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1. Indledning

Pharmacosmos A/S er en farmaceutisk virksomhed med hovedsade,
produktionslaboratorier og forskningsfaciliteter i Holbaek.

Pharmacosmos A/S er etableret pa adressen Rervangsvej 30, Holbak i 2001 og er beliggende i et
omrade udlagt til erhvervsformal miljoklasse 2-4. Jf. Holbeek Kommuneplan 2007 -2018.

Virksomheden producerer og markedsforer farmaceutiske leegemidler og ravarer, seerligt dextran,
jerndextran og jerndextrin.

Produkterne anvendes til legemidler og veterinzr anvendelse, primert til behandling af jernmangel —
ogsa kaldet aneemi.

Den 9. juni 2016 offentliggjordes BAT-konklusioner for spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer i den kemiske sektor (CWW-BREF). Miljastyrelsen har pa den baggrund taget
virksomhedens godkendelser op til revurdering. Frister for at- efterleve de nye vilkar fremgéar af
afgorelsen.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for den pageldende BAT-note. Denne ses i bilag A.

Virksomheden har indsendt oplysninger som beskrevet i trin 1-3 i EU-kommissionens vejledning om
basistilstandsrapport. P4 baggrund af dette har Miljostyrelsen afgjort, at der ikke skal laves yderligere
undersggelser eller en egentlig basistilstandsrapport. Denne afggrelse ses i bilag B.

Virksomheden har kedelanleeg med en kapacitet pa totalt 13 MW(mellemstort fyringsanlag) der
anvendes til kraftproduktion i forbindelse med drift af procesanlaeg, og er derfor omfattet af MCP-
bekendtgerelsen.

Virksomheden er ikke omfattet af VOC-bekendtggrelsen og heller ikke omfattet af
risikobekendtggrelsen.

Den miljetekniske beskrivelse indeholder fortrolige oplysninger. En summarisk miljeteknisk
beskrivelse af virksomheden ses i bilag D.

Bilag
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2. Afgeorelse og vilkar

Pé grundlag af oplysningerne i den udfyldte BAT-tjekliste i Bilag A og efterfelgende oplysninger har
Miljostyrelsen foretaget revurdering af vilkarene i samtlige af virksomhedens tidligere
miljegodkendelser:

—  Vestsjellands Amt meddelte forste gang miljogodkendelse den 14. januar 2002.

— Miljgstyrelsen revurderede og meddelte ny miljegodkendelse til Pharmacosmos den 4. januar
2013, og siden er der meddelt falgende tilleeg/eendringer til miljggodkendelsen:

— Pabud om @ndring af vilkar om emissionsgraenser for energianlaeg (januar 2014)

— Miljegodkendelse af ny spildevandstank og restprodukttank (februar, 2015)

— Miljegodkendelse af tankanleg til pH-justering af jernchlorid (maj, 2015) — ikke taget i brug

— Miljegodkendelse af ny 20 m3 tank til natriumhydroxid (januar 2018)

Vilkar fra godkendelsen fra 2013 er overfort til denne afggrelse, enten uandret, eller &2ndret som led i
revurderingen ved pabud efter lovens § 41. Endvidere er der ved revurderingen slettet overfladige

vilkar samt tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Frister for overholdelse af de nye og @&ndrede vilkér fremgar af vilkérene.
Andrede og nye vilkar som folge af revurderingen fremgar med folgende markering ®

Uandrede vilkar og vilkér, der kun er a&endret redaktionelt, er umarkerede.

Afggrelsen om nye og &endrede vilkar som led i revurderingen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. §
41b, og § 72, stk. 3 i miljabeskyttelsesloven.

De eksisterende godkendelser for virksomheden, jf. ovenstiaende liste, erstattes af denne afggrelse.

I afgarelsen er anvendt populernavne for love og bekendtggrelser. En samlet oversigt fremgar af afsnit
4.1.

Bilag
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A1

Vilkar for miljggodkendelsen

Generelle forhold
®

Virksomheden skal fglge et miljoledelsessystem, som indeholder nedenstidende punkter, jf.
BAT-konklusion af 9. juni 2016 for spildevands- og luftrensning og dertil harende
styringssystemer i den kemiske sektor:
BAT1i engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse
BAT1ii  en miljgpolitik, der omfatter labende forbedringer af anlegget, fastlagt af ledelsen
BAT1iii  planlaegning og opretholdelse af de nedvendige procedurer, mélsaetninger og mal
sammen med finansiel planlagning og investering
BAT1iv  gennemforelse af procedurerne med saerlig vegt 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 ogindsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning
BAT1v kontrol af effektivitet og gennemforelse af korrigerende foranstaltninger med
saerlig vaegt pa:
a) overvagning og maling
b) korrigerende og forebyggende handlinger
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafhengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision med henblik pa at
fastlegge, om miljoledelsessystemer er i overensstemmelse med planlagte
ordninger, og om de gennemfores og vedligeholdes korrekt
BAT1vi  gennemgang af miljoledelsessystemet og dets fortsatte egnethed, tilstreekkelighed
og effektivitet udfert af den overste ledelse
BAT1vii folge udviklingen af renere teknologier
BAT1viii overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning af anlegget i
konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets driftslevetid
BAT1ix  generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer
BAT1x affaldshéndteringsplan (jf. BAT 13)
BAT1xii  Der skal fores fortegnelser over spildevands- og spildgasstramme (jf. BAT 2)
BAT2i informationer om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder
a) formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter
b) forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emissionerne stammer fra
c) beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-
/roggasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer
BAT2ii  information om spildevandsstremmenes egenskaber, der som minimum
indeholder de analyser, der tages som folge af krav i miljggodkendelser og
tilslutningstilladelser
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A3

BAT2iii information om rgggasstremmenes (luftemissionernes) egenskaber, der som
minimum indeholder
a) koncentration og belastningsveerdi for de stoffer/parametre, som er kreaevet i
miljegodkendelser
b) brandfarlighed, nedre og gvre eksplosionsgranser, reaktivitet
c) tilstedevarelsen af andre stoffer, der kan pavirke raggasbehandlingssystemet
eller anlaeggets sikkerhed.

Procedurerne skal labende opdateres, sa de altid er i overensstemmelse med de nyeste
godkendelser, pabud o.1.

Procedurerne skal vere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse med tilsyn.

Systemet skal desuden omfatte driftsinstrukser, der angiver, hvorledes anlagget skal drives i
relation til overholdelse af miljogodkendelsens vilkar.

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum indeholde:

— Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anlegget, herunder handtering af uheld

— Egenkontrol ifelge miljggodkendelsen

— Beskrivelse af rutiner for teethedskontrol for beleegninger, tanke og rersystemer
— Beskrivelse af rutiner vedrgrende tankgrav og overfladevand

— Beskrivelse af driften af luftfiltre etc.

— Beredskab ved brand

— Beskrivelse af gennemfoarelse af emissionsmaélinger.

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

Driftsinstrukserne skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse med tilsyn.
Dette vilkér er geeldende fra 1. januar 2023.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om fglgende forhold:

—  Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom

—  Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

— Indstilling af driften for en periode l&ngere end 6 méneder
Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter offentliggerelse af
@ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslutning om andringen.

®

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

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld medferer umiddelbar

fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang truer med at pavirke miljoet negativt,
skal driften af anlaegget i relevant omfang indstilles.
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Virksomheden skal straks traeffe de fornedne foranstaltninger til sikring af, at vilkérene igen

overholdes.
Dette vilkér er geeldende fra afgerelsens meddelelse.

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengelig pa virksomheden.
Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens indhold.

Bilag
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B Indretning og drift

B1 Relevante procesafkast fra produktionsanlaggene samt
laboratorier skal ved nyetableringer og ombygning forsynes
med malestudse, som beskrevet i Miljostyrelsens
luftvejledning nr. 2, 2001. Ved krav om malinger fra afkast
uden malestuds skal der etableres mélestuds.

B2 Procesafkast skal vaere udfort siledes, at afkastluften kan
spredes frit f.eks. ved at procesafkastet er fort mindst 1 meter
over tag og er opadrettet.

B3 Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens
der er produktion pé det pagaeldende anlaeg, uden
tilsynsmyndighedens accept.

B4 Aflgb i tappehal for jernkompleksproduktion skal holdes lukket, nar der er produktion, sa
eventuelt spild kan opsamles. I produktionshal for DEAE-dextran skal aflobet veere lukket, og
kun &bent ved rengoring.

Bs Virksomheden skal forudgiende anmelde nye stoffer samt
starre forbrug af allerede anvendte (kendte) stoffer, end der er lagt til grund for ved
miljogodkendelse med senere &ndringer, til godkendelsesmyndigheden.
Anmeldelsen skal ske forudgaende for:

» Anvendelse af mere end 1 kg af rvarer og hjelpestoffer der
er et laegemiddelstof, er pA REACH’ kandidatliste eller som
efter CLP-forordningen skal maerkes med et eller flere af
folgende GHS-piktogrammer: Akut giftig, kronisk
sundhedsfare, miljafare.

» Anvendelse af mere end 25 kg af ravarer og hjelpestoffer,
der fremgar af listen over harmoniserede klassificeringer

Stoffer der alene er klassificeret ”Etsende”, "Brandfarlig”
eller "Brandnarende” efter CLP er dog undtaget.

Disse typer af ravarer og hjelpestoffer ma ikke tages i brug
uden godkendelsesmyndighedens forudgaende godkendelse.
En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

» Stofnavn og CAS-nr.

« Klassificering og meerkning

* Forekomst pa B-verdilisten, Miljgstyrelsens liste over
uonskede stoffer og REACH’ kandidatliste

» Tilstandsform

 Forbrugsramme

» Anvendelses- og oplagringssted

» Maksimalt oplag

» Afkast nr. og emissionsbegraensende foranstaltninger

« Bortskaffelsesmetode
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En anmeldelse skal ogsd indeholde en vurdering af stoffets
péavirkning af det eksterne miljg og forholdet til de geeldende
vilkar. Hvis stoffet er pA REACH’ kandidatliste eller er omfattet
af VOC-bekendtggrelsens § 3 skal anmeldelsen desuden
ledsages af en vurdering af muligheder for anvendelse af
renere teknologi og/eller substitution.

For alle andre ravarer og hjaelpestoffer skal anmeldelse senest
fremsendes sammen med arsrapporten for det kalenderar,
hvor de blev taget i brug.

Pharmacosmos A/S skal lebende arbejde med at substituere,
udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa
Miljostyrelsens liste over ugnskede stoffer og EU’s REACH’

kandidatliste.

Bilag
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C1

C2

Luftforurening

Afkasthgjder og luftmangder

®

Afkasthgjder og luftmengder i betydende afkast skal overholde de vaerdier, der er anfort her.
Ovrige afkast fores 1 meter over tag.

Afkast nr. Emission Max
fra luftmaengde

Nms3/h
Sprayterre Dextran
1
Sprayterre Jerndextran 5.800 17
2
Spraytorre N0\ DEAE 5.800 15
3 dextran
E4 Dampkedel, NOx, CO, 15
dextran CO2
Es5 Dampkedel, NOx, CO, 15
jerndextran CO2

Afkasthgjder males over terren.

Afkasthgjde

Emissionsgranser

®

Emissionen af stofferne mé ikke overskride de anferte greensevaerdier, malt som
timemiddelvardier:

Afkast fra Afkast nr. Stof Emissionsgranse
mg/Nms3

Kedelanlaeg E4 og E5 CO

125

NOx 105
SNy uw it Spraytorre 1,2  Inert stov < 10 50
og 3. Hm

Emissionsgraensevardier for bestdende mellemstore fyringsanlag, jf. §§ 7-9 (MCP)
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C4

Cs

Alle emissionsgranseverdier, som er fastsat for MCP, defineres ved en temperatur pé 273,15 K, et tryk pa 101,3 kPa
og efter korrektion for vanddampindhold i reggassen samt ved et standardiseret O2-indhold pa:
2) 3 % for andre mellemstore fyringsanleeg end motorer og gasturbiner, der fyres med flydende og gasformigt

braendsel (kedelanlaeg).

Immissionskoncentration
®

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrationen) méa
ikke overskride de angivne greenseverdier (B-vardier):

Stof B-vaerdi, mg/ms3

CO 1
0,125

Inert stov fra dextran, 0,01
jerndextran og DEAE dextran,
<10 pm

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for virksomhedens omrade.

Kontrol af luftforurening
Virksomheden skal, nér tilsynsmyndigheden finder det pakravet, foretage mélinger i afkast
for at kontrollere, at B-vaerdien i vilkar C3

overholdes. Hvis vilkaret er overholdt, kan der kun kraeves én arlig dokumentation.
Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Dokumentationen skal inden 3 méneder efter at mélingerne er gennemfort sendes til
tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen.
Dokumentationen skal efter forlangende sendes bade i papirformat og digitalt.

Kontroltype og overholdelse af greensevardi
Mélingerne skal foretages som praestationsmalinger.

Der skal foretages mindst 3 malinger af 1 times varighed. Malingerne kan foretages samme
dag.

Mélingerne skal foretages under fuld drift og maksimal emission.

Emissionsgraensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 3 mélinger er
mindre end eller lig med gransevardien.

CO og NOx
Virksomheden skal én gang arligt dokumentere, at greensevaerdierne for CO og NOx i vilkar
C2 og C3 er overholdt. Dokumentationen skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 3
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Cy

maneder efter maling, sammen med oplysninger om driftsforholdene under méalingen.
Dokumentationen skal pa forlangende sendes bade i papirformat og digitalt.
Kontroltype og overholdelse af grenseveerdi

Malingerne skal foretages som praestationsmaélinger.

Der skal foretages 2 mélinger af mindst 45 minutters varighed. Mélingerne kan foretages
samme dag.

Malingerne skal foretages under maksimal normal drift.

Emissionsgraensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 2 mélinger er
mindre end eller lig med greensevardien.

Hyvis resultatet af praestationskontrollen for en parameter er 60 % af emissionsgransevardien
eller mindre, skal praestationskontrollen kun udferes hver 2. ar for denne parameter.

Dette vilkér er geeldende fra afgerelsens meddelelse.

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes

regelmassigt og virksomheden skal have skriftlige

procedurer/instruktioner herfor. Procedurer/instruktioner bgr bl.a. baseres pa
producentens/leveranderens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift og vedligehold
af det enkelte ilter/filtertype, herunder intervaller for kontrol og udskiftning af det enkelte
filter. Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal vaere lettilgaengelige for det relevante
personale.

Resultater af lekagetest, 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 vaere

tilgaengelig for tilsynsmyndigheden samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Hgjeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for
lekage senest 10 arbejdsdage efter montering og reparation.
Kontrol af HEPA-filtre foretages pa forlangende og altid, nér
filtret har vaeret afmonteret, udskiftet eller pd anden made
justeret eller repareret, dog mindst en gang om éaret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en totalleekagetest

efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3 samt de af Miljgstyrelsen

anbefalede tilfgjelser og praeciseringer hertil, jf. bilag til 5.

supplement til Luftvejledningen. Der bgr anvendes en

polydispers testaerosol nevnt i afsnit C.6.4 i ISO 14644-3,

f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Laekagetesten skal udferes af et akkrediteret
firma/en certificeret person eller et firma/en person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:

Lzkagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for

og enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter
filtret:

Laekage = (Cefter filter / Cfor filter) x 100 %, hvor

Cefter filter = koncentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/1)
Cfor filter = middelkoncentrationen far filter (ug/1)

Bilag Side 11 af 65



C8

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og
leekagen i hvert malepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %.
Hyvis dette ikke er opfyldt skal HEPA-filtret udskiftes og
kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat
skal forevises eller fremsendes pé tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentationen skal
vere tilgengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultater skal fremvises ved tilsynsmyndighedens anmodning.
Tilsynsmyndigheden skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis acceptkriteriet overskrides.

