyggelreducere | BAT krav er opfyld.
praktizk muligt, reducere maengden af affald til mazngden af affald. Miljegedkendelzen stiller krav
bortskaffelze, er den bedste tilgengelige teknik at om at undersege mulighederne for nedbringelse af
ctablere og gennemfare en affaldshindteringsplan affaldsmaengder hvert 5. 5r [indeholde i
zom et led i miljaledelzesspstemet [ze BAT 1), zom i afrapportering Far 2016 Produktionsaffald bestir
priariteringsrazkkefalgen zikrer, at affald primzart 3f engangsudstyr g 2ggeaffald.
farebygges, forberades til genanvendslze, Engangsprocesudstyr omfatker poser, flasker,
genbruges eller genvindes ph anden vis. zlanger og andet engangzudstyr. Engangsudztyr
zendes il Forbraznding. Eggeaffaldet er tidligers
sendt kil Forbraending, men er o averghet bl
genanvendelse i slutningen af 2016, Farligt affald
omfatter organiske oplasningsmidler, syrer, baser,
Farlige klinizk affald me.
Mlzengden af affald warierer med starrelzen af
produkticnen. Bavarian Mordic har tidligere
underzagt mulighederne For at reducers
affaldzmangderne. Detke viste sig deg ak vaere
vanskeligt bla. pga. GMP krav, Indsaksen er i stedet
wndret kil ak Forsage ak opnd en starre
genanvendelsesgrad. Som det fremgir af
covensthende er der Flere projekter der er
gennemfart i 2016, Herunder er der indglet npe
aftaler med godkendts affaldstranzportarer. Dek ar
derfor Ipkkedez at age affald til genanvendelze fra
A% 0 2005 kil 43% i 2016,
EaT 14 For ak reducere mangden af spildevandszzlam, der | 3.4.2 Ikk« relevant LTS
krazver yderligers behandling cller bartskaffelze, og
Far at reducere dets potenticlls miljapdvirkning, e
den bedste tilgaengelige teknik at anvende en af
nedensthende teknikker cller en kombinaticn af
dizze.
[a] Konditionering [Eeskrivelze: Kemizk konditionering | 5.4.2.3 Ikke relevant Mi&
[dvs. tilzaztning af koaguleringsmidler ogleller
flokkuleringsmidler] eller varmekonditionering [dvs.
oprarmning] For at forbedre betingelserne under
zlamkoncentreringd-afvanding)
[Anvendelzesomride: Finder ikke anvendelze ph
warganisk zlam. Behovet For konditiznering
afhanger af slammets eqenzhaber og af det
koncentrerings-tafvandingsudstyr, der Bruges).
[B] Kancentreringfafvanding [Bezkrivelze 422 Ikk« relevant (LTS
Koncentrering kan Foretages ved hjzlp af
sedimentering, centrifugering, flokation,
gravitationsbind eller roterende tromler. Afvanding
kan foretages ved hjmlp af sibindspresser eller
pladefilterpresser] [Anvendelsesomride: Generelt
anvendelig).
[K4] Stabilizering [Beshrivelse: Slamstabilizering 423 Ikke relevant Mi&

omfatter kemisk behandling, varmebehandling,
acrob nedbrydning eller anacrob nedbrydning)
[Anvendelzesamride: Finder ikke anvendelse ph
worganizk slam, Behovet for konditionering
afhanger af slammets egenzkaber og af det
kancentreringz-tafvandingzudstyr, der bruges).
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[d] Terring [Beskrivelze: Slammet tarres via dirckte 3421 Ikke relevant MiA
eller indirekte kontakk med en varmekilde]
[Anvendelsesomride: Finder ikke anvendelze i de
tilfalde, hvor spildvarme ikke er tilgengelig eller
ikke kan anvendes].
92 | 5. Emiz=zioner til lnft
99 | X! fOpramiing af reggas
EAT 15 For at lekte genvindingen af Farbindzlzer og 35 Emizzianshilderne er stort set indkapsleds, da EAT krav or opfylde,
reduktionen af emizsioner tl luften er den bedste produktionsprocesserne hos virkzomheden generelt
tilgaengelige keknik ak indkapsle emizsionskilderne foregir i vandigt milje, i lukkede beholders [Fe
=g 4 vidt muligt behandle emissionzrne. produktionspaser o flazker] cller maskiner.
[Anvendelsesomride: Anvendelzen kan vaere Qverfarsel af vazske fra en beholder il en anden
beegraznset som falge of driftsrelaterede spargsmil zker wed brug af azeptizke koblinger, azeptizk
[adgang til udstyr), sikkerhedzmazzsige spargsmil syejzning eller under sikkerhedskabinetter. Dermed
[For at undgh koncentrationer, der ligger et pd den hindres at v@ske med vires kan
nedre chsplesionzgranse] og sundhedzmaszsige slippe ud i omgivelserne. Aben hindtering af virus
spargsmil [ndr det er nodvendigt med Faregir i zikkerhedshabinetter med indbyggeds
aperataradgang inde i indkapzlingen)). HEP A-filtre.
Yirkzomheden har fra starken valgt at etablere filtre
P alle afkast fra produktionen hwor der hindeeres
biclegizke agensen!GMOL Filtrene er HEPA-Filtre i
klasze H14 og kentrolleres i henheld til en kontral-
o kestinstruktion.
Dezuden or trgkforhaldens | produktionsn
projekteret siledes, at de averholder galdende
kraw.
Dier anvendes filtre pd relevante afkast se BAT 1iv)
.2 Belandifag aF raggar
BAT 16 For at reducere emissionerne kil luften er den bedste| 3.5.11 Dier anvendes filtre pd relevante afkast se BAT 1iv] [BAT krav er opfyldt.
tilgaengelige keknik ak anvende eninkegreret [linje 157
reggashindterings- og behandlingsstrategi, zom
omfatker procesinkegrerede
raggasbehandlingsteknikker [Beskrivelze: Den
integrerecds raggashindterings- og
beehandlingsstrategi er bazeret ph fortegnelsen over
raggasskramme [ze BAT 2], hvor der gives
farstepricritet kil procesintegrereds teknikker].
103 | £.F Afbraading
EAT 1T For at hindre emizziconer bl luften Fra afbranding or | 3.51.3.5 Ikke relevant, der zher ikke afbraznding af raggas MiA
den bedste tilgaengelige teknik udelukkende at gere
brug af afbraending af sikkerhedsirsager eller i
forbindelze med ikke-rutinemazzzige driftzfarhald
[F.ekz. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstiende teknikker.
[a] Korrekt anlegskonstruktion [Beskrivelse: Detke 35135 Ikke relewant P&
amfatter ¢t gazgenvindingssystem med
tilstrazkkelig kapacitet og anvendelzen af
aflastningzventiler med hajintegritet]
[Anvendelzezomride: Generelt anecndeligi npe
anleg. Gazgenvindingssystemer kan eftermonteres i
ekzizterende anlag).
(3] Anlaegsstyring [Beskrivelse: Dette omfatter 35135 Ikke relevant MiA
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105