Krav til luftmaélinger og beregninger
Maling af ovenfor anfarte vilkar C2 og C3 skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller
efter anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Mélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk pregvning, og malerapporterne skal
udferdiges som akkrediterede pregvningsrapporter. Milelaboratoriet skal vaere akkrediteret til
bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond (DANAK)
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA's multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode*

CO Metodeblad MEL-06
NOx Metodeblad MEL-03
Faerdigvarer Metodeblad MEL-02

HCI Metodeblad MEL-21
Phenol DS 281:1975

Kiselgur DS/EN ISO 3262-22:2001

*Se metodeliste over malemetoder til maling af emissioner til luft p& hjemmesiden for Miljostyrelsens

referencelaboratorium www. ref-lab.dk

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har accepteret dette.
Detektionsgraenserne for analyserne ma hejst veere 10 % af graensevardierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblad MEL-22, skal veere overholdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-metoden. B-vardien
anses for overholdt, ndr den hajeste 99 % fraktil er mindre end eller lig med B-vardien.

OML rapporten skal suppleres med en redegorelse for inddata, herunder ogsa
bygningskorrektioner (bade generelle og retningsafhaengige) samt valg af variable som
f.eks. ruhedslaengde og terrsenhaldning. Minimumskrauv til praesentation af
beregningsresultater: Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af
virksomhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale mdnedlige 99%
fraktiler), isokurver, med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.
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D Spildevand

D1 Processpildevand skal tilledes spildevandstanke og herfra til
det kommunale spildevandssystem via mélebygverk efter
aftale med Holba&ek Kommune.
D2 Saniteert spildevand skal tilledes kommunalt spildevandssystem efter aftale med Holbzak
Kommune.
D3 ®
Regnvand fra tagflader og befaestede arealer skal udledes til regnvandssystemet efter aftale
med Holbaek Kommune.
E Stoj
E1 Stejgranser

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag til
stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende gransevardier. De angivne
veaerdier for stgjbelastningen er de a&kvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

I virksomhedens skel gelder folgende graenseverdier for stej:

Dag Tidsrum Stojgraenser dB(A)
07-18 55
06-07 45
18-22 45
07-14 55
06-07 45
14-22 45
06-22 45
22-06 40

For kolonihaveomradet gst for virksomheden og boligomrédet Tveje Merlgse vest for
virksomheden, galder folgende greensevaerdier:

Dag Tidsrum Stajgraense dB(A)
Mandag — fredag 07-18 45
Mandag — fredag 18-22 40
Lordag 07-14 45
Lordag 14-22 40
Son- og helligdage 07-22 40
Nat 22-07 35

Omréderne fremgér af Bilag C.

Stajgraenserne skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omrdde i 1¥2 m hgjde
over terraen, herunder ogsa i skel. For bygninger med mere end én etage skal stajgransen
endvidere overholdes ved det mest stajbelastede punkt pé vinduer og altaner pd
bygningsfacaden samt pa eut. tagterrasser.

o)

2 ®
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E3

F1

G

G1

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere, at vilkéret for stgj,
jf. vilkér E1, er overholdt. Hvis stgjgraenserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig
dokumentation.

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes
tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen.

Krav til stgjmaling

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter
gxldende vejledninger fra Miljgstyrelsen.

Méling 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 maksimalvaerdien, med mindre der
er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.
Mélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljgmaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Definition pa overholdte stgjgraenser

Stgjgransen anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede verdier fratrukket den udvidede
usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgranserne, jf. vilkar E1. Mélingernes og
beregningernes udvidede usikkerhed fastsattes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens
anvisninger.

Affald og biprodukter
®

De falgende affaldstyper kan opbevares pa virksomheden i maengder op til de anforte Max
oplag i tons inden bortskaffelse / nyttiggarelse.

Affaldstyper Max oplag
(tons)

Farligt affald 1,6

Jord og grundvand

®
Udendgrs tankanlaeg skal placeres i taet tankgard uden aflgb eller med afspeerringsventil, hvor
tankgérden kan rumme mindst 110 % af indholdet i den sterste beholder.

Udendors tankgdrde skal temmes for regnvand, séledes at regnvand i bunden af
tankgdrden maksimalt udger 10 % af tankgdrdens volumen.
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G2

G3

G4

G5

G6

Gy

G8

Ved tankanleeg forstas tanke med tilhgrende rorsystemer og slanger.

@vrige faste rorsystemer og slanger, som anvendes til affald og kemikalier, skal vaere taette, i
god vedligeholdelsestilstand og korrosionsbeskyttede indvendigt eller opbygget af materialer,
der er resistente over for den type kemikalier eller affald, de anvendes til, og over for
eventuelt kondensvand, hvis dette udskilles.

®

Alle ror til farligt affald og flydende kemikalier, som er under plads- eller gulvniveau, skal
vere fort i en rergrav, der giver mulighed for inspektion af rgrene.

®

Udluftningsrer skal vaere vandrette eller have fald mod tank og vaere afsluttet med dacksel
eller heette.

Under pafyldnings- og aftapningssteder skal der vaere en spildbakke eller anden ordning,
som kan sikre opsamling af eventuelt spild.

®

Lagertankes identitet og indhold skal fremga af tanken og/eller dens péfyldnings- eller
aftapningsror.

®
Omlastning mellem tankvogne og lagertanke samt tromler mv. og lagertanke skal overvages.

®
Tanke i udenders tankanlag skal sikres mod overfyldning ved montering af en elektronisk
niveaumaling og detektering af overfyldning eller tilsvarende anordning.

Disse sikringssystemer skal kontrolleres i overensstemmelse med leverandorens
anvisninger, dog mindst 1 gang drligt. Resultatet af kontrollen skal opbevares pd
virksomheden.

®
Spild af kemikalier og farligt affald skal omgéende opsamles og omridet renggres.

Alle beholdere med kemikalier eller farligt affald skal opbevares under tag og beskyttet mod
vejrlig pa en oplagsplads med impermeabel beleegning uden aflgb. Oplagspladsen skal veere
indrettet saledes, at spild kan holdes inden for et afgreenset omrade og uden mulighed for
aflgb til jord, grundvand, overfladevand eller kloak. Omradet skal kunne rumme indholdet af
den starste opbevaringsenhed i omrédet.

Alternativt skal opbevaring ske indendeors i egnet beholder pé spildbakke eller i grube, der
kan rumme beholdernes indhold.
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G9

G10

G11

Alle udenders arealer, hvor der transporteres eller hdndteres farligt affald og kemikalier, skal
vaere etablerede med fast belaegning (asfalt, beton eller betonbelagningssten). Der skal veere

mulighed for, at et eventuelt spild kan opsamles.
Befaestelsen skal veere med haldning og uden lunker.

®

Virksomheden skal labende og hvert ar for udendars anlaeg, foretage visuel kontrol for
uteetheder og revnedannelser af:

— belaegninger og fuger pa alle impermeable og befestede arealer og gulve,
— fugers vedheftning,

— sumpe, brgnde og lignende opsamlingsbassiner,

— stationeere containere og egne transportcontainere,

— gruber og lignende serlige oplagsomrader,

— tanke og tankgarde,

— rersystemer,

hvor der handteres kemikalier og kemikalieaffald i vaeskeform.

Ovennavnte befaestede arealer, oplagsomrider m.m. skal til stadighed vere i god
vedligeholdelsesstand. Eventuelle skader (utaetheder og revnedannelser o.1.) skal udbedres
hurtigst muligt.

Der skal fares journal over resultaterne af kontrollen og udbedringer.

®

Tilsynsmyndigheden kan hgjest én gang om aret kraeve, at virksomheden lader en uvildig
sagkyndig foretage eftersyn af udendors:

— impermeable og befastede arealer,

— sumpe, bronde og lignende opsamlingsbassiner,

— stationzere containere og egne transportcontainere,
— gruber og lignende sarlige oplagsomrader,

— tankei tankgard og tankgarde,

— rersystemer.

Kontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret firma.

Firmaets beskrivelse af, hvordan eftersynet er foretaget og resultatet af kontrollen, skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter, at kontrollen har fundet sted.
Konstateres der utetheder/laekager, skal dette dog straks meddeles til tilsynsmyndigheden,

og leekagen skal udbedres snarest muligt.

Alle udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af virksomheden.
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H

Hi

Ha2

H3

Journalisering og rapportering
®

Journalisering
Der skal fares journal over anvendte meaengder af rdvarer og hjalpestoffer, inklusiv forbrug af
gas og el, samt oplagrede mangder affald.

Der skal endvidere fores journal over kontrollen med kontinuert
méleudstyr som pH- og kloridmaélere i spildevandstanke samt
leekageovervigning pa forlagstank med jerndextran, dvs.:
- garantiafprgvning/kvalitetskontrol

- kalibreringer/parallelmélinger
- lebende vedligeholdelse og justeringer

®

Opbevaring af journaler

Betegnelsen “journaler” omfatter alle de oplysninger, som virksomheden i henhold til
geldende vilkar skal opbevare, skal forevise tilsynsmyndigheden pa forlangende, eller skal

indsende til tilsynsmyndigheden.

Journaler skal veere tilgengelige pa virksomheden og skal kunne fremvises efter anmodning
fra tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pé virksomheden i mindst 3 ar.
®
Arsrapport

Virksomheden skal hvert ar lave en rapport om forbrug og @&ndringer i forhold til det
foregéende ar.

Rapporten kan indeholde folgende elementer:

a.Samlet forbrug af ravarer og hjalpestoffer, herunder vand og energi (mangde
og @endringer i forhold til foregdende kalenderér).

b.Produktion i tons (fordelt pé feerdigvarenavn) og eendring i produktionen i
forhold til foregidende kalenderar.

¢. Mangde af bortskaffet affald fordelt pa kildesorterede affaldsfraktioner med
angivelse af behandlingsform. Opggrelsen skal sammenlignes med det

forgangne ir.

Den arlige rapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 31. marts.
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I

In

I2

I3

J1

Driftsforstyrrelser og uheld

®
Virksomheden skal have elektronisk overvagning af produktionen, der i tilfzelde af
fejlfunktioner og uheld udlgses alarmer.

Der skal implementeres vedligeholdelsesprogrammer for anlagget. De forskellige
reguleringer og instrumenter skal kalibreres efter fastlagt procedure.

Alle tankanleeg og andet udstyr skal kontrolleres periodisk efter en fast plan.
Planen skal kunne fremvises til tilsynsmyndigheden pa foresporgelse.

Vilkéret er geeldende fra 1. januar 2023.
®

Virksomheden skal registrere miljorelevante spild, uheld og klager pa en sdidan méde, at
oplysningerne herom er umiddelbart tilgeengelige for tilsynsmyndigheden ved tilsyn.

®

Miljouheld, forstiet som en utilsigtet haendelse, der har potentiale til at pavirke personer og
miljg uden for virksomheden, og pavirkning af jord og grundvand pa virksomheden, skal
rapporteres til tilsynsmyndigheden. Hvis det er et storre uheld skal tilsynsmyndigheden
kontaktes telefonisk sa snart at den faorste akutte indsats er sat i veerk.

For mindre uheld skal tilsynsmyndigheden snarest muligt have en rapport med en beskrivelse
af uheldet, en beskrivelse af indsatsen samt en beskrivelse af opfalgende aktiviteter, herunder
forebyggende foranstaltninger.

Ophor

®

Ved helt eller delvist opher af driften skal tilsynsmyndigheden orienteres og virksomheden
skal treeffe de nadvendige foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af jord og
grundvand og for at bringe stedet tilbage i en miljomeessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher anmelde dette til
tilsynsmyndigheden med et oplag til vurderingen efter § 38K, stk. 11 lov om forurenet jord.
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3. Vurdering og bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgorelse

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

3.1.1 Planforhold og beliggenhed

Pharmacosmos er beliggende i et omrade udlagt til erhvervsformal miljoklasse 2-4. Jf. Holbak
Kommuneplan 2007 -2018.

Mod nord og nordest greenser virksomheden op til erhvervsomrader. Mod syd og gst graenser
virksomheden op til det dbne land. @st herfor ligger erhvervsomradets del A. Mod vest grenser
virksomheden op til det abne land.

Nermeste nabo er beliggende ca. 300 m fra virksomheden.

Den gstlige del af Pharmacosmos A/S grund er udpeget som omréde med serlige
drikkevandsinteresser, den vestlige del som omrade med drikkevandsinteresser.

3.1.2 Basistilstandsrapport

Den 29. januar 2021 har Miljgstyrelsen afgjort, at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for
virksomheden. Afgarelsen ses i bilag B.

3.2 Miljeteknisk vurdering i forhold til de stillede vilkar

A - Generelle forhold
Det tidligere vilkér A1 er uaktuelt og er bortfaldet.

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

Pharmacosmos har eget miljoledelsessystem, der bidrager til at sikre systematisk

arbejde med at forbedre miljgforholdene. Der er i den forbindelse gennemfert en

miljokortleegning med tilhgrende risikovurdering af virksomhedens miljoforhold. Ansvaret for
egenkontrol og implementering af miljgmal er fastsat, og virksomheden har procedurer for relevante
arbejdsgange og hindtering af dokumentation.

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 udgare en
udvidelse i forhold til de hidtidige krav. Miljostyrelsen satter frist den 1. januar 2023 for systemets
endelige implementering.
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Miljostyrelsen vil folge dette arbejde i forbindelse med tilsynet for at sikre, at vilkaret er overholdt ved
den fastsatte tidsfrist.

Ifolge BAT1 punkt ix) ber benchmarking indga som et led i miljoledelsessystemet. Virksomheden
foretager sammenligning med egne nogletal som et led i miljgledelsessystemet, men har ikke hidtil
kunnet identificere nogen andre virksomheder i sit netvaerk, hvor en egentlig sammenligning af
nogletal vil kunne ske. Safremt der opstar denne mulighed, vil det vere en folge af vilkaret, at
virksomheden skal bidrage til dette.

I forhold til BAT2 punkt ii) har Miljestyrelsen anfart, at miljoledelsessystemet skal indeholde de
spildevandsanalyser, der foretages som folge af vilkar i miljggodkendelser og spildevandstilladelser.
Spildevandstilladelse meddelelse af Holbeek Kommune.

Miljgstyrelsen vurderer, at en frist pa lidt over 1 ar er tilstreekkeligt til, at virksomheden kan tilpasse
systemet til det stillede vilkér.

Vilkar A2 aendres ikke

Vilkaret om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomheden eller
udskiftning af driftsherren er fastsat blandt andet for at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af
driftsherre involverer personer eller selskaber, der er registeret af Miljostyrelsen, jf.
miljobeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde
godkendelsen eller fastseette seerlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden ved indstilling af
driften i mere end 6 maneder er, at det kan have betydning for planlegning af tilsyn og opkraevning af
gebyrer.

Nyt vilkar A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgorelsens § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret
fastsaettes for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren straks indberetter til
tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A4 sendres ikke

Afggrelsen skal veere tilgaengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal vaere orienteret om
godkendelsens indhold og vilkar, séledes at det sikres at ansvarlige for driften er bekendte med
virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne overholdes til enhver tid. (tidl. vilkar A5)

B - Indretning og drift

Vilkar B1 zendres ikke

Der er sat vilkdr om, at afkast er forsynet med malestudse. Det vil betyde, at der kan udtages prover i
overensstemmelse med luftvejledningen

Vilkar B2 sendres ikke

Vilkar om, at afkast skal veere indrettet, s& luften kan spredes frit, er meddelt i overensstemmelse med
luftvejledningen.
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Vilkar B3 og B4 zndres ikke

Der er i overensstemmelse med luftvejledningens afsnit sat vilkdr om etablering af absolutfiltre
(HEPA-filtre) klasse H13 efter DS/EN 1822 pa afkast, hvor der udledes hovedgruppe 1 stoffer.

Det anfores i luftvejledningen, at der normalt ber vere en forrensning efterfulgt af absolutfiltrering.
Risikoen for, at absolutfiltre bliver utette er ved montering af et nyt filter, og hvis der udferes noget
arbejde i naerheden af filteret, sé selve filteret kan beskadiges eller rarforinger/samlinger eller lignende
beskadiges.

Forureningsbegraensende udstyr er etableret som en del af forudsatningen for at driften kan overholde
de emissionskrav der settes til virksomheden. Derfor er driften af anlaegget forudsat drift af et
velfungerende filtersystem

Vilkar B5 sendres ikke

Miljostyrelsen gnsker at stille et nyt vilkar om anmeldelse forud for
ibrugtagning af nye stoffer eller udvidelse af forbrugsramme for
allerede anvendte farlige stoffer. Anmeldelsen skal bl.a. indeholde en
oko-toksikologisk vurdering, samt en beskrivelse af stoffets
tilstandsform, anvendelse, oplag m.m. Det fulde indhold af en

anmeldelse fremgar af vilkéret.

Vilkar B6 aendres ikke

Miljostyrelsen fastsetter i overensstemmelse med BAT i BREF

“organiske finkemikalier” desuden vilkar om, at Pharmacosmos skal

forsege at substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer,

der optrader pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS) og EU’s lister over serligt
problematiske stoffer, f.eks. (REACH’ kandidatliste).

C - Luftforurening

Vilkar C1 sendres

Virksomheden har anfert nye afkastnumre for de betydende afkast fra virksomheden hvorfor vilkaret
er tilpasset med den samlede aktuelle afkastoversigt.

Andret vilkar C2 og C3

Virksomheden har naturgasfyrede kedler med en total kapacitet pd 13 MW. Fra 1.

januar 2025 skal anleegget overholde de emissionsgranser for NOx og CO, som

fremgar af MCP-bekendtgarelsen.

Virksomheden har fremfert det kun er de to storre anleeg E4 og E5 der skal overholde bekendtggrelsen
om mellemstore fyrigsanlag.

Da virksomheden allerede nu er i stand til at overholde disse graenser, jf. de

oplysninger som virksomheden har fremlagt til revurderingen, har Miljostyrelsen

valgt at fastsaette dem med revurderingen.

Endvidere har Miljestyrelsen forslaet at skaerpet kravet til emission af faerdigvarer da faerdigvaren
betragtes som et pharmaceutiske produkt og da det vurderes at det teknisk set er muligt at overholde
den skerpede vaerdi med de kendte BAT-teknologier der er tilgaengelige pa marked i dag.
Virksomheden har gnsket at fastholde den eksisterende emissionsgranse.

Vilkar C4

Vilkaret er uaendret, dog séledes at det nu kommer an pi en vurdering fra tilsynsmyndigheden om der
skal foretages maling til kontrol af B-vaerdier. Dette fordi de méalinger der foreligger viser at
virksomheden overholder kravene med en fin margin, og samtidig giver en forventning om at de
skaerpede krav ogsa overholdes under de beskrevne driftsforhold.
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Virksomheden har oplyst at der er gennemfort OML-beregninger for emissionen af stgv fra de tre
sprayterringsanleg og af NOx fra dampkedlerne. I 2012 blev der udfert OML-beregninger for stov fra
sprayterrer og for NOx fra energianleg. I 2016 blev der udfert opdaterede OML-beregninger for stov
fra sprayterrer i forbindelse med eftervisning af, at miljegodkendelsens krav til luftemissioner
overholdes. Resultaterne af beregningerne ses i folgende tabel

Anlzeg Enhed Immision | B-vaardi OML-beregning udfert
Stov fra sprayterrer 1,2 og 3 | pg/m? 3,94 10 2016
NO, fra gasfyr Mg/m?3 11 125 2012

Immissionsberegning af stov og NOx

OML-beregningerne af stgv fra 2012 blev udarbejdet pa baggrund af forudsetninger om, at emissionen
af inert stov er under 10 mg/Nm3. I 2016 blev der udfert prastationsmalinger af emissionen af stov i
afkast fra sprayterreranlaegene til eftervisning af, at kravene til stovemissioner overholdes, og pa
baggrund af resultaterne fra disse malinger blev der udfert OML-beregninger til eftervisning af, at B-
veerdierne overholdes.

Som det fremgar af tabellen viser beregningerne, at B-vaerdierne overholdes med god margin.

Immissionen af CO er marginal, idet der ikke kan detekteres CO i roggassen. B-veerdien pd 1 mg/m3 er
ogsé overholdt.

For gvrige punktudsug fra produktionen er spredningsfaktoren mindre end 250 m3/s, hvorfor
afkastene er fort 1 m over tag af produktionsbygningerne svarende til 12 m over terran.

Vilkar Cs

I henhold til bekendtggrelsen om mellemstore fyr fastholdes vilkr om kontrol med CO og NOx dog
tages det i betragtning at eksisterende mélinger viser at graensevaerdierne overholdes med god margin
hvorfor det kan forventes der skal foretages en tilpasning af kontrolmalingernes antal.

Vilkar C6, C7 og C8

Der er i overensstemmelse med luftvejledningens afsnit sat vilkar om etablering af absolutfiltre
(HEPA-filtre) klasse H13 efter DS/EN 1822 pa afkast, hvor der udledes hovedgruppe 1 stoffer.

Det anfores i luftvejledningen, at der normalt bor vaere en forrensning efterfulgt af absolutfiltrering.
Det fremgar af luftvejledningen, at denne renseteknik medferer, at emissioner kan nedbringes til
koncentrationer langt under 0,01 mg/ normal m3.

Vilkar for kontrol af filtrene er fastsat i overensstemmelse med luftvejledningen, supplement nr. 5 af
24. oktober 2006.

Risikoen for, at absolutfiltre bliver utatte er ved montering af et nyt filter, og hvis der udferes noget
arbejde i naerheden af filteret, sa selve filteret kan beskadiges eller rorforinger/samlinger eller lignende
beskadiges. Det er derfor praciseret, at vilkaret om kontrol ogsa gaelder for arbejde i neerheden af
filteret.

I luftvejledningen acceptereres drift i op til 10 arbejdsdage dage, inden det kontrolleres om et
nymonteret eller et filter som har veeret afmonteret er teet. I luftvejledningen anfares ogsé, at fristen
for udskiftning af filter med leekage starre end 0,05 % samt efterfalgende kontrol af nyt filter ber vaere
afsluttet inden for to uger. Miljostyrelsen har fastsat vilkar i overensstemmelse med dette.

Total stev og inert stov
Pharmacosmos har en rackke handteringer i forbindelse med processer som er etableret med
forskellige renseforanstaltninger som filtre og scrubbere.
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Ifolge Luftvejledningen anbefales en emissionsgranseverdi for totalstov pa 10 mg/Nms for
massestremme storre end 5 kg pr. time. Ifglge BREF-dokumentet for "Organiske finkemikalier” er det
dog BAT at né ned pa partikelemissioner pa 0,05-5 mg/m3. Miljostyrelsens vurdering, at det er muligt
med en eksisterende teknologi at opna emissioner indenfor det interval, der er beskrevet i BAT.
Miljgstyrelsen stiller derfor vilkdr om en emissionsgraensevaerdi for feerdigvaren pa 5 mg/Nms.

Ifolge Luftvejledningen og B-vardivejledningen gelder en B-verdi for inert stov pa 0,08 mg/ms for
den del af stovet, der er mindre end 10 um. Denne veerdi er dog varslet nedsat til 0,02 mg/m3, jf.
supplement til B-vaerdivejledningen. Der findes ikke nogen B-vardi for dextranstgv. De stoffer med en
B-verdi, der vurderes at kunne sammenlignes bedst med dextran, er mel og sukker med B-vaerdier pa
0,02 hhv. 0,1 mg/m3. Da dextran og dextran-derivater efter det oplyste ikke er sundhedsskadeligt eller
kan give risiko for allergi eller huller i teenderne, hvilket er rsagen til B-veerdierne for mel og sukker,
vurderer Miljgstyrelsen, at de geeldende B-vardier for disse stoffer ikke er relevante i denne
sammenhaeng. Der fastsattes derfor vilkdr om, at Pharmacosmos skal overholde en B-veerdi pa 0,01
mg/m3 for feerdigvarer da det er den B-vaerdi der er geeldende i den eksisterende godkendelse.

Lugt

Pharmacosmos oplyser at rdvaren DEC har en kraftig ammoniaklignende lugt. Idet den tilsattes under
vaeskeoverfladen, hvor den omdannes hurtigt, og den resulterende koncentration er pa 10 procent i
restprodukttanken, medferer anvendelsen af produktet dog ingen vaesentlig lugt i omgivelserne.
Miljgstyrelsen har ved tilsyn ikke registreret lugt fra virksomheden og har ikke modtaget nogen klager
fra omboende.

Miljestyrelsen vurdere derfor at der ikke forekommer lugt fra virksomhedens drift, hvorfor der ikke er
stillet vilkar i godkendelsen til lugt.

D - Spildevand

Andret vilkir D3

Virksomheden ligger i separatkloakeret omrade.

Holbzk Kommune har den 11. juni 2007 givet tilladelse til tilslutning af spildevand fra Pharmacosmos
A/S til det kommunale rensningsanleg. I 2012 meddelte Holba&ek Kommune desuden tillaeg til
spildevandstilladelsen til afledning af regenereringsvand fra membrananlaeg og regnvand fra
overfladearealer til regnvandssystemet.

Processpildevandet kommer fra procesanleg, vandbehandling, kelevandssystem og fra renggring.
Spildevandet fra procesanlaeg kommer fra regenerering af ionbyttere, fraktionering, hydrolysering og
filtrering.

Révand/vandverksvand til produktionen renses i ionbyttere og keramikmembranfiltre inden
anvendelsen.

Rejekt herfra udledes med processpildevand.

Der er installeret to tanke 4 450 m3 til opsamling af spildevandsstremme. Herved sikres, at
udledningen af processpildevand kan udjevnes over dagnet, séledes at den i tilladelsen fastsatte
udledning pr. time (60 m3/h) ikke overskrides. Der tilledes skiftevis til tank 1 og tank 2. Nar en tank er
fyldt, skiftes til den anden tank, og der afledes fra den tank, der ikke er under fyldning.

Der méles kontinuert pH og ledningsevne i tankene, og flowet kan reguleres under

hensyntagen til ledningsevnen (kloridindholdet), hvorved det sikres, at kravet for

kloridindhold overholdes. Tankene er forsynet med omrgrer og fungerer tillige som
neutraliseringstank, hvor der tilsaettes lud i nedvendigt omfang for sikring af pH.

t Miljeprojekt nr. 1252/2008 fra Miljestyrelsen
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Hvis malinger i en tank viser en for hgj eller lav pH veerdi eller for hgj ledningsevne, blokeres for
afledning fra tanken.

Virksomheden foretager egenkontrol bestdende af 12 proveudtagninger arligt, der udtages
flowproportionalt i milebygveerk.

E - Stoj
Vilkarene til stgj er usendret dog saledes at vilkir E2 om kontrolméling af stgj er tilpasset at
virksomheden har gennemfert kontrolmaling for stgj.

Sterstedelen af virksomhedens stgjkilder er stationere. De stationare kilder omfatter
ventilationsafkast placeret pa taget af produktionsbygningerne, kaletdrn, skorsten, afkast fra
sprayterringsanleg, ventilationsafkast i facaderne samt sukkerpéfyldning ved opblaesning af sukker til
tank. Portdbninger samt eventuelle abentstdende dare og vinduer m.v. betragtes som faste stojkilder.

Intern karsel med lastbiler er den veaesentligste mobile stgjkilde. Ved intern transport pa
virksomhedens omrade benyttes gastruck og lastbiler. Truck anvendes i forbindelse med udlesning af
feerdigvarer samt indlaesning af ravarer til lageret. Lastbiler anvendes primeert til vareudlevering og
ravareindlevering samt afthentning af affald.

Koletarne og skorsten fra kedlerne er forsynet med lyddaempere, ligesom ventilationsafkast er udfert
med stgjdeempning i relevant omfang.

Der eri 2005 udfert en samlet stgjkortleegning for fabrikken, som er opdateret med mélinger og
beregningeri 2015.

Stejberegningerne viser, at Miljgstyrelsens vejledende graensevardier i omgivelserne ikke overskrides,
néar der tages hgjde for usikkerheden i mélingerne.

F - Affald og biprodukter

Vilkar F1 sendres ikke

Virksomhedens affaldsmangder kildesorteres i en lang raekke affaldsfraktioner som muligger affaldets
nyttiggerelse. Den aktuelle genanvendelses % fremgar af

Nedenstdende skema og viser at en meget stor maengde af de sorterede fraktioner nyttigeres.
Virksomhedens initiativ er i overensstemmelse med bekendtggrelsen om affald § 3 stk. 35 og bilag 5
om former og metoder for nyttiggarelse.

Virksomheden har tidligere deponeret hovedparten af affaldet (70 %), hvilket skyldes filtermaterialet
fra oprensning/filtrering har et vandindhold pa ca. 50 %, som gor at det ikke er velegnet til
forbranding.

Virksomheden har lgst dette som betyder at deponering ikke leengere er aktuelt.

Endvidere har arbejdet med kildesortering fort til at virksomhedens behov for opbevaring af farligt

affald er reduceret vaesentligt da meaengden af farligt affald fra virksomheden pa arsbasis er reduceret
til 1,6 tons.
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Total affaldsmangde Mangde Andel
Genanvendelse 162,1¢t 26 %
Nyttiggorelse i biogasanlaag 400 t 65 %
Forbraending 50t 8 %
Deponi 0t 0 %
Farligt affald til specialbehandling 1,6t <1%
Ialt 613,7t 100 %

Affald fra Pharmacosmos A/S skal bortskaffes i overensstemmelse med Holbak kommunes
affaldsregulativ. Der er tidligere fastsat vilkdr herom, men dette vilkar udgar if. med revurderingen,
idet Miljostyrelsen ikke er myndighed for bortskaffelse af virksomhedens erhvervsaffald.
Miljostyrelsen gnsker dog at fastsaette vilkar for oplagsmangden af farligt affald pa virksomheden, idet
dette kan udgere en risiko for forurening af omgivelserne.

G - Jord og grundvand
Afsnittet er udvidet med nye vilkar primeert for at tydeliggere formidling af fokus pd omradet samt
krav til virksomheden om forebyggende handlinger.

Den gstlige del af Pharmacosmos A/S grund er udpeget som omréade med sarlige
drikkevandsinteresser, den vestlige del som omridde med drikkevandsinteresser.

Virksomheden oplyser at produktionen er indrettet og drives, si der generelt ikke er risiko for spild af
kemikalier og affald til jord og grundvand.

Oplag af kemikalier og farligt affald er placeret inde i bygninger i lukkede skabe eller oplagsrum uden
gulvaflgb eller pa spildbakker eller andet opsamlingsmateriel. Udenders tanke er placeret i tankgarde.
Héandtering af kemikalier f.eks. ved modtagelse sker pa tat befestet areal med mulighed for opsamling
af spild.

Tanke med syre og lud til produktionen er placeret i tankgard med opsamlingsvolumen, der kan
rumme den storste tanks indhold. Ludtank til pH-justering af spildevand er placeret pa
betonbelaegning med opkant og aflgb til spildevandstanke.

Forlagstank med jerndextran indeholdende phenol er udfert som dobbeltvaegget tank med
leekageovervagning. Kloakaflab i lokalet kan desuden afspaerres.

De to spildevandstanke er placeret over grundvandsniveau med draen til inspektionsbrend.

Farligt affald opbevares i lukket og aflast container (18’- transportcontainer) med teet bund, placeret
uden for affaldsbygning.

Restproduktet — 10 % vandig oplesning af 2-diethylaminoethanol - opbevares i en stéltank placeret i
Perstrup betontank pa 135 m3.