ehzisterende anlwg).

[E]

10E

Anlazgzstyring (Beskrivelse: Dette omfatker
afbalancering af braendselzgassystemet og
anvendelze af avancerct pracesstyring)

[Anvendelsesomride: Generelt anvendelig).

R R R

Ikke: relevant

N4

BAT 15

107

For at reducere emizsioner kil luften Fra afbraznding,
nar en afbraending er uundglelig, er den bedste
tilgazngelige teknik ak anvende enaf eller begge de
nedenstiende teknikker.

R R R

Ikke: relevant

N4

[a)

102

Eorrekt konstruktion af udstyr il afbraending
[Beskrivelse: Optimering af hejde, tryk, assistance
fra damp, luft eller gas, typen af branderspidser
[znten indkapslede aller afzkrmede] ozv. med det
Formdl at muliggars «n ragfri og palidelig drift og
sikre en cffcktiv Forbraending af overshydende
gasser] [Anvendelsesomride: Kan anvendes i nge
afbrandingsenheder. | eksizterende ankeg kan
anvendelzen vaare begranzet zom falge af foks,
wedligehaldelzestidens tilgangelighed under
anlazggets klargaring).

35135

Ikke relevant

N4

O]

102

Overvigning og registrering zom ek led i
afbrandingsforvaltningen [Beskrivelse: Lebende
avervigning af den gas, der sendes kil afbranding,
milinger af parametre [F.eks, sammensz2tning,
varmeindhald, aszistancefarhald, haztighed,
Flawwhastighed For udtamningzgas og Farurcnends
emizzioner [Foks, NOx, CO, kulbrinter, staj]).
Riegistrering af afbrandingshendelser omfatter
zom regel afbrazndingsgassens estimerededmiite
sammens2kning, afbrandingsgazsens
estimeredeimilte mzngde og cperationcns
varighsd. Registreringen gor det muligt at
kvantificere emizsionerne og potenticlt at forhindre
fremtidige afbrandingshaendelzer)
[Anvendelsesomride: Generelt anvendelig).

35155

Ikke relevant

i

"0 | X4 SBitfuse

oL cmirricaer

BAT 13

il

For at Forebygage eller, sifremt dette ikke or
praktizk mulige, reducere diffuse WOC-emizzioner til
luften er den bedste tilgaengelige teknik 2t anvende
en kombination af nedensthende teknikker.

354

Diffuz emizsion af YOC sker primaert i forbindelse
desinfektion af udstyr [manuel afearring). Diet brlige
forbrug af WO ligger langt under tarskelzvaardicn
i WIOC-bekendrgaralzen, Omfanget af anvendelse af
WOS apgares arligh i Ferbindelze med
Arsrapportering f. vilkdr i miljegodkendelsen.

EAT krav er opfyldt.

1z

Tedmilder reghrorand sndegrdonstrmtiiowos

12

Eiegraznsning af antallet af potenticlle
emizsionshilder [Anvendelsesomrhde: Anvendelsen
kan vaare begraanzet For ckzisterends anleg som

3542

Ikke relevant se BAT 13 [linje 113)

MiA

Falge af driftzkray].
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112

113
120
121

122

122
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Falge af driftskrav).

]

Maksimering af de procesrelaterede
inddzemningsfunktioner [Anvendelzezomride:
Anvendelzen kan vaere begranset for eksizterende
anlzzg zom Falge af driftzkrav].

3542

Ikke relevant se BAT 13 [linje 113)

TR

]

“alg af fuldstaendigh udstyr (e beskrivelsen i afznit
£.2) [Anvendelsesomrade: Anvendelzen kan vaere
begranset for cksisterende anlaeg som falge af
driftskrav).