Nyt vilkar G1
Vilkaret tjener til beskyttelse af jord og grundvand.

Vilkaret skal sikre, at opbevaringskapaciteten i udendgrs tankgérde er tilstreekkelige og rersystemer
sikres gennem vedligeholdelse.

Nyt vilkar G2

Ror til flydende affald og flydende kemikalier skal vare tilgeengelige for inspektion. Herved sikres, at
en eventuel laekage kan opdages.
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Nyt vilkar G3
Vilkaret skal begranse risikoen for spild fra tanke og tjener dermed til beskyttelse af jord og
grundvand.

I forhold til tidligere tilfejes der vilkér om, at der skal veere spildbakke eller anden ordning til at sikre
opsamling af eventuelt spild alle de steder, hvor der sker péfyldning eller aftapning.

Nyt vilkar G4
Tankes indhold skal st pa tanken og péafyldnings- eller aftapningsrer. Det begreanser risikoen for fejl
ved pafyldning hhv. aftapning.

Nyt vilkar G5
Der skal udvises omhu ved omlastning for at begranse risikoen for spild.

Nyt vilkar G6
Tanke skal veere sikret mod overfyldning / overlgb. Der tilfgjes et krav om, at disse sikringssystemer
kontrolleres mindst 1 gang rligt.

Nyt vilkar G7
Spild af kemikalier skal straks fjernes, s de ikke udger en risiko for l&ngerevarende forurening af jord
og grundvand.

Vilkar G8 andres ikke
Beholdere med kemikalier og farligt affald skal opbevares pa en sidan made, at et eventuelt spild kan
opsamles, samt at oplaget er beskyttet mod vejerlig.

Vilkar G9 andres ikke
Udenders arealer, hvor der transporteres farligt affald eller kemikalier, skal veere befeestede med
mulighed for opsamling af spild.

Nyt vilkar Gi1o
Belaegninger med videre, som sikrer mod forurening af jord og grundvand, skal kontrolleres og
vedligeholdes, sa de fortsat er teette.

Nyt vilkar G11

Safremt situationen kraever det kan tilsynsmyndigheden stille krav om, at belaegninger med videre
kontrolleres af en uvildig sagkyndig, med det formal at f& skarpet fokus pa beleegningskontrollen
herunder vedligeholdelsen af arealer.

Vilkaret medtager ogsé rersystemer, som ikke har krav om lgbende taethedskontrol
eller lignende. Derved sikres, at der kan kraves kontrol, hvis der ved tilsyn
konstateres risiko for utetheder i ror.

H - Journalisering og rapportering

Nyt vilkar H1

Journalfering af forbrug og affaldsproduktion vil give en mulighed for at fare tilsyn med
virksomhedens udvikling.

Der stilles vilkar om, at kontrol og vedligehold af mélere skal journalfares. Derved
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far tilsynsmyndigheden mulighed for at se disse oplysninger.

Nyt vilkar H2
Vilkéret er udbygget med en definition pa begrebet journaler. Der stilles ikke nogen formkrav til
journaler, s& de kan frit fores i den form, som virksomheden finder hensigtsmeessig.

For at begraense mangden af data begranses den periode, hvor journalerne skal opbevares pa
virksomheden.

Andret vilkar H3
Virksomheden har vilkir om at indsende en drsrapport til Miljgstyrelsen, hvor der samles op pé
virksomhedens egenkontrol.

For at kunne folge virksomhedens miljgledelse, jf. vilkar A1, er vilkdret desuden udvidet med ledelsens
arlige gennemgang.

| - Driftsforstyrrelser og uheld

Nyt vilkar I1

Vilkar om elektronisk overvigning og vedligeholdelsessystemer er indfart efter oplysninger til sagen
fra virksomheden

Der er endvidere tilfgjet krav om aflukningsventil i tappehallen til sikring mod spild til aflgb.

Nyt vilkar I2
Oplysninger om spild, klager m.v. skal registreres, sa tilsynsmyndigheden har mulighed for at fa
kendskab til dette.

Nyt vilkar I3
Vilkaret sikrer, at tilsynsmyndigheden far kendskab til utilsigtede heendelser med mulig miljemassig
effekt.

J - Ophor

Nyt vilkar J1

Virksomheden skal treffe nadvendige foranstaltninger ved ophgr for at forebygge forurening. Vilkaret
er &ndret, sd det er i overensstemmelse med den nuvaerende godkendelsesbekendtgarelses § 21, stk. 1,
nr. 12 og 13, jf. ogsé § 50.

3.3 Vurdering i forhold til BREF

Virksomheden er omfattet af CWW BREF (spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og
dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902). Virksomheden har som en del af
ansggningsmaterialet, og som led i revurderingen sendt en udfyldt CWW BAT-tjekliste. Denne er
vedlagt som bilag A.
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Miljostyrelsens bemaerkninger til virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste fremgar efterfolgende:

BAT 1:

Der er i den revurderede miljogodkendelse stillet vilkar A1 om, at virksomhedens miljeledelsessystem
skal leve op til alle punkter i BAT 1. Vilkaret gaelder hele virksomheden og er meddelt ved pabud efter
miljebeskyttelseslovens § 41 for den eksisterende virksomhed. Frist for opfyldelse er den 9. juni 2020,
hvilket er 4 ar fra offentliggorelsen af BAT-konklusionen i EU-Tidende. Pharmacosmos har
implementeret et EHS system inden revurderingen af CWW BREFen blev meddelt. Flere af de naevnte
punkter i BAT1 er siledes allerede bergart af virksomheden. Miljastyrelsen har stillet vilkdr om en
implementeringsplan for BAT 1 da det vurderes at der vil vaere behov for at tilpasse virksomhedens
EHS system med kravene i BAT1. Tidsfister i implementeringsplanen kan om ngdvendigt efterfalgende
fastseettes i form af pabud.

BAT 2:

Det fremgér af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at der i forbindelse med revurderingen er
péabegyndt et registreringsarbejde som giver et overblik over spildevand (flydende affald) / spildgasser
der gor det muligt at arbejde med begraensninger si tet pé 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 sanitaert spildevand er
tilsluttet det kommunale spildevandssystem.

Miljestyrelsen vurderer pa dette grundlag, at BAT 3 efterleves som en del af de eksisterende
procesforhold der er omfattet af revurderingen. Der stilles ikke vilkér for BAT 3.

BAT 4:

Virksomheden oplyser til ansggningen, at der i 2012 er indhentet ny tilslutningstilladelse fra Holbak
Kommune til tilslutning af spildevandsstremme for regenereringsvand og overfladevand til det
kommunale regnvandssystem.

Der er saledes ikke direkte udledning fra fabrikken til recipient.

Miljgstyrelsen forventer, at der foretages de ngdvendige malinger pa flydende affaldsstremme, siledes
at fortegnelsen i BAT 2 kan vedligeholdes — og at der foreligger tilstreekkelig viden til brug for
virksomhedens handterings- og behandlingsstrategi, jf. BAT 10.

Der stilles ikke i miljegodkendelsen vilkar i relation til BAT 4.

BAT 5 (og BAT 19):

Pharmacosmos oplyser til sagen at processer i produktionen er vandbaseret og der ikke anvendes
oplgsningsmidler pé virksomheden.

Virksomheden er ikke omfattet af VOC- bekendtggarelsen.

Der stilles ikke vilkér i relation til BATS5.

BAT 6:

Der er ingen erfaring med lugtgener fra virksomheden. Virksomheden oplyser at der er filtersystemer
pé de vaesentligste ventilation fra produktionen, herunder en del scrubbere. Det er Miljostyrelsens
vurdering at risikoen for lugt der kan emitteres fra virksomheden vil vaere begrenset. BAT 6 vurderes
derfor ikke relevant i forhold til regelmaessige malinger.

Der stilles ikke vilkér for BAT 6.
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BAT 7:

Procesvand recirkuleres i produktionen.

Dranvand opsamles og genanvendes til dampkedler og keletarn, séledes at der ikke er tab fra
skylleprocesser og lignende.

Koling af proceskar sker ved indirekte kaling.

Produktionen er vandbaseret, hvorved brug af oplgsningsmidler undgas.

Der stilles ikke vilkér for BAT 7.

BAT 8:

Tag- og overfladevand udledes til offentlig regnvandsledning.

Regenereringsvand fra membrananlaeg udledes til Holbeek Kommunes regnvandssystem.
Saniteert spildevand ledes til kloak efter mélebrand for processpildevand.

Rent produktionsvand genanvendes i dampkedler og keletarne.

Spildevand, overfladevand og sanitert spildevand tilledes Holbaek Kommunes spildevandssystem.
Kommunen har udarbejdet tilslutningstilladelser geeldende for virksomhedens spildevand.

Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 8.

BAT o:

Virksomheden har beskrevet, hvordan det hindres, at der udledes forurenet overfladevand i tilfaelde af
uheld. Der er ingen beskrivelse af utilsigtede emissioner til vand i tilfeelde af unormale driftsforhold.
Spildevand fra virksomheden ledes til renseanlaeg.

Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 9.

BAT 10, BAT 11 og BAT 12:

Virksomheden refererer til, at bortskaffelsen af flydende affaldsstremme (processpildevand og
overfladevand) sker efter aftale med Holba&k Kommune der har udarbejdet tilslutningstilladelse til
virksomhedens spildevand. Der foregar ikke udledning til recipient og virksomheden anvender ikke
oplegsningsmidler i processen.

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

BAT 13:

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

Pharmacosmos har indfert et kildesorteringssystem og ift. oplysninger til sagen er der opnéet store
reduktioner gennem fokusering pa de forskellige kilder.

Muligheder for at minimere affaldsmaengder til deponi og forbreending, samt gge maengden af affald
der genanvendes, undersgges lobende.

Detaljeret fastleeggelse af alle affaldsmangder (data)pagar. Filterkager, der tidligere blev deponeret,
anvendes nu til jordforbedring pa landbrugsjord

Der formuleres ikke et sarskilt vilkar for BAT 13, idet Miljgstyrelsen vurdere, at virksomhedens
arbejde med kildesortering 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:
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Stevemissioner renses i filtre eller i scrubber, hvor driften er optimeret for at reducere mengden af
aerosoler og dermed forbedre renseeffektiviteten.

Pharmacosmos oplyser at saltsyre koncentration er s lav, at rensning ikke er relevant.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 15.

BAT 16:

Pharmacosmos har etableret energianlaeg ifm. driften af sprayterring og dampkedler herfra kommer
der emission af CO og NOx. Der stiles vilkar til emissioner af CO og NOx fra energianleeggene og NOx
vardien er skaerpet ift. tidligere miljggodkendelse.

Virksomhedens oplysninger til sagen viser kort over afkastenes placering og liste over emissioner fra
hvert afkast. Malinger og OML beregninger fra 2016 viser, at immissionsgransen for stgv, phenol,
HCL og Kiselgur, samt NOx fra kaldeanlaeg er overholdt med god margin.

BAT 17 og BAT 18:
Ikke relevant, da der ikke foregar atbreending pa virksomheden.

BAT 19 og BAT 5:

Som naevnt under BAT 5 er processerne pa Pharmacosmos vandbaseret og der anvendes ikke
oplesningsmidler pa virksomheden.

BAT 19 er derfor ikke relevant.

BAT 20 og BAT 21:
Som naevnt under BAT 6 er det erfaringen at driften af virksomheden ikke medfarer lugtgener.
BAT 20 og BAT 21 er derfor ikke relevant.

BAT 22 og BAT 23:

Stgjberegninger viser, at virksomheden overholder de vejledende stgjgraenser.

Drift af virksomheden har ikke givet anledning til stgjklager fra naboer til anlegget. Virksomheden
navner at ved udskiftning og nyinstallation vil der blive stillet krav til leverander om stgjsvagt udstyr.
Lobende overvigning af udenders placerede stgjkilder ved daglig rundering er beskrevet som
procedure i virksomhedens EHS-system.

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-referencedokumenter:

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

CWW BREFen anses for at veere den der er primeert dackkende for virksomhedens aktiviteter.

3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Holbaek Kommune har oplyst, at kommunen har folgende bemerkninger,
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Vilkér D3: "Regnvand fra tagflader og befastede arealer skal udledes til regnvandssystemet efter aftale
med Holbzek Kommune.” o Her bar tilfgjes regenereringsvand fra membranfiltre jf.
tilslutningstilladelse af november 2012: "Tilladelse til afledning af regenereringsvand fra
membrananlaeg og regnvand fra udenoms arealer til det offentlige regnvandsanleg”

I Miljateknisk vurdering:

AfVilkar C6, C7 og C8, afsnit: "Total stgv og inert stov” er angivet, at B veerdi for dextranstev er
fastlagt til 0,01 mg/m3. Denne vaerdi er skeerpet i forhold til referencen for mel og sukker. Det fremgar
ikke tydeligt hvorfor. Det angives alene at dextran ikke er sundhedsskadeligt eller kan give risiko for
allergi eller huller i teenderne, hvilket sdledes ikke kan veere anledning til skeerpelse.

Afsnit D — Spildevand, ZAndret vilkar D3: er angivet at "Rejekt herfra udledes med processpilde-
vand”. Rejekt er neermere specificeret i tilslutningstilladelse af november 2012 og ber derfor
preaciseres som: Spild fra bledgering af vand og skyl af keramisk filtre.

3.3 Vurdering i forhold til BREF:

Vedr. BAT 4. Der er som naevnt ikke direkte udledning og i tilslutningstilladelsen til regnvandsbas-sin
med udlgb til Kalvemose 4, er det vurderet, at der vedr. regenereringsvand: “er tale om meget rent
vand, som enskes afledt til regnvandsledning med en saltkoncentration pd 3 gange den normale
meengde af saltkoncentrationen i drikkevand. Denne @ndring i koncentrationen til vandlobet
vurderes at vaere uproblematisk”

Revurderingen vurderes saledes ikke at vedrgre de eksisterende planforhold, og Planafdelingen har
folgelig ikke bemeerkninger til den fremsendte revurdering.

3.4.2 Udtalelse fra borgere mv.
Miljgstyrelsens opstart af revurderingen om godkendelse har varet annonceret pa Miljgstyrelsens

hjemmeside www.mst.dk den 23. december 2016.
Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.4.3 Udtalelse fra virksomheden
Virksomheden har tilfgjet en raekke kommentarer til udkastet. Miljgstyrelsen har tilpasset udkastet ift.

virksomhedens kommetarer pa en rekke omrader ift. tilrettelser af fejl og eendringer ift. faktuelle
oplysninger.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for love, bekendtgarelse og vejledninger:

Miljobeskyttelsesloven: Lovbekendtgarelse nr. 241 af 13. marts 2019 om miljgbeskyttelse
Lov om forurenet jord: Lovbekendtgerelse 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

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

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

fyringsanlaeg

Luftvejledningen: Vejledning 2/2001 fra Miljgstyrelsen om begraensning af luftforurening fra
virksomheder
Stajvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljestyrelsen om ekstern stgj fra virksomheder.

Meerkninger og kemikalier:

Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om Kklassificering,
merkning 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 godkendelsesbekendtgerelsens bilag 1, punkt 4.5
Fremstilling af farmaceutiske produkter.

Virksomheden har som biaktivitet et fyringsanleg, der er omfattet af bilag 2, punkt G2o1:
Kraftproducerende anlaeg 5-50 MW

41.2 BREF

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 harende styringssystemer (CWW, 2016)
EU BREF: Luftrensning i den kemiske industri, under udarbejdelse.
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41.3 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende,
der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.

41.4 Miljgvurderingsloven

Virksomheden er opfert pa bilag 1, punkt 6 €) i miljgvurderingsloven. Revurderingen er ikke omfattet
af VVM.

4.1.5 Habitatdirektivet

Afstanden fra virksomheden til neermeste habitat- og

fuglebeskyttelsesomréade er mere end 5 km (Ordrup Skov).