3542

Ikke relevant se BAT 13 [linje 193]

N4

Facilitzring af vedligehaldelzesaktiviketer ved at
zikre adgang kil potenticlt lekkende udstyr
[Anvendelzezomrdde: Anvendelzen ban vaere
begranset for cksisterende anlaeg som felge af
driftskrav).

3542

Ikke relevant 22 BAT 19 [linjz 193]

i

Tadwibdar g, fprads &

ki

tage o ideifiractt

[=]

Zikring af veldefinerede og omfattends pracedurer
faor anleggetziudztyrets konstruktion og montage.
Dictte amfatter anvendelzen af den
pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangezamlinger [se beskrivelzen i afsnit 6.2)
[Anveendelsesomride: Generelt anvendelig).

3543

Ikke relevant =2 BAT 19 [linjz 113]

TR

If]

Zikring af zolide idriftzatkelzes- og
averdragelzezprocedurer for anlaggetiudstyret,
sam f | overenstemmelze med
konstrubtionskravens [Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3543

Ikke relevant =2 BAT 19 [linjz 113]

TR

Todwdbbor vodhorondls anlangeariften

Zikring af god vedligehaldelze og rettidig
udzkiftning af udstyret [Anvendelsesomride:
Generelk anvendelig).

Ikke relevant =2 BAT 19 [linjz 113]

TR

Anvendelse af et risikobaszerct kekagedetektions-
ag reparationsprogram (LDAR) (e beskrivelzen i
afsnit £.2] [Anvendelzesomride: Generelt
anvendelig).

3544

Ikke relevant se BAT 13 [linje 193]

MiA

Starst mulig Forcbyggelse af diffuze YOC-
emizsioner, opsamling af dem ved kilden og
behandling af dem [Anvendelzezomride: Generelt
anvendelig).

3545

Ikke relevant se BEAT 13 [linje 193]

N4
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120
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132

133

124

125

EAT 20

For at Forebygge eller, sifremt detee ikke ar
praktizk mulige, reducers lugtemizsioner er den
badste kilgaangelige teknik at ekablere, gennemfare
og regelmmssigt gennemgd en lugthindteringzplan
zom <t [ed i miljoledelzezzpstemet [ze EAT 1).
Denne plan shal emfatte alle falgende clementer
[Anvendelzezomrdde: Anvendelzen er begraznset vl
tilfmlde, hvor lugkgener kan Forventes eller er blevet
dokumenteret]:

3552

Dier er ingen vaazentliq emizsion af luge fra
virksomheden.

LI

En protokel, der indchalder de relevante handlinger
g tidsfrisker

3552

Ikke relevant zc BAT 20 [linjs 125)

MiA

En protokol For gennemfarclsen af lugtoversigning

3552

Ikke relevant se BAT 20 [linje 125)

MiA

En protokol for reaktionen pi de identificerede
lugthaendelser

3552

Ikke relevant se BAT 20 [linje 125)

MiA

[iv]

Et lugtfarebpggelses- ag reduktionsprogram, der
er designet til at identificers kildentkilderne,
milefestimers lugteksponeringen, karakterizere
kildernes bidrag og gennemfars Forebyggelzes-
agfeller reduktionsfaranstaltninger.

3552

Ikke relevant ze BAT 20 [linje 125)

LI

BAT 21

For at Forebygage eller, safremt dette ikke er
praktisk muligt, reducere lugtemissionerne fra
zpildevandsopsamling og -behandling ag fra
zlambehandling er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af nedenstiende teknikker eller en
kombination af dizze.

3554

Ikke relevant se BAT 20 [linje 125)

MiA

(=]

Minimering af ophaldstiden [Eeskrivelse:
Minimering af ophaldstiden For zpilderand og slam
i opsamlings- og opbevaringssystemer, navnlig
under anacrobe forhold) [Anvendelzezomride:
Anvendeligheden kan vaere begraznset for
eksizterende opzamlings- og
opbevaringssystemer].

3554

Ikke relevant zc BAT 20 (linjs 125)

MiA

Kzmizk behandling [Beskrivelze: Anvendelze af
kemikalicr til at nedbrode eller reducere dannelzen af
lugtforbindelzer [F.ekz, oxidation eller
bundfaeldning af seevlbrinte] [Anvendelsesomride:
Generelt anvendelig).

3554

Ik« relevant 22 BAT 20 [linjz 125]

M

Dptimering af aerob behandling

[Beskrivelze: Dette kan omfatte:

i] kontral af ilkindhaldet

ii] hyppig vedligehaldelze af luftningszystemet
brug af renilt

iv] Fjernelze af skum i tankene]
[Anvendelzezomride: Generelt anvendelig).

3554

Ikke relevant ze BAT 20 [linje 125)

LI

[d)

Indkapsling [Beskrivelze: Tildazkning cller
indkapzling af Faciliteter til opzamling ag
behandling af spildevand og slam med henblik pd ot
apzamle den lugtends raggas til yderligere
behandling) [Anvendelzesomride: Generelt
anvendelig).

3554

Ikke relevant ze BAT 20 [linje 125)

LI

(<]

"End-of-pipe"-behandling

[Beskrivelse: Dette kan omfatke:

i] biolagizk behandling

i) termisk oxidation)

[Anvendelsesomride: Biologisk behandling finder
udelukkends anvendelse p5 Forbindzlser, som er
lekoplaselige i vand, og zom «r let biclogizk
nedbrpdalige).

35542

Ikke relevant se BAT 20 [linje 125)

MiA
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BAT 22 Far ak forebygge eller, sifreme detke ikke er 31z Der er kray i virkzomhedens miljagodkendelze om ak] BAT krav er apfyldt.

praktizk muligt, reducers stajemizsioner er den gennemfare stajkortlezgning. Alle betydende
bedste tilgangelige teknik at ckablere og chzisterende stajkilder indgir med stajmilinger Dizg vil procedurs For miljovurdering af @ndringer
gennemfare en stajhindveringzplan som et led i hevert & dr. Elive udarbejdet.
miljoledelzezsypstemet (22 BAT 1]. Denne plan zkal
amfatte alle Falgends clementer Wed mndringer vurderes kildernes eventuzlle
[Anvendelsesomride: Anvendelsen or begraznget til phvirtkning af virksomhedens samlede
tilfaelde, hvor stejgener kan Forventes eller er blevet stajbelastning, 53 det sikres at virksomhbeden kan
dokumenteret]: overholde stajvilkr i godkendelzen,

[i] En protakal, derindehalder de relevants handlinger Indgir i skajkortlegningen og vilkir, som styres of | BAT krav er opfylde.
g tidsfrister vilkirslisten.

[ii] En protokel for gennemfarslzen of stajovervhgning Indigir i stajkertlzgningen EAT krav ar opfyldt,

[iii] En protokel for reaktionen pi de identificerede Indgir i stajkertlzgningsn EAT krav er opfyldt,
stajhandelser

[iv] Et stajforebyggelses- og reduktionsprogram, der Indgir i stajkortlegningen. EAT krav er opfyldt.
er designet til at identificere kildendkilderne,
milelestimer: stajeksponeringen, karakeerizers Diog vil procedure for miljeyurdering af @ndringer
kildernes bidrag og gennemfare forebyggelses- blive udarbejdet.
agieller reduktionzforanstaltninger.

EAT 23 For at Forchygge eller, s3Fremt dette ikke o Wed mndringer vurderes kildernes eventuzlle EAT krav er opfyldt,

praktizk muligt, reducers stajemizsioner er den phvirtkning af virksomhedens samlede
bedste tilgaengelige teknik at anvende en af stejbelastning, hvormed det sikres, at virksomheden| Dog vil procedure for miljeyurdering af andringer
nedensthende teknikker cller en kombination af kan averholde stajvilkirene i miljogodkendelzen. blive udarbejdet.
dizze.

[a] Paszende placering af udstyr og bygninger Fe BAT 23 [linje 142) Fe BAT 23 [linje 142)
[Beskrivelse: Foregelse af afstanden mellem kilden
og modtagersn og anvendelze af bygninger zom
stajskaerme] [Anvendelsesomride: Yed
ehzizterende anlzzg kan der vaere begraenzet
mulighed For ak Flykte udstyr, Fordi der mangler
plads, eller Fordi det ville vare Forbundet med Far
skare amkastninger].

[b] Drrifezforanztaltninger Indgir i stajkortlzzgningen som dermed er EAT krav er apfyldt.
[Beskrivelse: Dwtte omfatter: forudsz@tning for virkzomhedens drift. Stajende
i] bedre inspektion og vedligehaldelze af udstyr aktiviketer er primaert relateret Gl Faste anlzeg. Alle | Dog vil procedure for miljayurdering af andringer
ii] lukning af dare og vinduer i lukkede arealer i produktionsaktiviteber Foregir inden dare. Staj fra | blive udarbejdet.
videst muligt amfang karzel indgir i stajkortlegning og den labende
iii] betjening af udstyr Faretaget af erfarent apdatzring heraf.
perzonale
iv) undghelse af stajende aktiviteter om natten, hvis Wed mndringer vurderes kildernes eventuzlle
muligt phvirtkning af virksomhedens samlede
v] regler for stajkontrol i Forbindelse med stajbelastning, 53 det sikres at virksomhbeden kan
vedligeholdelsesarbejde] cverhalde stajvilkirene i godkendelzen.
[Anvendelsesomride: Generelt anvendelig).

4] Ftojsvagt udstyr [Beskrivelse: Detke omfatter Fe BAT 273 b) [linje 144) Ze BAT 235 b] (linje 144)
stajsvage kompressorer, pumper og braendere]
[Anvendelsesomride: Guaelder kun, hvis udstyret or
nyt cller udskifret),

1} Ztaidzamaende ndztor 2 BAT 25 ki flinis 14417 Ze RBAT 25 R (linie 1441
gt cller udskifket).

[d] Stojdmempends: udstyr S BAT 23 b) [linj: 144) S BAT 253 b [linje 144)
[BEeskrivelze: Detke omFatber:
i] stajdwempere

olering af udstyr

iii] indkapsling af stejende udstyr
iv] stajdampning af bygninger]
[Anvendelzezamride: Anvendelzen kan vaere
begrznset som felge af pladskray [for cksisterende
anlzzg), sundhedsmazszige og sikkerhedsmazssige
spargsmil].

[=] EStojbegraznsning [Eeskrivelse: Indzakning af S BAT 23 b) [linj: 144) S BAT 253 b [linje 144)
barrierer mellem stajkilder 0g modtagers [Feks.
stajmure, volde og bygninger]
[Anvendelzezomride: Guelder kun for chsisterende
anlazg, cfkerzom konstruktionen af npe anleg burds
gore denne beknik overfladig. Ved cksizterende
anlazg kan der vaere begranszet mulighed For at
indsxtte barrierer, fordi der mangler plads).