Der findes derimod beskyttede naturomréder i umiddelbar neerhed til

virksomheden.

Miljestyrelsen har pa baggrund af en hgring af Holbak

Kommune i forbindelse med revurderingen af virksomhedens miljegodkendelse af 4. januar 2013
vurderet, at virksomheden ikke er i konflikt med de naerved liggende beskyttede naturomréader.

4.2 Gvrige galdende godkendelser og pabud

Godkendelsen erstatter folgende, tidligere meddelte godkendelser:

— Miljostyrelsen revurderede og meddelte ny miljggodkendelse til Pharmacosmos den 4. januar
2013, og siden er der meddelt folgende tilleeg/&ndringer til miljggodkendelsen:

— Pébud om andring af vilkdr om emissionsgranser for energianlag (januar 2014)

— Ny spildevandstank og restprodukttank (februar, 2015)

— Tankanlaeg til pH-justering af jernchlorid (maj, 2015) — ikke taget i brug

— Ny 20 m3 tank til natriumhydroxid (januar 2018)

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.
Holbak Kommune er tilsynsmyndighed for affaldsbortskaffelse og afledning af spildevandet til det
kommunale spildevandsrenseanlag.

44 Offentliggerelse og klagevejledning

Offentliggorelse

Miljostyrelsens afgarelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas pa
www.mst.dk.

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

Klage
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Folgende parter kan klage over afggrelsen til Natur- og Miljeklagenavnet
e ansggeren
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den
konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

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

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevareklagenavnet. Du
klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa
www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID. Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet
afggrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar du
klager, skal du betale et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer.
Du betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljo- og Fodevareklagenavnets hjemmeside
(https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/).

Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer 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 afgerelse i
sagen. Myndigheden videresender herefter anmodningen til Miljg- og Fedevareklagenavnet, som
treeffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 31-05-2021.

Betingelser for afgerelsen mens en klage behandles
Virksomheden har ikke pligt til at efterkomme afggrelsen, mens Miljg- og Fadevareklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anleegge et segsméil om miljegodkendelsen 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:
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https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/

Pharmacosmos A/S, hba@pharmacosmos.com; lil@pharmacosmos.com

Holbak Kommune, post@holb.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag B. Afggrelse om basistilstandsrapport

gm; Miljs- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Pharmacosmos A/S

. Virksomheder
Rorvangsvej 30 J.ar. 2019 - 1422
4300 Holbzk Ref. Soean

Den 29. 01. 2021
CVR nr. 15517085

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for Pharmacosmos A/S.

Miljostyrelsen har den 08.10. 2018 modtaget ansggningsmateriale geeldende for revurdering af
miljogodkendelse meddelt den 3.01-2013.

Virksomhedens listepunkt er 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.
Som bilag 1 virksomhed er Pharmacosmos underlagt reglerne om revurdering nir EU har vedtaget nye
BAT-konklusioner for branchen.

Med vedtagelsen af EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer (CWW,
2016) vil neervaerende revurdering af virksomhedens miljogodkendelse fokusere pa implementering af
CWW BREFen.

Endvidere skal Miljgstyrelsen vurdere behovet for basistilstandsrapport i forbindelse med
revurderingen. Dette betyder, at der ssmmen med oplysningerne til revurderingen skal fremsendes
oplysninger om BTR jf. godkendelsesbekendtgarelsens (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 virksomhedens
start (eller ved revurdering af eksisterende miljogodkendelse), og tilstanden, nar driften af
aktiviteterne ophgrer. Formalet med basistilstandsrapporten er derfor, at fastlaegge
basisforureningstilstanden i jord og grundvand, séledes at virksomheden ved fremtidigt definitivt
driftsopher handterer den forurening, der er opstaet i den mellemliggende periode.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget for bilag 1-aktiviteten,

og aktiviteter der er teknisk og forureningsmeessigt forbundet med bilag 1-aktiviteten. Fremover
benaevnt bilag 1-virksomheden.

Bilag Side 46 af 65



Holbaek *

Figur 2. Placering af Pharmacosmos A/S

Pharmacosmos er beliggende i et omréde udlagt til erhvervsformaél miljeklasse 2-4. Jf. Holbak
Kommuneplan 2007 -2018.

Produktionsanlag og de tilhgrende faciliteter, laboratorier og administration, er placeret pa den
nordvestlige del af grunden, i delomrade B, der er udlagt til hdndvaerksvirksomhed og
facadesalgserhverv, lagervirksomhed, let fremstillingsvirksomhed og lignende, samt sddan
erhvervsservice, der naturligt kan indpasses i omradet.

Mod nord og nordest granser virksomheden op til erhvervsomrader beliggende pa den nordlige side af
Valdemar Sejrsvej og Tekkemandsve;.

Mod syd og @st greenser virksomheden op til Rervangsve;j.

@st herfor ligger erhvervsomradets del A, der ifglge lokalplanen er udlagt til Er-hvervspark” for
administrativt betonede virksomheder og andre, hvor beliggenheden ud til attraktive, gronne omrader
og det &bne land er af betydning. @st herfor ligger kolonihaveforeningen Rervangsparken i en afstand
pa ca. 300 m fra virksomheden.

Mod vest greenser virksomheden op til Valdemar Sejrsvej. Vest for Valdemar Sejrsvej ligger landsbyen
Tveje Merlgse, der er det neermeste omrade med boliger, i en afstand af ca. 300 m. Landsbyen er
omkranset af arealer udlagt til jordbrug.

Udenfor virksomhedens omréde, pd den modsatte side af Omfartsvejen, ligger et omréde, der i

lokalplan nr. 2.92 er planlagt anvendt til offentlige formaél og til stgjende fritidsaktiviteter
(gokartbane).
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Rammeomrader med anvendelse jf. Holbeek Kommuneplan 2007-2018.

Afgorelse

Miljostyrelsen vurderer, at Pharmacosmos A/S produktion af DEAE-dextran, dextran, jerndextran og
jerndextrin ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet det vurderes, at de anvendte stoffer og de omréder,
hvor stofferne nu og fremover vil anvendes, fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten
samt planlagte handlinger, ikke vil kunne medferer risiko for leengerevarende pévirkning af jord- og
grundvand pa virksomhedens areal.

Oplysninger

Virksomheden kan som udgangspunkt veere omfattet af kravet om udarbejdelse af
basistilstandsrapport (BTR), jvf. Godkendelsesbekendtgarelsens §14, da
virksomheden er en bilag 1 listevirksomhed og anvender faremerkede hjalpe-stoffer.

NIRAS har udarbejdet et notat, som vurderer behovet for udarbejdelse af BTR. Notatet er fremsendt til
Miljgstyrelsen 18.02.2017.

Pharmacosmos A/S (herefter benevnt Pharmacosmos) producerer og markedsferer farmaceutiske

laegemidler og ravarer, DEAE-dextran, dextran, jerndextran og jerndextrin. Produkterne anvendes til
hhv. human og veterinzer behandling af jernmangel (ansemi).
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Fabrikken er etableret i 2001, og Vestsjallands Amt meddelte forste gang miljggodkendelse den 14.
januar 2002. Miljgstyrelsen revurderede og meddelte ny miljegodkendelse til Pharmacosmos den 4.
januar 2013, og siden er der meddelt folgende tilleeg/endringer til miljegodkendelsen:

«  Pabud om @ndring af vilkir om emissionsgrenser for energianlag (januar 2014)

+ Ny spildevandstank og restprodukttank (februar, 2015)

«  Tankanleeg til pH-justering af jernchlorid (maj, 2015) — ikke taget i brug

« Ny 20 mg3 tank til natriumhydroxid (januar 2018)

Pharmacosmos har faet NIRAS til at vurdere behovet for basistilstandsrapport.

Der er udfert en vurdering af de stoffer, der anvendes pé virksomheden. Desuden er der foretaget en
vurdering af de omréder, hvor stofferne nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i
forbindelse med bilag 1-aktiviteten. Samlet set er det vurderet, at der ikke er risiko for l&engerevarende
jord- og grundvandsforurening pa omradet.

P& den baggrund vurderes det, at Pharmacosmos A/S ikke er omfattet af reglerne om
basistilstandsrapport jf. godkendelsesbekendtgarelsens §14, hvilket endvidere betyder, at der ikke skal
gennemfgres en teknisk undersogelse efter disse regler.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljostyrelsen er forpligtet til at vurdere, om der anvendes farlige stoffer/blandinger af stoffer, som
blive brugt, ved produktionen af DEAE-dextran, dextran, jerndextran og jerndextrin, er relevante jf.
godkendelsesbekendtgerelsens § 15. Dette indebaerer, at karakteren og meengden skal udgere en risiko
for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de
aktiviteter pd virksomheden, der er omfattet af IE-direktivet .

Pharmacosmos A/S er etableret i erhvervsomradet Rorvang Syd i Holbak i 2001.
Virksomheden er beliggende i omrade med drikkevandsinteresser.

Virksomheden fremstiller l&egemidler ud fra bioteknologiske processer. Der anvendes primeert sukker
og salte samt syrer og baser til produktionen.

Processerne foregar i lukkede systemer i dyrkningstanke i vandige miljger, ved almindelig temperatur
og lavt tryk.

Som hjelpefunktioner til produktionen er der bl.a. installeret vandbehandlings-anlag, dampkedler,
koleanlaeg og koletarne.

Virksomheden er indrettet og drives, sa der ikke er risiko for spild af kemikalier og affald til jord og
grundvand.

Generelt er oplag af kemikalier og farligt affald placeret inde i bygninger i lukkede skabe eller
oplagsrum uden gulvaflgb eller pa spildbakker eller andet opsamlingsmateriel.

Udendgrs tanke er placeret i tankgarde. Handtering af kemikalier f.eks. ved modtagelse sker pa taet
befastet areal med mulighed for opsamling af spild.

Tanke med syre og lud til produktionen er placeret i tankgard med opsamlingsvolumen, der kan

rumme den starste tanks indhold. Ludtank til pH-justering af spildevand er placeret pa
betonbelaegning med opkant og aflgb til spildevands-tanke.
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Forlagstank med jerndextran indeholdende phenol er udfert som dobbeltvagget tank med
leekageovervagning. Kloakaflgb i lokalet kan desuden afsperres.

De to spildevandstanke er placeret over grundvandsniveau med dren til inspektionsbrgnd.

Farligt affald opbevares i lukket og aflést container (18- transportcontainer) med taet bund, placeret
uden for affaldsbygning.

Restproduktet — 10 % vandig oplesning af 2-diethylaminoethanol - opbevares i en stéltank placeret i
Perstrup betontank pa 135 m3. Der er overlgbsalarm pa staltanken, og under tanken er etableret
membran og sladredrean. Ved uteet stil-tank vil spildet ledes ud i dreenbrgnden. Ved utaethed til
sladrebrend, starter en pumpe, s vaesken pumpes tilbage til den aktuelle tank, og der bliver sendt
alarm til betjeningspanel i fabrik.

Dranbrenden registrerer evt. spild/leekage, og virksomheden forer regelmassig kontrol med
draenbrende som en del af egenkontrollen.

Vedligehold og overvagningssystemer.

Der er etableret elektronisk overvagning af produktionen, og i tilfaelde af fejlfunktioner og uheld
udleses alarmer. Det omfatter fx elektronisk overvigning af sprayterrer for optimal drift, hvor kritiske
alarmer automatisk lukker anlaegget, niveaualarmer i udenders placerede tanke til sikring mod
overlgb, alarm ved udslip i hydrogeneringsanleg og ABA — brandalarm overvégning.

Der findes vedligeholdelsesprogrammer for anlaegget. De forskellige reguleringer og instrumenter
bliver kalibreret efter fastlagt procedure.

Alle tankanlaeg og andet udstyr bliver kontrolleret periodisk efter en fast plan. Alle kritiske parametre
kontrolleres hver 18. méned. Ikke kritiske parametre kontrolleres for hver 36 méneder.

«  Spildevandstank temmes, renses og kontrolleres en gang pr. &r.
«  Sukkertank temmes, renses og kontrolleres en gang pr. 1,5 &r.

«  Ventilatorer kontrolleres en gang pr. ar.

. Sprayterrer kontrolleres efter hver batch.

. Kompressorer for keleanlaeg kontrolleres en gang pr. ar.

Der bliver fort journal over eftersyn.

Miljgstyrelsen vurdere ud fra de naevnte oplysninger at produktionen af DEAE-dextran, dextran,
jerndextran og jerndextrin ikke vil medfere risiko for leengerevarende pévirkning af jord- og
grundvand pa virksomhedens areal.

Klagevejledning

Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtggrelsen § 56, stk. 4, men kan péklages i
forbindelse med klage over den kommende miljggodkendelse.

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljggodkendelsen.

Sagsmal

Hvis der gnskes anlagt sggsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det ske senest 6 méneder efter, at
miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.
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Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen
Seren Andersen

Kopi til:

Holbzk Kommune; post@holb.dk
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

[ Bolig- og erhvervsomrade
] Offentlige arealer

] Sommerhusomrader
Tekniske og rekreative anlzg
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Bilag D. Miljoteknisk beskrivelse
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Pharmacosmas A/S Pharmacosmos A5

Oktober 2018, rev. Chtober 2018, rew.
+  Tankanimg tl pH-justening af jernchiorid (maj, 2015) - ikke taget | brg
1. Oplysninger om virksomheden * My 20 m* tank til natriumhydrowdd (januar 2008)

Mick o bl Virksombeden har desuden en tishaningstitadekss bl afledning af spidevand Bl koak meddelt
Pharmacosmos &S af Holbask Kommune den 11 junl 2007, og et tillag tl afedning af regenereringsvand il
Rarvangsve] 30 regmvandssystemet meddelt den 8. november 2012,
4300 Holbask
TIf. 59 48 55 59 2.4 Wurdering af, om wir er afr
Matr. nr. 21 Tveje Merese, Holbask Jorder og 7r, Tistrup, Holbak Jorder ‘irksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen®,
m"": 1§;;§E§El hjaei e indgdr enkelte stoffer, der er kassificeret som giftige.

h anmmﬁsplmnlmmlomnmdlfzrdm og der anwendes ratriumbortydrid |

produktionen.
Ejer af siendommen
Pharma o= A/ Desuden anvendes DEC, der er kiassificeret meget giftig, | forbindelse med produktionen af
A 30 DEAE-dentran.
4300 Holbaek H
TIf. 59 48 55 59 Fra DEAE-dextranproduktionen dannes et restprodukt, der indeholder X-diethylaminosthanol?,
som er klawsificeret brandfarigt (MZ26). Stoffet findes dog | en vandig oplesning pd under 10

CVR o 15517085 prooent og kommer ikke | neerheden af terskelvasrdien for letantendelige vaesker.
Por: 1008674391

1 kpleanlegget anvendes ammaoniak som kelemiddel. Ammaniak er klassificenet giftigt.
Mirksombeders kontaktperson Oplaget af ammaoniak er mindne end 200 kg.
“”d - ’" ch mﬁ’mﬂ :MHET& Pharmacrsmas falger kabende med |, at barskehzerdierne lkke overskrides, og virksombeden
E-mail: hba@pharm acoemgs.com fik foretaget en opdateret udregning af surmformben, efter rsikobekendigenele blev mndret |
2016. 1 bilag 3 er vedlagt en opdateret udregning af sumformlen, der viser, at braksummen
for oplag hos Pharmacosmos AJS Ikke overstiger 1, og at virksombeden dermed ikke er

Produkdionschef : Lise Larsen omfattet af rskobekendtgarelsen,
TI.: 5S4B5528, mobil 617442370
E-mail: g pha 3. Oplysninger om etablering
3, art og Virksombeden er etableret pb stet | Holbak | 2002 og har vasret | dift siden 2003
2.1 Listebetegnelse 3.1 Bygninger
[sitag 1 | goadkendelsesbekendtgerelsen, Den samiede fabrksbygning med tilharende kontar- og lagerfaciliteter har et bebygget areal

IListepunkt 4.5, Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. {5) 3 11.000 m* med 15.700 etagemeter.

2.2 Kort beskrivelse af virksomheden
Pharmacosmas &S (herefter benaevnt Pharmacosmas ) producerer o markedsfarer
farmaceutisks legemidier og rivarer, herunder DEAE-dextran, dextran, jemndextran og

jerndextrin. Produkteme anvendes tl hhv. human og veteninaer behandling af jemmangel
{ana=mi).

2.3 Mitjsgodkendelser og tilleg

[Fabrikken er etableret | 2001, og Vestsiellands Amt meddeite forste gang miljegodkendelse
den 14. januar 2002. Miljestynelsen revurderede og meddelte ny miljsgodkendelse: til
Eharmacosmeos den 4. januar 2013, o siden er der meddelt falgende Himg/mndringer Hl

mitjegodkendelsan:
»  Plbud om @ndring af wilkdr om emissionsgranser for energlankeg (januar 2014) ! Bebendigarelse e, 372 af 25/04/2016 om kontrol med dsikoen for stere uheld med ferlige stoffer - Milje- o9
FE vl e &l
» My spildevandstark og restprodukitank (februar, 2015) 3 Zudiethyinminoethare] (DEAE] kom ogad betegres Fydroxy-iriethylamin - det er samme siof.
Side 4 af 23 Side 5 af 23
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Figur 1. Luftfolo af Famacosmaos 475,

4. Oply om vir dens

4.1 Oversigtsplan
Owersigtskort for placeringen af Fharmacosmas AfS er vedlage | bilag 1, og en plan over
wirksomhedens indretning er vedlagt | bilag 2 (Fortroligt).

4.2 Lokaliseringsowervejelser
Pharmacosmas A% er etableret syd for Holbaek: by umiddelbart est for Tveje Merkese by |
erhvervsomridet farvang Syd. Figur 2 viser placeringen dvlrksm!mdﬁjsvd for Halbask.

&
5,

B
-
—
,Il "I -
b= ufl 1 : i?
T 4.

Figur 2, Placering aff Plasrmacosmos 475

Side & af 23

Grunden afgrenses af Valdemar Sejrovej mod vest, Takkermandsve) mad nord, Aervangsve)
mod est og Omfartsvejen mod syd. Grundarealet udgar 270.000 m®.

Omrldet er omfattet af Lokaldplan nr. 2.04 og kommuneplanramme 2.E13 for Erbvensomride
Rarvang spd | Kommuneplan 2007-2018 for Holbaek Kommune, se figur 3.

Figur 3. Rarmearider med arvendelts @ Halbask Kommunepisn 2007-2018.

Omridet er udlagt tl erhvervsformal mifjekd 2-4. Produk liaeg og de tilharende
faciliteter, laboratorier og administration, er placeret pd den nordwestiige ded af grunden, |
delomride B, der er udlagt til hindvasrisvirksomhbed og facadesalgsertvery, lagendrksombed,
et frer ir og samt shdan erhvervsservice, der naturligt kan
lindpasses | omrddet.

Mod nord og nordast grasnser virksomhbeden op Hl erbvervsomrider beliggende pl den
nondlige side af Valdernar Sejrive]j og Takkemandswej.

Mod syd og st grenser virksombeden op til Rervangsvel. @st berfor ligger erfvervsamridets
del A, der falge lokalplanen er udlagt til "Edhwervspark” for administrative betonede
wirksomheder og andre, hvor beliggenheden ud til attraktive, granne amrider og det bne
land er af betydning. @st herfor ligger kolondhaveforeningen Rervangsparken | en afstand pd
ca. 300 m fra virksombeden.

Mod west gramnser virksomheden op til Valdemar . Vest for Valdemar Sejrove] ligger
landsbyen Tveje Merlase, der er det naermeste med baliger, | en afstand af ca. 300
m. Landsbyen er omkranset af arealer udlagt il jordbrug.

Lide 7 af 23
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Udenfor virksomhedens omride, pd den modsatte side af Omfartsvejen, ligger et amnlde, der
i lokalptan nr, 2.92 er plantagt anvendt til offentiige formdl og til stajende frtidsaktiviteter

{gokarthane).

5. Virksomhedens daglige driftstid

Virksomheden er | drift hele dognet alle ugens dage med undtagelse af fereperioder pd i alt
. 5§ uger om dret. Lageret er dog | drift hele fret, og der forekommer derfor lasthilkersel til

og fra lageret i ferieperoder af begraenset omfang.

6. Dplysninger om til- og frakerselsforhold og stejbelastning den forbindelse
Tilkorsel il Fharmaoosmos sker fra Molbaskmiotorvejen ad Omfartsvejen og Rervangsve) eller

fra Holbeek ad Skagerakwe| og Rarvangswej if. figur 4.

Figur 4. Veajadpang I Pharmacosimos.

Der er dagligt op til 5 lasthiler, der korer til og fra virksombeden for kevening af dvarer og
emballage samt udkersel af fardigwaner og affald. Dertil kommer ca. 125 persanbiler, der

e
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dagligt parkerer pd virsombedens parkeringspladser,

Lasthilkerse| foregdr normalt | peroden fra K. 06.00 - 18.00 pd hverdage. Afhentning af bi-

produktet sukkervand foreghs dog | periaden fra kI, D600 - 22.00.

Lasthil og personbil-trafik indglr | stejberegninger for hele vidsomhedens stajbidrag il
amgivelserne og bidrager kun | begranset omfang til den samlede ste fra virksombeden,

7. Tegninger over virksomhedens indretning
Falgende tegninger er vediagt som bilag:

Bilag 1. Owersigtsplan {1-200000)
Bilag 2. Indretningsplan (fortrolig).
Bilag 1.  Placering af Iuftafast.
Side B af 23
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Bilag 2.

Bilag 3. Kloakplan (fartrolig).

Bilag B,

Stgjberagning med kildeoversigt og placering af skisjkilder.

Flacering af oplag (fortrolig).

Pharmacosmas’ fabrik aomfatter en produktionsbygning |3b:ﬂa meed et samiet bebygget
areal pli 11,000 m* med 15700 stagemeter. Bygningsn raf tre flgje.

Mad mord ligger bygning D, som eren 11 m hisj procesbygning til destran-produktionen. Mod
syd ligger bygning J, der eren 11 m haj procesbygning 8l produktion af jerndextran.

Centralt ligger en 7 m haj bygning indeholdende lager og forsyningsrum. Begge
procesbygninger afsiuttes mod ast af 17 m hije spraytamer time.

7 1 og 2. sal er der indrettet kontorer og kantine. 1 den westiige del af bygning 1 er der
indrettet kboratorium og mandskabsfadliteter,

@t for bygning [ er placeret en mindre bygning til afaldshindterng.

Mord for bygning D er tankgdnd, kletime og spildevandstanke placenet.

8. Beskrivelse af virksomhedens produktion

-

81

8.2

ger om produktion

samt art og forbrug af rivaner, enengl, vand ag
hjslipestoffer, herunder mikroorganismer.

Produktionsankeggets kapacibet
Anlmgget har en samlet kapacitet pd 460 ton pr. 8r.

Rivarer og hjelpestoffer

Flacering af aplag af rdvarer og hjmipestoffer fremgdr af bilag 8. Arigt forbrug og oplag af
primaere rhvarer og hjelpestoffer kan s | stoflisten pd bilag 9 (fortroligt).

Desuden arvendes emballage | form af fibertromler og plastdunke 4l det Fardige produkt.

B3

Mikroorganismer

1 produktionen af dextran anvendes bakteriekultur (Lewconcstoc). Den armendte

bakterelkultur er ikke sygdomsfremkaldende og er ikke genmodificeret.

B4

Energi og vand

Briigt forbrug af vand, naturgas tl damp og varme, el samt produceret spildevand er angtvet |

tabel 1 for eksisterende produktion og for produktion af DEAE-dextran.

Side § af 23

Forbrug Eriigt forbrug, €. (2017)| Enhed
‘andfiorbrug | alt 140, 160 m
‘andforbrug til damp og wand 9. 800 m’
Processpikdevand 93.800 m!
Rejektvand til regnvandskloak 35,600 m’
Haturgas 1.680.000 m!

] 11 550. 000 kWwh

Tabei 2. Kefigt fortrug &f enérgl og vand ved fuld produktion

Bilag
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Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforieb
Pharmacosmas A/S producerer dextran. Dextran er baseret pll sukker, Der kan desuden
anvendes sthvelse (carbobydrat) som udgangspunkt for syntesen, hvilket giver produkter af
dextrinfcarbabydrat. [ denne beskrivelse anvendes termen dextran som daskkende for
de dextran og carbohydrat- varianter af produkter.

[En del af dextranen fraktioneres og seiges som fendigt produkt, mers den resterende: del
anvendes til produlktion af jerndextran og jerndextrin til medicnal- og ndbrugssektoren.

[Desuden anvendes en mindre del af dexctranen til produktion af DEAE-dextran. DEAE-dextran
er et hjmipestoff baerestof, der kan indg8 | en lang rekke amvendelser il kemiske og
farmaceutiske produkter.

.1 Dextran

Flawshest for produktion af dextran fremgdr af bilag 10 og er fortroligt.
Destran fremstilles ved fermentering of suklker.

[fivaner | form af sukker, gaer o vorganiske salte tilsettes bakterekultur. Blandingen dyrkes
i et dogn | dyrkningstanke pd 50 m’.

[Efter dyrlningen foretages et antal fraktioneringer ag hydnolyser. Ved fraktioneringen opdeles
dyrkningsvaesken | en dextranfraktion [dextransinup) og et biprodukt (sukkervand). 1
forbindelse med fraktioneringerne filtreres blandingen efter tilsastning af filterhjasipemiddel og
aktivt kul.

Biproduktet indeholder fruktose, uomdannet sukker og salte mv. Sukkervandet
nireres ag salges til landbruget eller rensningsanlasg. Blandingen, der indehalder 14-
16 procent sukker, opbevanes pi tanke indtll afhentning.

Detransiruppen videreforarbejdes til fardigt dextranpulver eller dextranopkesning.

Dextransiruppen tiksettes filterhjaipemniddel og filtreres. Herefter hydrolyseres: filtratet ved
tilsatning af syre. Ved hydrolysen justeres molvaagten. pH justeres med base, og der
lanbyttes for at flerne salte. Produkbet filtreres og sprayterres tl fardigt dextranpulver.

Destranoplasning til anvendelse ved produktion af jermdextran fremstilles ved hydmobyse af
dextransiruppen med syre. Efter hydrolyse og afsaltning flernes dextranets indhaold af
reducerende sukker ved oxidation eller reduktion.

8.2 Jerndextran

Fawshest for produktion af jemdestran fremgle of bilag 10 og er fortrolig.
Dexdranoplasning og jemklorid blandes med vorganiske saite | en neaktionsbeholder, hvorved
der dannes et ferrhydrocykomples. Herefter pH-justeres. Der tilsettes filkerhjaipemiddel og
blandingen filtreres, pH-justenes og fraktionenss. Henefter en varmebehandling.
Veaskefraktionen pH-reguieres og tlsettes konserveringsmiddel (phenal). Efter filtrering er
blandingen Kar til tapning.

Jemdextran pd pubverform fremestilles ved efter fraktionering at filtrere og spraytame.
a3 DEAE-dextran
Flawsheet for produktion af DEAE-dextran fremghr af bilag 10 og er fortroligt.
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Dextranoplasning, DEC og base blandes | en reaktionsbeholder, hvorved der dannes DEAE-
dextran og 2-diethylaminoethanol. Blandingen pH-justeres og filtreres. Vandet fra filtreringen
indeholder ca. 10% DEAE og afsaettes som farigt affald.

Produktet spraytemes til fandigt DEAE-dextranpubeer,

5.4 Rengaring

Produkbionsudstyret rengenes ved at kere sebevand eller lud)salpeteniyre gennem
ankeggene.

9.5 Forsyningsanieg

WVirksomheden har vandbehandlingsanlag, kaleanleg, kaletirne og kedelanlag tl forsyning af
produktionen med vand, energil, damp og temperaturregulering.

9.5.1 Yandbehandlingsanlag

Til produktionen anvendes vand fra forsyningsselskabet Fors. Vandet forbehandles inden
anvendelos | vandbehandlingsanlagget, hvor det fitreres o8 keramisk filter til femelse af
akker og grove urenheder. Demasst bladgeres vandet ved ionbytning, og finene partikher
frafiltreres, Bledgaringsanlegget er placeret | tankgdnd,

Vandet filtreres herefter pd en rekke membranfiltreringsanlag, hvorved salte og organisk.
stof mv, femes.

5,53 Kaoleanleg og keletdme

Der findes 2 keletSme til keling of returvand fra dyrinings-, hydrolyse- og sutokdavetanke.
Hslethmene har en effekt pd hhve. 4400 kW og 5400 kW, idet det mindste keletdrn er back-up
til produktionen. Kaletirne er placeret ved siden af tankgdrden og indeholder ikios kemikalier.

1 farbindelse med produktionen er der etableret ot ammoniak kaleanleg Hl bide proces- og
rurnkaling. Ammoniakken findes | et ukket systern placeret indendars pd et guliv.

5.5.3 Kedelanl=zg

Der er installeret ta naturgasfyrede dampkedier med ydelse pd hhv. 8 og 10 tons damphr.
Dampen anvendes til opwarmning af procesvand og 4l rumopvarmning.

LX) Udenders opbevaring og aktiviteter mv.

9.6.1 Sukker

Sukloer modtages | tankbil og pumpes ind | en 2B m? silo placeret | nordvestlige hjsrne af
sedvstaendig bygning D. Herfra pumpes sukker ind | oplesningsrummet.

9.6.2 Biprodukt sukkervand

Biproduktet sukkenand pumpes til en 100 m? tank placeret ved tankgind. Herfra afhentes
sukkervand | tankbil oy viderearmvendes pd en anden vidsombed.

9.6.3 Tomme palletankes

Tomme palletanke til jermklorid opbevares udendprs pd befstet areal.

Side 11 af 23
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G.6.4 Epildevandstanke

Mord for bygning O er etablerst 2 stk 450 m” tanke til opsamiling af splldevand. Tankene er
fremstillet af beton belagt med epoxy (Perstrup-tanke) og stillet over grundvandsniveau med
draen bl inspekbionsbrand.

9.6.5 Syre-base-modtagelse
Saltsyre og natriumbydroxid modtages: | tankwogn og pumpes ind | tanke pd hhv. 14 og 18 m*

i tankglrd nord for produktionsbrygning O, Graven | tankgdirden kan rumme indholdet af den
starste tank.

Matriumbydraxid (27 %) til pH-neutralienng af splldevandet for udledning til kioak madtages
i tankwogn og purnpes til 30 m® stiitank placeret mellern de to spidevandstanke.
Fifyldningsplads og tankplads er etablenst pi betonbelagning og er udformet, 58 eventuelt
splid ledes til spildevandstanke.

9.5.6 yaning inkL

Der er opstillet 3 containere med komprimator til opsamling af pap, fikermaterisle og
braendbart affaid.

Mabile affaldscontainens, der har vasnet anvendt tl transport af filtermateriale, skylles pd
vaskeplads ved affaldsglrden. Spildevandet afledes sammen med processpildevand.
Vaskepladsen er overdaskket

10. Oplysninger om energianlasg
1 tabel 2 ses en oversigh over virksombedens energlankeyg.

Afkast nr.| Energianiag Indfyret Damp, |Etableret &r
effekt, MW |ton/h
E1l Maturgasfyr, spraytemmer D 0,726 - 2002
B2 Naturgasfyr, sprayterner 0,378 = 1995
E3 Naturgasfyr, spraytemer E 0.4 = 2014
E4 Naturgasfyr til damiploedel, 2002
dextran 50 B
ES Maturgasfyr til damplkedel, 2002
jemdextran 6,27 10

Tabel 2. Oplysninger om engrglaniaeg.