Bilag




Bilag



25.000

Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1

e O

Wifn g
Fautoruaros| v teriat

Matforhold 12267
Dato 10-09-2018
| Signaturforklaring

2018 Qriofoto sommer
Husnummer

Bilag



Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

Lokalplan 2.13.1
Kortbilag 2 - Delomrider

== Bavarian Nordic A/S

24 & Lokalplanens afgrzensning

[ ] Delomrade 1: Erhvervsomrade (§ 3.1)

[ Delomréde 2: Offentlige form4l - daginstitution (§ 3.2)

[7] Delomrade 3: Erhvervsomrade (§§ 3.3-3.4)

[ Delomrade 4: Offentlige formal - teknisk bassin (§ 3.5)
Se ogsd § 3.6 for hele lokalplanomridet

g N WW e Erhvervsomr8de Kvistglrd Nord
Lokalplan nr. 2.13

&8
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Bilag D. Afggrelse jf. godkendelsesbekendtgorelsens kap. 7
om basistilstandsrapport

-,i"i'j, Milja- og

Fadevareministeriet

virksomheder

JOr. 2049 - 1545
Bavarian Nordic A5 Ref S0EAN
Hejreskovvej 104 Den 22. 03, 2021

3490 Helsinger

Afgerelse om at der ikke skal ndarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Bavarian Nordic A5

MiljestyTelsen har den o8. o4. 2008 annoneeret revurdering af miljegodkendsalzen
g=ldendea for Eavarian Mordic, of Miligstvrelsen har efterfalgende modtaget mate-
riale fra virksomheden med oplysninger ifm. revarderingen, samt oplysninger ifm.
anseening om wdbygning af byen. 8 og ndskiftning af eksisterends produktions-
linje i byeningen.

virksomhedens listepunkt er 4.5 Fremstlling af farmacentiske produkter, herun-
der mellamprodukter. Som bilag 1 virksomhed er Bavarian Kordic underlagt ree-
lerne om revardering nar E17 har vedtaget nye BAT-konklusioner for branchen.

Med vedtagelzsan af EUT BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil harande sty-
ringzsystemer (CWW. 048] vil n2rverende revordering af virksomhedens milis-
godkendelse fokusers pa implementering af CWW EREFan.

Endvidere skal Miljestyrelsen vardere behovet for basistlstandsrapport i forbin-
delse med revurderingen. Dette betpder, at der sammen med oplysningerna tl re-
varderingen skal fremsendes oplysninger om BTR jf. godkendelsesbekendtgeral-
sans (2] § 14, og bilag 7.

Basistilstandsrapporten er et redskab til at foretage en sammenligning mellem den
forureningstilstand, der er konstateret i den basistilstandsrapport, der er lavet ved
virksomhbedens start (eller ved revardering af eksisterende miljegodkendalse), og
tilstanden, nar driften af aktivitsterne opherer. Formilst med bazistilstandsrap-
porten er derfor, at fastlegge basisforureningstilstanden i jord og grundvand, sale-
des at virksomhbaden ved fremtidigt definitivt driftsopher hindterer den forura-
ning, der ar opstast i den mellemliggsnde periode.

vurderingan af behovet for ndarbejdslse af en basistilstandsrapport er forataget
for bilag i-aktiviteten, of aktiviteter der er tekmisk og forureningsmassigt forbun-
det med bilag -aktiviteten. Fremover ben=vnt bilag 1-virksomheden.

Eavarian Nordic er beliggends pd matrikel nr. zax Myrup By, Tikeb, se indsatte fi-
ZUI.

oOmradat ligger i den nordligste dsl af ¥vistgard, ombkranset af statsvejen Helsin:,
£arsyel o dan kommunale vej Fongevejen. . N

@st for omradet ligger Helsingarmotorvejen. Vest for omradet ligger det abne land,
med landshyven ¥yrup som nzrmeste nabo. Syd for omradat ar der vderlizera om-
rader til erhvervsformal, samt Evistgard Station og by.
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Deerides cndrovdadde belig

Erhvervsomradst ved Hejreskovvej, Begeshovvej og Egeskovvej rommer mange
produktionsvirksomhaedsr. Omradet aferznses af t=tte og heje beplantningshazltar
og evrig beplantning.

Bshyggslsasm=ssigt er omridat at blandet ethvervsomrade med mangs forskellige
byzningar. Der er bade store domiciler og mindre verksteds- og handverksvirk-
somheder med containere, hiler, oplag osv. Omradet bindes sammen af beplant-
niogen of da grenne omrider med mindre trzer langs vejene i omradet.

I omradst findes bade internationala virksomheder ag lokalt orisnterede virksom-
heder. Mangs af produktionsvirkzomheder ar omfattet af kravet om milisgodken-
delse ellar om regalmassige tilsyn.

Omradet er indrettet 1l at der kan kere tung trafik, og der er tilladelser til at kere
modulvogntog pd nogls af veiene.

Virksomhederns har low til at staje, have oplag myv, alt efter de n=rmers rammer,
regler o godkendelzer for det konkrate omrade o den konkrets virksomhed.

Afzarelse

Miljestyrelsen varderer, at Eavarian ¥ordic A/S" vdbygning af byzgn 8 samt ud-
skiftning af produktions linje o den aktuelle revardering if BAT CWW jkEe e
omiattet af kravet om ndarbejdelsa af basistilstandsrapport after podkendslzasbe-
kendtperalsens § 14, stk 1, idet det vurderas, at de anvendte stoffer og de omrader,
hwvor stofferne nu of framover vil anvendes, frems=tilles aller frigives i forbindelse
med IED-aktiviteten samt planlagte handlinger, ikke vil kunne medforer risiko for
I=ngerevarends pavirkning af jord- og grondvand pa virksomhedens areal.

Oplysninger

virksomheden kan som udgangspunkt vere omiztiet af kravet om wdarbejdalse af
basistlstandsrapport (BTR), ivi. Godkendalseshakendrzarelsans 514, da
virksomhbeden ar en bilag 1 listevirksomhed op anvender farem=zrkede hj=lpestof-
far.

I forbindelse med revardaringen af Bavarian Wordic A3 miljpgodkendsalzer i
2014, ndarbejde virksomheden ovesigt over farlige stoffer/ blandinger som virk-
somheden broger of fremstiller. Miljestyralsen afgjorde pa baggrund haraf, at der
ikke var krav om ndarbsjdelse af basistilstandsrapport. Miliestyrelsen afgjorde dat
zammea ved etablering af den nye fyldefabrik i 2018. Med narverands revordering
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samt udb;'gnjngeu af brgn. & ar det fort=at Miljestyrelsens afgaralze, da der ikke
2ndres pa de forudsetninger, som ligger til grund for de tdligere varderinger, da
der ikke anvandes oye farlige ‘blandingsr af stoffer pa fabrikkan, derfor vurderas
det, at der ikke er krav til ndarbejdalze af basistilstandsrapport for denne revorde-
1ing zamt udbyzning af byegn. 8.

C7 Consulting har for Bavarian Mordic A S ndarbejdet an=agningsmaterialet i for-
bindel=a med revorderingen samt ombyeningen af bygn_8.

Bavarizo Mordic A5 ndvikler og producerer vaceiner til forebyegelsa og behand-
ling af livstroende sygdomme. .

Virksomhedsens produkticnsanl=g i ¥vistgard er designet il at fremstille vaccinar
o2 ar miljggodkandt il produktion med biologiske azenseri klasse 1 0g 21 saptam-
ber 2004. Siden 2005 har fabrikken veret anvendt til fremstlling af InI-
VAMITIHE®E. I 2013 blev anl®zzzet endviders miljegodkendt 1l produktion af
PROSTVACE.

I 2014 har Miljestyrelsan foratzget ragelmassig revurdering af virksomhedens mil-

jegodkendslse fra 2004 of siden er der maddslt felgende tillzr,/=odringsr til mil-

jegodkendalzen:

» 2016 Miljsgodkendslse containergard til frysecontainer

+ 2018 Miljezodkendelse til atablering og drift af oy f7ldafzbrik til ferdigvare-
produktion.

EZamtidig med denne revordering (EREF CWW) har Bavarian Nordic ansegt om
milizgodkendel== il folganda:

+  Miljegodkendelse ombygning af bygning 8 samt udskifining af eksistarends
produkticoslinge med en ny.
+  Ansgening om midlertidip lampelse af stajvilkzr i referencepunkt Rz,

Afgarelsen pa disse ansegninger indarbejdas i revarderingen.

Bavarian Nordic A5 har fiet C7 Consulting til at vardere behovet for basistil-
standsrappart.

Der er ndfart en vurdering af de stoffer, der anvendes pd virksomhedan. Desuden
ar der foretaget en vurdering af de omrader, hvor stofferne oo og fremaver anvan-
des, fremstilles eller frigives i forbindelse med bilag 1-aktiviteten. Samlat set et det
xg:dere{_t. at der ikke er risiko for Izngerevarende jord- o grundvandsforarening
pa omradet.

Pa den baggrund vardares det, at Bavarian Mordic A /S ikke ar omfattat af reglerne
om basistilstandsrapport if. godkendelzashekendtzarelsens S14. hvilkst endvidera
betyder, at der ikke skal gennemferes en teknisk undarsegelse efter disse regler.

Miljsstvrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen er forpligtet il at vardere, om de pag=ldends farlige stoffer, blan-
dimger af stoffer, som EBavarian Wordic A5 bruger, fremstiller eller frigiver i fylda-
fabrikken, ar relevante jf godkendslzashekendrgorelsens 5 15. Dette indebazrar, at
karakteren og mEngden skal udgate en risiko for lengarevarande jord- eller
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grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virk-
somheden., der ar omfattet af IE-direkiivat.

Med hagg‘u.ud i virksomhadens indretning og hindteringer af farlige stoffer,blan-
dinger pa virksomhbeden, oplyst ved revurderingsn i 2044, samt virksomhedsns an-
s@gning om revardering j& EREF CWW samt anse@zning om cmbygning af byzn. &,
hvoraf dat fremgar, at der ikke anvendes eller fremstilles farlige stoffer eller blan-
dinger, der kan medfarers lzngere varende pavirkning af jord og grundvand. Tr=f-
far Miliestyralzen afgerel=s om, at dar ikke skal ndarbejdes basistilstandsrapport i
forbindelse med n®vnte revurdering samt ombygning af bygn. 8.

Klagevejledning
Afgerelzan kan ikke paklages smrskilt jf. godkendelseshekendtgaralsan § 56, stk 4,
men kan paklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgande har mulighed for at klage ovar afgeralzan til Milje- og Fedevareklags-
nEVDEL:

+  afgarelsans adrassat

+  enbver, der bhar en individosl, vasentlig interssse i sagens ndfald
+  kommuonalbestyrelsen

=+  Siyrelsen for Patiantsikksrhed

Marmere klagsvejledning vil fremga af miljppodkendelsan.

segsmal
Hviz man ensker at anl=gge at segsmal om afgprelsen til domstolene, skal det ske
sanest & maneder efter, at Miljestyrelsen har meddelt afsprelsen.