De tre naturgasfyr benavnt E1-E3 amwendes | tillknytning til spraytermingsanlzggene.
De to dampkedier benavnt B4 og ES anvendes til opvanmning af procesvand samt
rurmogvarmning.

Der gennemfisnes &dige kontrolmlinger af naturgasfyr til dampkedierns.
Energianieggense vil blive anmeldt inden for de galdende frister | bekendigerekos om
miellernstore fyringsaniag®.

T Bekendigaretse ie. TS1 af 26 ma) 2018 & miljiray o el emstone fyrngaanieg.
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11. Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller uheld
Der er (kke risiko for vassentlig forurening som felge af drifisforstyrrelser, idet der er etableret
sikkerhedsforarstaltninger, som skrer nedlukning ved unormale situationer pd spraytermer og
ammuoniakankesg.

Da virksomheden har tette belagninger alle steder, bvor der hindberes og opbevares
kemikalier og affald, vil eventuelt spild blive opsamiet, far det risikerer at bifve spredt tl
omgivelseme.

Det vurderes, at der ikke opsthr smrlige driftsforboldforstyrmelser | forbind el med
opstart/nediukning. Normalt er virksomheden | kontinuerig drift, og produktionen foreghr | et
lukket anlag.

12, BAT - bedst tilgzngelig teknik
Pharmacosmos fielger overordnet den teknologiske udvikling og arbejder lsbende med at

optimere produktionen og tiherende hjmipefuritioner, 58 den lever op til den bedste
tiiga=ngelige teknik.

Pharmacosmos er omfattet af BAT-konklusionen “Spildevands- og luftrensning og dertil
harende styringssystemer | den kemiske selctor” (CWW), der blew offentliggjort | juni 2016
Virksomheden skal overholde kravens | denne BAT-konkiusion senest | juni 2020, Tiekliste for
averholdelse of BAT-konklusionen er udfyldt og fremsendt 4l Miljastyrelsen den 1. marts
2017. En cpdateret version er vedlagt | bilag 12a.

1 det feigende redegeres for, at Pharmacosmes lever op til BAT med udgangspunkt | BAT-
konklusionen COWW samt falgende BREF-dokumenter | det omfang, de beskrevne processer er
relevante for de processer, der anvendes pl virksom heden:

+  Industrielle kelesystemer (BREF Industrial Cooling Systems; December 2001)
+  Energieffektivitet (BREF for Energy Eficency, Februsry 2005)
»  Organiske finkemkalier {Organic Fine Chemicals, 2006)

Tjeklister for overholdelse af disse 3 BREF er tidligere udfyldt og er vediagt som bilag 12b.

Blvpreforbrg

Den anvendte produktionsproces er labende optimeret, sliedes at der opndis et hejt udbytte
af lesgemiddel ud fra de anvendte mangder dvaner.

Substituering af swrligt skadelige eller betasnkelige stoffer

De primasre rdvarer il produktionen er sukkerarter og salte, dog indgdr smd mangder af
giftige stoffer | produktionen af dextran og jerndextran, som det er lkke er muligt at
substituere, herunder phenol, der anvendes ved korsenvering of jemdextran.

Produktionen af DEAE-dextran er baseret pd et giftigt stof (DEC), som omdannes | processen,
iog der dannes et restprodukt som opsamies og bortskaffes til biogasanleg.

Produktiarslinen for DEAE-dewtran er vandbaseret, og cpkoncentrering sker med
membranfilter teknologi. Herved undgds brug af oplasningsmidler, som krever genvinding og
emissionshegrasnsning.
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mering af ul rCESSeme

Den anvendte cprensningsteknalogl for dextran-produkterns sikrer et heft udbytte. Samtidig
er den vandbaseret hvilket betyder, at der lide er behov for genvinding af oplesningsmidier
mv.

Affald=frembringele og muligheder for genanvendelse og morkulation

Fharmacosmas overvlger lsbende affaldsstrammene for at minimers affaldsprodukbanen og
sikre bedst mully genanvendelse af affald og restprodukter.

Den vasentigste affaldstype har indtil 2018 vasnet kasseret filtermateriale, besthende
primaert af naturlige materialer. Tidligere blew restprodukt deponeret, da vandindholdet er
relativt haft, og derfor ikke er egret Hl forbranding. #harmacosmos har undersagt flere
muligheder for at genanvende bl.a. dette restprodukt.

1 december 2017 meddelte Fredenkssund Kammune § 19-tilladelse til udspredning af
restprodukterne cellulasefitne, akiivt kul og fiterhjaslp (Keselgur) B8 andbrugsjord pd en
ejendom | Frederikssund Kemmune, og pd den baggrund har Pharmmaccsmes indglet aftale
om udspredning af disse restprodukter pd landbrugsiond. Fra 2018 er Pharmacosmos derfor
ophert med levering af restprodukt til deponering, og restprodukterne bidrager | stedet tl
berigelse af landbrugsjord med bl.a. kulstof.

Rensningsteknik for luftemissioner
Stovernsioner renses | scrubber, hvor driften er optimenet for at reducere maengden af
aercsaler og dermed forbedre renseeffektiviteten.

Energimassige konsekvenser ved den valgte teknologi

Det starste energforbrsg er relateret tl pumper, of der anvendes energieffektive pumper.
Den starste rivare er vand til produktionen, som renses til rent vand af farmaceutisk kvalitet,
inden det mdgdr | produktionen. Der anverdes avancenede fitredngsmetoder |
vandbehandlingsanlagget | stedet for destillation, hvilket betyder at energiforbruget er lavens
iend traditionelie metoder.

Drarvand opsarmles og genanvendes Hl dempkedler og keletim, slledes at der ke er tab
fra skylleprocesser og lignende. Det udger ca. 2 m’ pr. time.

13, Oplysninger om luftferurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Virksombedens vasentigste emissioner til luft stammer fra proceswentilation, rumwentilation,
fyringsanlaeg, svejseudsig og fra fortrengningsiuft fra lagertanke | forbindelse med
plfyidning.

Virksomhedens forbrug af flygtige organiske oplesningsmidier er mindre end 50 tons pr. br,
tvorfor produktionen ikdke er omfattet af VOO bekendtgarelsent.

1 bilag 4 er vedlagt en samlet cversigt ower afkast fra virksomheden, hvor det ogsh er
markeret hvillke afkast, der vurdenes at vaere primasre procesafiast, der er omfattet af krav |
henhald tl Luftvejledningens.

M of faltevareminiRenels bekerdiganelse ni. 1490 8 7. december 2015 o S0l of SKERIELET, M
der bruges crgariske cplesningsmidler.
? MilpeatyTeliens veledning ni. 2, 2001 Luftvejbediigen.
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Erocesventiiation

De vasentligste afkast fra produktianen er fra spraytemerne, hvor der dannes stav, Der er
etableret tre spraytemens til tarring af dextran, jerndextran/jerndextrin og DEAE-dextran.
Afkastiufien indeholder stev og aerosoler og renses derfor | oykdon efterfulgt af scrubber.
Afkasttemperaturen er ca. 50 grader. | tabel 3 se= oplysninger om de tre spraytemeranieg.

Afkast nr. Stof Luftraengde | Afkastdiameter| Afkasthajde
{Nmfh) {mm} {m over terrmn)

Cpraytarrer 100 Dextan 12000 55 17

Spraytarer 2 (J) Jem-dextran G400 40 17

Spraytarrer 3 (E] DEAE-dextran 5.800 40 15

Tabel 3. Afkast fra spraytarmer

FORCE Technology har | 2016 gennemfict prasstationskontrodmdlinger af bl.a. emissionen af
stow | afkastiuften fra spraytamemne. Resultateme of mdlingeme fremgdr af tabel 4.

Partikerfstev | Enbed Sprayterrer 1 | Spraytermer 2 | Sprayigmer 3 | Kravvaerd

Koncentration | mg/m® (nt) | &7 E3 48 ]

Ermemion alh 63 14 18

Tabel 4. Luftemizsion af total stov fra spraytorrer, mile 1 2018

Det fremgdr af tabel 4, at emesionsgrasnseme for total stev fra spraytemeaniasggens
overholdes med god margin.
1 tabel § ses tikvarende mdlinger fra 2005 for spraytarer 10g 2.

St Enhed Afcast, sprayiormer 1 Aflcast, spraytamer 2 | Kravwaerdl
Dextran Jerndextran

Staw, botal mgfNm’ 11 10 50

Stev, toal @h 2 F5

Stev <10y mg/hm? 4.3 4.5

Stav < 10y g 13 5.5

Tabel 5. Staverission fra sprayterer I og 2 . milinger udfert | 2005

. Luftvejledningen er emissiansgraensen for mye anleg med scubber 50 mg total staviNm?,
ilkoet alie tre afiast overholder med god margin. Halge BREF dokumentet for Tirganske
finkernikalier” er det dog BAT at nd ned pd partikelemissioner pb 0,5 - 5 m/Nm’, Den mlte
stovernission for total stav ligger tet pd BAT-grensevaerdien for stev | de seneste mdlinger
fra 2016, men emissionen fra spraytamer 1 og 2 ligger lige over & mg/Nm.

Udsug fra kar for oplesning af soda renses | scrubber.,

Fra avrige punktudsug emitteres hiw. stew og syre/base dampe. Punktudsug er typisk | drft |
forbindete med feks. ombasidning og udluftning under fykdring f tanke.

Der emittenes saksyre fra en raskke mindre afkast | forbindelse med bl.a. afvejning. 1den
forbindebse er den samiede massestram beregnet til 107,21 g/h, hvilket er under
massestamsgransen ph 500 gih (hovedgruppe 2, tabel 6, klasse 11 | B-vasrdivejiedningert).
Ifslge Luftvejledningen (afsnit 3.1) skal man Ikke foretage rersning eller omiagge
produktionen for at nedbringe emissionen, hvis massestrammen for det aktuelle

* Bevard| vejledningen. Vejlemning fr. 202016 frs Miljastynesen.
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stof pd virksombeden er mindre end massestromsgrenssn_

Fra vaerksted er der punktudsug fra 9 svejsesteder, hvor der udfores TIG svejsning. Der er
manteret FS fiter pi § punktudsug | vaerksted (V1-20), mens 4 udsug | vaerksted (F1-38) er
uden filter. Alle afkast er mindst 1 m ower tag.

Lugt

fdvanen DEC har en kraftig ammoniakiignende lugt. Idet den tilsasttes under
vaskeoverfladen, hvor den omdannes hurtigt, og den resulterende koncentration er pd 10
procent | restprodukdtanken, medfsrer anvendelsen af produktet dog ingen vaesentlig lugt |
amghelserne.

Ensrgiankeq
Wirksomhedens energianieg er alle naturgasfyrede. Der er tre naturgasfyr, som opvarmer

luften | spraytarmenne samt to naturgasfyr, der producerer damp til produktionen og
rumopvarmning. Emissioner herfra indehclder bla. NO,, 00 og C0;. 1 tabel 6 ses en oversigt

aver afkast fra fyringsanlag.

Aflcast | Emission fra ‘Oplysninger om anlegget
'E‘rl- Maturgasfyr, spraytorrer 1 (D) | Weishaupt gasfyr, Srgang 2002,
=] Maturgasfyr, spraytorrer 2 () | Welshaupt gasfyr, Srgang 1995,
E3 Maturgasfyr, spraytorrer 3 (E) | Welshaupt gasfyr, Srgang 2014,

[ Matungasfyr il dampkedel, Danstoker type TOL 10, dampydelse 5.000
dextran kg'h, Sacke Brander, Brgang 2002,

[ Matwrgasfyr til dampkedel, Danstoker type TDC 11, dampydelse 10,000
jermdextran kg'h, Sacke Braender, Argang 2002,

Tabe! 6. Afkast fra fyringsaniey

Gasfyr til dampkedierne har en indfyret effekt pd hhv. 5 og 6,27 MW og er omfattet af
avergangshesternmelserms | bekendigerelsen om mellemstore fyringsanieg.

edlerne er projektenst | 2000 efter de daveerende krav Hl emissioner, og der udfisres Sriige
kontroimdlinger af emissioneme.

Der er krav om averholdelss of emissionsgrenser pi 125 mg/Nm® NOw og 75 mg/Nm* €0
{wed 10 % ) | gasfyr tl de to kedelanlzmg. Resultatet af de seneste m8linger fra 2018 viser,
at emissionerne af 00 og NO, fra de to kedelanlag overholder gasldende kraw med stor
margin. Resultateme fremglir af tabel 7.

Fedel Erhed 53] i (bl sam WEE)
Gashr til kedel 1 mgfm” {ref.) 0.8 Bl
Gashyr til kedal 2 mgim* {ref.} <0 & £

Tabel 7. Mlllinger af CO og WO, fra naturgasfyr B kedelankeg, 2018,

Diffuse luftemissioner

Virksomhbeden har ikke diffuse luftemissioner, da produktionen foreghr | lukkede mrfaringer
og anleg.
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131 Beregning af afkasthejder

Der er gennemfisnt DML-beregninger for emisionen af shev fra de tre spraytamringsanlag og
af Ny fra damphedierne. 1 2012 blev der udfart OML-beregninger for stov fra spraytamer og
for NOs fra energlaniasg. 1 2016 blew der udfisrt opdaterede OML-beregninger for stav fra
spraytarrer | forbindelse med eftervisning af, at miljagodikendelsans krav tl ftemissioner
averholdes. Resultaterns af beregningeme ses | tabel 8, og sehlve beregningerne er vedlagt |
bilag 11.

Anl=g Enhed e O L udfart
[ Staw fra spraytomer 1,2 og & | pa/m® EET) 10 016
NGk fra gasfyr pafm® 11 125 2012

Tabe! B. Immissionsheregringer af stav og N

OML-beregningeme af stow fra 2012 blev udarbejdet pd baggrund af forudsaetninger om, at
emissionen af inert stov er under 10 mg/Nm®. I 2016 blev der udfiart prasstationsmdlinger af
emissionen af sty | afkast fra spraytemeraniegene til eftervisning af, at kravene til
stevernissioner owerholdes, ag pd baggrund af resultateme fra disse milinger blev der udfort
OML-beregninger til eftervisning af, at B-vaerdierne overholdes.

Som det fremgdr af tabel 8 viser beregningerne, at B-vaerdieme overholdes med god marngin.

Immissionen af OO er manginal, idet der ke kan detekterss CO | eggassen. B-vasrdien pd 1
mgfm* er ogsl owerholdt.

For evnige punktudsug fra produktionen er spredningsfaktoren mindre end 250 mfs, hvorfor
aflcastens er fiart 1 m aver tag af produktionsbygningerne swarende tl 12 m over teman.

14, Spildevand

Holbask Kommune har den 11. juni 2007 givet tilladelse ol tilslutning af spildevand fra
Pharmacosmas A4S til det kernmunale rensningsankeg. [ 2012 meddeite Holbask Kommune
desuden tilleg til spildevandstiladelen Gl afledning af regenereringswand fra membrananlzg
og regrvand fra overfladearealer til regnvandssystemet.

Wirksomheden ligger | separatkloakenet omrdde. Virksombedens Sdige vandforbrog er ca.
140.000 m*, og der udledes ca. 36,600 m” nejektvand Hl regmvandskioak og ca. 93,800 m*
proceszpildevand til spildevandskioak. Resten af vandet (ca. 9.200 m*) bruges | produktionsn.
Frocesspildevandet kommer fra procesanlaeg, vandbehandling, kelevandssystern og fra
rengening. Spildevandet fra procesanlaeg kommer fra regenerering af ionbyttere,
fraktianering, hydrolysering og filtrering.

alivand/vandvaerisvand til produktionen renses | lonbyttene og keramikmembrandiltre inden
anvendelen. Rejekt herfra udledes med processplidewand.