Offentlizgerelse oF annoncering
Danne afzarelse vil ikke blive annoncerst.

Offentligheden har adzang til sagens avrige oplysninger mad de begrEnsninger.
Dar folgar af lovghmingen.

ied venlig hilsen
Earan Andersen

Kopidl:
+ C7Consoldng AFS, rikke@credk

+  Helsinger Eommuna, aves5&helzingor dk
=+  Siyrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk

V EurodasParlamseniets of Rldets dirckiiv aoie 75/ E1 af 4. novesber 2000 am isdusieiel e emisebo-
IRT
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Bilag E. Liste over sagens akter
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Bilag 3 BMNK 01 299 29 02 05 002 Tekniklof...
Bilag 3 BNK 02 299 29 03 03 004 1 salspla...
Bilag 3 BNK 02 294 21 01 01 Kaelder (Fortr...
Bilag 3 BMK 02 594 13 02 01 Stueplan (Fo...
Bilag 3 Plan installation level 024 (Fortroli...
Bilag 4 Liste over alle afkast 001.pdf
Bilag 4 Tegning Luftafkast.pdf
Bilag 5 Desinfektionstunneler 001, pdf
Bilag 6 Kloakplan.pdf
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Bilag 9 Negle produltionsudstyr og proc..
£33 Bilag 10 Kemikalieliste inkl BTR risikowur...
Bilag 11 Spildevandsanalyser.pdf
Bilag 12 Miljgmaling Ekstern stgj 2013.pdf
MTE 001.pdf
1 SV Bavaria Mordic - supplerende oplysnin...

EHS procedure, kemikalier - EHS vurderin...
EHS procedure, kemikalier keb og godke..
EHS procedure, vurdering ved andringer...
Emnissicnsoversigt luft og spildevand.pdf
Ravarerliste.pdf

V5_Vedr, Bavarian Mordic &_5 — Revurder...

Bygning 8
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Bilag 2 OML_dekontarninering ENRA, pdf
Bilag 3 OML kedler ENRA.pdf
Bilag 4 Stej.pdf

Bilag VVM.pdf

Hoveddokument. pdf
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MTB.pdf

Spildevand.pdf

Zndring af stejklassificering i referencepunkt R2

Ansggning om midlertidig lempelse B2 (...
Bilag 1 udkast lokalplan Kvistgard Mord.p...
Bilag 2 Kormmunes tilkendegivelse cm an...
Bilag Spildevand.pdf

Bilag VWM.pdf

Hoveddokument. pdf

Konfliktrapport.pdf
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Bilag F Supplerende oplysninger

Miljestyrelsen
Antvorskov Alle 139
4200 Slagelse

Att.: Soren Andersen

Den 16. april 2021

Vedr. Bavarian Nordic A/S. Supplerende oplysninger til revurdering af miljg-
godkendelse

ATS anlaeg

Da der i den kommende nye vaccineproduktion savel som i den eksisterende pro-
duktion vil blive anvendt stoffer klassificeret som A-stoffer i henhold til definitio-
nerne i spildevandsvejledningen, planlaegger virksomheden at etablere et anlaeg
for opsamling af disse spildevandsstrgmme til seerskilt bortskaffelse.

Anlaegget bestar af en nedgravet opsamlingstank med tilhgrende leesseplads og
pumpesystem for overfgrsel til tankbil. Anlaegget er skitseret i Figur 1 og placering

er visti Figur 2.
Pumpehus |
1
i i _®7 Pafyldningsplads . . ‘ .

(1
—
Fra bygning 1

og bygning 8 ¥ Opsamlingstank

Figur 1 Princip skitse af ATS anlaeg

Bilag



Figur 2 Placering af ATS anlaeg

Spildevandsfraktioner indeholdende A-stoffer pumpes fra en indendgrs tank pla-
ceret i bygning 1! og frem til opsamlingstanken via dobbeltveeggede rgr med laeka-
geovervagning. Opsamlingstanken etableres som en nedgravet dobbeltvaegget
tank ligeledes med leekageovervagning.

Ved athentning af det opsamlede spildevand tilkobles en tankbil til systemet ved
pafyldningspladsen. Omradet omkring tilkoblingspunkterne etableres med fald
mod mindre pumpebrgnd, hvorfra evt. spild automatisk vil blive pumpet retur til
opsamlingstanken.

1 Den indenders tank opsamler spildevand indeholdende A-stoffer fra bade bygning 1 og
bygning 8 og fungerer alene som et pumpereservoir
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Overfgrselspumpen etableres i et teknikhus. Som fglge af krav fra afhenter/ be-
handler, kan der vaere behov for justering af pH i spildfraktionen, og i teknikhuset
kan der sdledes pa sigt blive behov for etablering af et syre- og basedoseringssy-
stem. Palletanke/dunke med syre/base etableres pa spildbakker eller lignende, sa
evt. spild kan tilbageholdes i teknikhuset.

Miljgpdvirkninger

Stoj

Pumpe for overfgrsel fra opsamlingstank til tankbil placeres indendgrs i teknikhus
og der vurderes derfor ikke at veere nye stgjkilder som fglge af athentning af den
nye spildfraktion.

Jord og grundvand
Anlaegget vil blive etableret sa risiko for udslip til jord minimeres:

e Nedgravede rgr etableres som dobbeltvaeggede rgr med leegkageovervag-
ning

e Opsamlingstank etableres som dobbeltvaegget tank og med laekageover-
vagning.

o Pafyldningspladsen etableres med teet belaegning (asfalt) og fald mod
pumpebrgnd, sa evt. spild kan opsamles og pumpes retur til opsamlings-
tanken.

o Afhentning af spildfraktionen vil ske under overvagning af Bavarian Nor-
dic personale.

e Palletanke/dunke med syre/base etableres sa et spild svarende til volume-
net af den stgrste beholder kan tilbageholdes

Der vurderes pa den baggrund ikke at veere vaesentlig risiko for forurening af jord
og grundvand.

Tilkersel af syre og base til bygning 8

I den miljgtekniske beskrivelse for den nye produktion i bygning 82 fremgar det, at
alle ravarer vil blive transporteret fra varemodtagelsen i bygning 1 via indendgrs
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
pa de udendgrs arealer (rute nord om bygning 6 og 8). Transporten vil ske pa be-
feestet areal, primeert SF-sten.

De anvendte syrer og baser er citronsyre og natriumhydroxid. Disse vil pga. deres
fareklassificering blive frasorteret i BTR trin 2 og udendgrs transport eendrer sale-
des ikke pa grundlaget for Miljgstyrelsens afggrelser 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. Miljeteknisk beskrivelse. Ny produktionslinje for to nye vacciner. C7 Consulting
A/S, 21-04-2020.

3 Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport for Bavarian Nordic A/S.
J.nr. 2019-1545. Miljestyrelsen Virksomheder, 22-03-2021.
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HEPA filtre
P4 tilsynsm@de den 14. april 2021 blev det aftalt, at der skulle fremsendes en kort
tekst omkring Bavarian Nordics anvendelse af HEPA filtre pa afkast:

[ Bavarian Nordics produktion anvendes aktiv virus i forbindelse med fremstilling
af vacciner. Virus er for nogle vacciner genmodificerede (GMO klasse 1). 1 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 kraever nogle skaerpede indeslutningsfor-
anstaltninger. Ud fra et forsigtighedsprincip anvendes dog HEPA filter pa alle af-
kast fra rumventilation, hvor der handteres aktiv virus uanset klasse. Produktio-
nen godkendes desuden seaerskilt af henholdsvis Miljgstyrelsen og Arbejdstilsynet i
forhold til reglerne for anvendelse af biologiske agenser og GMO.

Venlig hilsen

Rikke Ngrby Riber
Chefkonsulent
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Bilag G Lovgrundlag — Referenceliste

Love

Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.
Jordforureningsloven (JFL):

Lovbekendtggrelse om forurenet jord. nr. 282 af 277. marts 2017.

Planloven (PL):

Lovbekendtggrelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlaegning.
Miljovurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december 2019.
Mellemstore fyringsanleag:

Bekendtgerelse om miljgkrav for mellemstore fyringsanlag nr. 1535 af 9. decem-
ber 2019.

Affaldsbekendtgorelsen:

Bekendtgorelse om affald, nr. 224 af 8. marts 2019.:
Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om miljatilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
Akkrediteringsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmaélinger, nr. 1071 af 28. oktober 2019.
Olietankbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rersystemer og
pipelines, nr. 1257 af 27. november 2019.

VOC-bekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplesningsmid-
ler,

nr. 1491 af 7. december 2015.

Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader

samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.
Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jobeskyttelse

og anvendelse af ggdning m.v., nr. 1475 af 12. december 2017.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:

https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen:

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begraensning af luftforurening fra virk-
somheder.

https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-

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

Supplement til stajvejledningen:

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

Vejledning til bekendtgerelse om indsatsprogrammer

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder

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

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

Vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljostyrelsen
Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa 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 miljggodkendelser
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2006/87-7614-904-8 /pdf/87-7614-
905-6.pdf

BREF-noter

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

Med henvisning til bekendtgarelsen for mellemstore fyringsanlaeg gores speciel
opmarksom pa nedenstdende teksti §§ 6,7 og 8.

Kapitel 3
Begransning af luftforurening
Emissionsgrensevaerdier

§ 5. Emissionsgrenseverdierne for S0,, NO_, stov og CO, der er fastsati bilag 2, 3 og 4, finder anvendelse for

mellemstore fyringsanlsg.

Emissionsgransevardier for SO ,, NO ., stovog CO for nye mellemstore fyringsanlag

§ 6. Fra den 20. december 2018 skal nye mellemstore fyringsanlz=g overholde emissionsgrensevardierne for S0, NO,,

stov og CO 1bilag 2, jf. dog {f g og 10.
Emissionsgraensevardier for S0 ,, NO ., stevog CO for bestdende mellemstore fyringsanlag

§ 7. Fra den 1. januar 2025 skal bestdende mellemstore fyringsanlesg med en nominel indfyret termisk effekr pa mere

end 5 MW overholde emissionsgraensevaerdierne for SO,, NO,, stov og CO i bilag 3, jf. dog [{ 9,11 0g 12.

§ 8. Fra den 1. januar zo30 skal bestdende mellemstore fyringsanleg med en nominel indfyret termisk effeks pa
mindre end eller lig med 5 MW overholde emissionsgrensevaerdierne for S0,, NO,, stev og CO i bilag 3, jf. dog [{ 9, 11 og

12,
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