Til rum-renguaring anvendes saher | oplesning med koncentrationer pd 0,5 - 3%.

krav il maengder og koncentrationer af de enkelte parametre | spildevandet if.
tilshatningstilladelse fra 2007 er besknevet | tabed 5.
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Farameter Kranvwaerdi
Flow, m* pr. ime B0 mefme (16,7 Ifs)
Flow, m” pr. disgn 1.200 m* pr. degn (indtl viders dog  max. 9007
330.000 m* pr. 3r (Indtl videre dog ma:x.
Flow, m” pr. &r 200.000)
Temperatur [ C) =50 (absolut kraw)
PH 6,59 (absolut krav)
1.000 kajd [som gennemsnit) - Indtl videre
- dog 500 kaid
I
1200 kg/d (absolut krav) - indtil videre dog
00 kg'd
[%=) Ingen grense, men krav om 12 analyser/3r
o 10 kgfd [sarm genmermsnit)
12 kgfd (absolut krav)
P 10 kgfd [warm genmermsnit)
12 kgfd (absolut krav)
150 kgt (absolut krav)
Klarid ket '
10 gl (absolut kraw)
Phenal 1 mg#l {som gennemsnit)
Nitrifikationshamning 20 % (absolut krav)

Tabe! 8. Krav #il spildevandets maksimale indhold i Hishiningsiiledekan fo 2007

Indholdet af kvalstof og fosfor stammer fra fosfatheldige rengaringsmidier ag
salpetersyreholdige rengaringsmidier. Desuden Indebalder spikdevand fra DEAE-dextran
produktionen en mindre mangde kaeistaf,

Den store maengde kiord stammer primaert fra forbrug af jemkdond ved produktion af
jemdextran/jerndextrin,

Der er irstalieret to tanke 4 450 m” til apsamling af spildevandsstiramme. Herved sikres, at
udledningen af processpildevand kan udjevnes over dagnet, shledes at den | tilladeken
fastsatte udledning pr. time (60 m'/h) ke overskrides. Der tilledes skiftevis til tank 1 og
tank 2. Nir en tank er figldt, skiftes til den anden tank, ag der afledes fra den tank, der like
er under Fyldning.

Der miles kontinuert pH og ledningsevne | tankene, og flowet kan reguleres under
hensyritagen til ledningsevnen (kloridindhaldet), hvorved det sikres, 2t kravet for
kloridindhald overholdes, Tankene er forsynet med ommerer og fungerer tllige som
neutraliseringstank, hwor der Hisattes hud | nedvendigt omfang for sikring af pH.

Hvis mblinger | en tank viser en for haj eller lav pH vaerd| eller for i ledningsevne, blokeres
for afledning fra tanken.

‘Wirksomhbeden foretager egenkontrol bestlende af 12 preveudtagninger Srigt, der udtages
fowproportionalt | mdlebygvaerk.
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Anakmeresuitaterne sendes kabende tl Holbask Kommune, og der har generelt ke varet
problemer med overtoldelse af kravene | tilslutningstilladelsen.

14.1 Afledning til kloak og vandieb

Processpildevand udiedes via et mdlebygvaerk til offentig spildevandsledning | Rarvangswei til
Holbaek Certralrenseanlaeg. Sanitaert spildevand ledes direkte 1l spildevandsiedning |
Ranvangsve] uden om milebygvasdont.

Tag- og overfladevand samt regenereringsvand fra membrananieg udledes til
regmvandsbassin og herfra il Kalvemose & #. tilladetse fra Holbark Kommune.

15, Staj
Stgrstedelen af virkiomhedens stajkilder er stationsene. De stationaere kilder omfatter
wertilationsafiast placeret pd taget af produktionsbypgningerne, kaletdm, skorsten, aflast fra
spraytorringsanieg, vertilstiorsafiast | facaderne samt sukkerplfyldning ved opblesning af
sukker til tank. Portdbninger samt eventuelie dbentsthende dere og vinduer m.v. betragtes
som faste swjkider.

Intern kisrsel med lastbiler er den vaesentligste mobile stajldide. ved intern transport -]
wvirksomhedens omride benyttes gastruck og lastbiler. Truck arvendes | forbindelse med
udle=riing af faerdigvarer samt indlasning af dvarer til lageret. Lasthiler anvendes primaert til
vareudievering og rivareindlevering samt afhentning af

affald.

154 Stoj- og b
Kaletime o skarsten fra kedlerne er forsynet med ddaempere, ligesom sentilationsaflcast er
udfiart med stajdampning | relevant omfang.

15.2 Stojbaregninger

Derer | 2005 udfiart en samlet stejkortlzgning for fabrikken, som er cpdateret med mlinger
og beregninger | 2015, Resutaterne ses | tabel 10, og stajnotat er vedlagt | bilag 6.

Beregrings- | Beliggenhed Tejbelastning Grermeardier,
punkt dB(al] dB{ay]
Dag/aftenynat Dag/aftenynat

BRFOL Nabo mod syd ved omfarsvejen F28/78 LR EE]
BPO2 wed kolonihawer P26/ 26 4540735
BPO3 wed kolonihawver BES 24024 A5/40/35
BRDY Erhvenmomride mod nord FHATIIE GO/E0/ B0
BREOG Bolig | Tweje Merlese ETECED A5/40/35
BPOSE Delomride A, efven, | skel 4239/ 39 S5/45/40
BRO7 Delonride A, efvery, | skel 44740441 SE/45/40

Tabel 10, Stajbelastringen er angivet som det komgerede stajniean | AB(AL

Swjberegningerme viser, at Miljastyrekens vejledende graensevardier | omgivelserme ikke
overskrides, nir der tages hajde for usikkerheden | mBlingeme.
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16. Affald

De driige affaldsmangder ved fuld produktion fremglr of tabel 11. AF tsbellen fremgdr de
forventede affaldsfrakticner, drlige mangder og bortskaffelsesmider. For fariigt affald er
EAK-koder vist med fed sknft

Affaldsfrakbion  |EA¥-kode |Opbevaring |Edkg Malksimalt | Bortskaffels
cplag
Fapir og pap 150101 |Containen/ka 7t ~ Genanvendekoe
mgrimatar
Traepaller 150103 |Befestet ' 2t Genanvendekoe
areal
Metal 150104 |Container 5t = Genanvendetse
Elektronik 1602 14 |Container 1t - Genanvendekoe
Glas 150107 |Container 05t - Genanvendekoe
Batterier 20 01 33 |Syrefast a1t = Geranvendelos
beholder !
Lysstafrar 2001 21 |Container 0,1t 0,02t |Geranvendelos
Fast affald 200199 Forbrasnding
beandbart Cantainer ot
Fast affald fra |07 05 14 Genanvendelse
filtrering Cantainer 140t at {ud=predning pd
landbrugsiard)
Laboratorie- 07 05 08 |Spendelligs-
affald ler 05t 0,2t |Specialbehandling
Wedomafiald |20 01 32 |SperdeBge-
ler 1t <1t |Specialbehandling
Splldalie 130205 [200 1 romler | 0,5t 4001 | Genanrvendeke
Oplesrung af Z- |07 OF 08 | Perstrup st
diethylaming- betontank
ethanal (10% o apnpy | (som  [Writggarse |
10%  |blogasanleg
opl.} indwendig opl.)
stlitank. )
Talkt 7137t
Tabel 11, Cwersigt aver ktioner, Siige gder og mak oplag o

virksomheden og bortskaffelsasform. For fariigt affald ar EAK-koder sngheet med fad,

Det faste affakd fra filtrering bestdr af filterkager indehokdende aktiv kul og filterhjaln og
filterplader med et indhald af vand pli ca. 50 %. Der er indghet aftale med et landbrug |
Frederikssund Kommune om udspredning af dette restprodukt pd landbrugsjord, og der er
som navnt tidligere meddelt § 19-tilladelse til dette.

Traepaller returneres til genanvendelse. Plast fra transportmateriale glr til forbraending, da
det er forurenet med rivarer.
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Olieaffald opstir | forbindelse med reparation og vedligeholdelse af maskiner, kompressoner
og fyringsanimg m.v. og boriskaffes tl geranvendelse.

1 forbindelse med produktionen af DEAE-dextran produceres et restprodukt af 2-
diethylaminoethanal | en vandig oplesning pdl 10 procent. Det pumpes | ukkede ramystemer
til en stditank, der maksimalt rummer 90 tons opldsning. Restproduktet afsettes tl
nyttiggenelse | biogasanieg.

161 Hindbering af affald

Alt affald, der genereres pdl virksombeden, sorteres ved kilden | de forskelige
affaldsfraktioner, der fremglr af tabel 11, og opsamies | smd containere. Herfra transporteres
affaldet til affaldsrum W1-02, hvor det temmes owver | stime lukkede containers og opbevares
indtil bartskaffelse tl godkendt modtageaniesg.

16.2 Bortskaffelse af affald

Pharmacosmas har de senere §r arbejdet milrettet efter at bringe andelen af affald ned, der
specialbehandles og deponeres, og det har resulteret |, at hovedparten af affaidet nu kan
genarvendes eller Tyttiggares.

L tabel 12 er det angivet, hvor stor en andel af affaldet, der bortskaffelse til hhv.
genarvendalse, forbrending og deponi.

Total affaldsma=ngde Mmngde Andel
Genanvendelse 162,1¢t 26 %
Wyitiggarelse | bicgasanizg 400 ¢ 85 %
Forbraending 50t B %
Depani at 0%
Farligt affald til specialbehandling 16t < 1%
I alt 613.7¢ 100 %

Tabe! 12, Oversigt over andelen af affaldsmangdar der bortskaffes hhv. 8l pananvendease,
nyttiggarsise, farbraending, depon oy specinibehandling (farfig afakd).

17. Beskyttelse af jord og grundvand
Virksambeden er beliggende | omride med drikkevandsinteresser,

Virksamhbeden er indrettet og drives, =8 der ikie er rsika for spild af kemikalier og affald til
jord og grundvand.

Generelt er oplag af kemikaler og farigt affald placerst inde | bygringer | lukkede skabe eller
oplagsrum uden gubvaflab eller pd spildbakker eller andet opsamlingsmateriel. Udendars tanke
er placenet | tankgdrde. Hindtering af kemikaler feks. ved modtagelse sker pl tat befmctet
areal med mulighed for opsamiling af pild.

Tanke med syre og lud i produktionen er placeret | tankglrd med opsamlingswolumen, der
kan rumme den sterste tanks indbald. Ludtank til pH-justening af spildevand er placeret pd
betonbelagning med opkant og aflab til spildevandstanke.

Farlagstank med jerndextran indeholdende phenal er udfart som dobbeltvagget tank med
Lekageovervigning. Kloakaflob | lokalet kan desuden afspasrres.
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De to spildevandstanke er placenet over grundvandsniveau med drasn til inspektionshrand

Farligt affald opbevares | lukdet og aflist container (18- transportcortainer) med tet bund,
placenet uden for affaldsbygning.

Restproduktet - 10 % vandig ophssning af 2-diethylamincethanal - cobevares | en sthitank
placeret | Perstrup bcmlarit:r]jSm‘_Dﬂ'a'ouriﬂnulmpi nken, og under
tanken er etablenst membran og sladredren. Ved utet stiltank vil spildet ledes ud |
draenbronden. Ved utasthed ti sladrebrond, starter en pumpe, =8 vaesken pumpes tilbage til
den aktuelle tank, og der bifver sendt alarm til betjeningspanel | fabrik. Drenbronden
megistrener evt. spild/lakage, og virksomheden fisner regeimassig kontrol med dranbminde
som en del af egenkontmollen.

18. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Der er taget en raskke forhokdsregler for at minimens risikoen for drifsforstyrmelser of ubeld,
der kan medfare forurening of omgrvelserne.

Pharmacosmas har kvalitetshedelsecoystemn efter GMP-negleme, som er myndighedsgodikeendt.
Desuden har virksomhbeden eget miljsledelsessystem, der bidrager til at sikre systematisk.
arbejde med at forbedre mitjsforhoidene. Der er | den forbindelse: gennemfart en
milljskortiegning med tilharende nskovurdering af virksom hedens miljaforhold. Answanet for
egenkontrol og implementering af miljemn3l er fasteat, og wirksombeden har procedurer for
relevante arbejdsgange og hindbering af dokumentation.

Endviders har Pharmacosmes formaliserst ansvaret for mitja og arbejdsmiljeforhald |
Arbejdsmiljsorganisationen, AMO. Det indebesrer bl a, at der er udarbejdet &n rekike
instruktioner til personalet. Medarbejderne skal vaere trenet og uddannet for at opnd
kompetence til at udfare cperationer | anlegget.

18.1 Vedligehold og overvigningssystemer mv.

[Der er etablenst elektronisk ovendgning af produktionen, og | tilfelde af fejifunktioner og

uheld wdigses alarmer. Det omfatter fx elektronisk overvigning af spraytemes for optimal

drift, breor kritiske alammer automatisk lukker anlagget, niveaualarmer | wdendars placerede

tanke tl sikring mod overlab, alarm ved udslip | hydrogenerngsanizg og ABA - brandalam
igning.

Der findes vedligehoidelsesprogrammer for anlesgget. De forskellige reguleringer og
Instrumenter bliver kalibreret efter fastiagt procedure.

Mlle tankanlzeg og andet udstyr biiver kontrollenst periodisk efter en fast plan. Alle kritiske
parametre kontrolleres bver 18, mdned. lkke kritiske parametre kantrolleres for hver 36
mbineder.

»  Spildevandstank temmes, renses og kontrolleres en gang pr. r.

»  Sukkertank temmes, renses og kortrolleres en gang pr. 1,5 &

» ‘Ventilatorer kontrofleres en gang pr. &r.

= Sprayterrer kontrolleres efter hver batch.

= Wompressorer for kideanlesg kontrolleres en gang pr. &r.

Der biliver fart journal aver eftersyn.
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Aflph | tappehal for jemkom pleksproduktion ludkes, nir der er produktion, =8 eventuelt spild
kan opsamies. [ produktiorshal for DEAE-dextran er aflsbet lukiket, og det bnes kun ved
TENGETING.
Der foreligger filgende beredskabsplaner:

*  Beredskabsplan - Overordnet

» Instrukbion for ammoniak udslip

»  Modtagelse af farligt gods
Pl baggrund af de foranstaltninger, der er truffet for at sikne mod forurening af ormgivelseme,

I forbindelse med eventuelle driftsforstyrmelser og vheld, vurderes det ikke sandsynligt, at
driftsforstyrmelser og uheld vil kunne medfisre vaentlig forurening | cmghmelseme.

19. 0 per i med wir dens opheor.

Wirksombeden er etablenst for permanent drift.

1 tilfide af opher bortskaffes rdhvarer og affeld inkl. farligt affald efter galdende regulativ far
ertvervsaifald | kommunen.

20. Tkke-teknisk resume

Fharmacosmas A/S er etableret | erhvervsomrlidet Rarvang Syd | Haolbek | 2001,

Den miljgtekniske beskrvelse er en opdateret version, der gaslder for den samlede
wirksombhed.

Pr get fremstiller ud fra processer. Der anvendes
primaert sukker og salte samt syrer og baser 4l produktionen. Processeme foreglr | lukkede
systemer | dyrkningstanke | vandige miljser, ved almindelig temperatur og lavt tryk.

Som hjslipefunktioner til produktionen er der blLa. installeret vandbehandlingsaniag,
dampkedier, keleankeg og keletime.

Wirksombedens vandforbrug er ca. 140000 m? pr. &r. Der udledes ca. 94,000 m/dr tl
Holbak Centralrensningsaniag efter neutralisering af pH, og ca. 37.000 m3 nejekband
udledes til regrivandskloak.

Fabrikken er | drift hele degnet, T dage om ugen | ca. 47 uger om Sret. Lageret er | drift hele
Sret

Der er lufternissioner of ste] fra virksombeden, som overholder grasnsevaerdier |
amgivelseme.
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