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1. Indledning

Bavarian Nordic A/S udvikler og producerer vacciner til forebyggelse og behandling af livstruende
sygdomme.

Virksomhedens produktionsanlaeg i Kvistgird er designet til at fremstille vacciner og er miljggod-
kendt til produktion med biologiske agenser i klasse 1 og 2 i september 2004. Siden 2005 har fa-
brikken vaeret anvendt til fremstilling af IM-VAMUNE®). I 2013 blev anlagget endvidere miljogod-
kendt til produktion af PROSTVAC®.

Virksomhedens miljegodkendelse blev revurderet den 09-06-2021 if. revision af BREF CWW
Narvarende ansggning omhandler flytning af kelerum fra interne faciliteter til eksterne kalecon-
tainere.

Kolecontainerne skal anvendes til opbevaring af API klargjorte ag.

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen redegjort for miljeforholdene ved projektet, og
her fremgar if. stgj, at den beregnede stgj efter flytning af kilden til kelecontainerne fortsat kan
overholdes, men at stgjen forgges i forhold til omgivelserne, herunder hos enkelt naboer.

Det vurderes derfor at der er godkendelsespligt for det ansggte projekt.

Endvidere skal driften af kelecontainerne veere omfattet af miljoledelse jf. BREF WGC og BREF

CWW, hvorfor der er stillet krav om dette i naerveerende miljggodkendelse.

Nerverende miljggodkendelse gives som tilleeg til den meddelte BREF-CWW revurdering af 09-
06-2021.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bilagene til afgerel-
sen godkender Miljgstyrelsen hermed flytning af kelerum til eksterne kalecontainere.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Afggrelsen er tidsbegraenset til 31-12-. Afggrelsen tages dog op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder nér EU-Kommissionen har of-
fentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgarelser. En samlet oversigt fremgar af
bilag D.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelt

A1 Virksomheden skal indfere og vedligeholde et miljoledelsessystem, som opfylder
BAT 1 og BAT 2 i BAT-konklusion nr. (C2022) 8788 for BREF WGC Spildgasser i
den kemiske sektor, samt BAT-konklusion nr. (C2016) 3127 for BREF CWW Spil-
devands- og luftrensning og dertil horende styringssystemer i den kemiske sektor.

A2 Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, hvis virksomheden andre sta-
tus ift. certificering af miljoledelsessystemet. Orienteringen skal meddeles tilsyns-
myndigheden senest 1 maned efter &ndringen af gacldende status.

A3 Virksomheden har ansegt om en midlertidig godkendelse til brug af kelecontai-
nerne. Godkendelsen skal vare taget i brug inden 3 ar fra godkendelsesdatoen, og

bortfalder den 31-12- 2030.

Agq Senest den 01-02- 2030 skal virksomheden fremsende dokumentation for at kale-
containerne er taget ud af drift.

B Staj

B1 Kontrol af stgj

Bavarian Nordic skal i forbindelse med ibrugtagning af kelecontainerne dokumen-
tere, at vilkaret for stgj jf. vilkar F1 i revurderingen af 09-06-2021 er overholdt
Dokumentationen skal vaere tilsynsmyndigheden i haende inden 1 méaneder efter,
at malingen er gennemfort, og senest 2 maneder efter aktiviteten er taget i brug.

Afgorelse og vilkar
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Malingerne skal foretages under fuld drift i produktion og fuld drift af kelecontai-
nere. Kravene til stgjméaling henvises til vilkdr F3 i revurdering af 09-06-2021.

Afgorelse og vilkar Side 3 af 13



3. Vurdering og bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

Med fremsendelse af ansggningen om nedlaeggelse af kalerum og midlertidig udflytning af keleakti-
viteten til kerecontainere har Bavarian Nordic dokumenteret hvad den beregnede stgj bliver efter
flytning af kilden til kelecontainerne. Resultatet viser at stgjvilkaret fortsat kan overholdes, men at
stgjen forgges i forhold til omgivelserne, herunder hos enkelt naboer.

Den beregnede sndring af stgjen i referencepunkterne viser folgende efter udflytningen til kelecon-
tainerne.

Reference- Andringerne af stgjen
punkter ((13))

Dag Aften Nat
(0] 0,1 0,2
0,1 0,1 0,3
0,4 0,4 1,2
(0] 0 0
-0,3 -0,4 0,1

Ved fratreekning af usikkerhederne efter méling og beregning viser, at miljggodkendelsens stgjvil-
kar overholdes.

Stgjen i referencepunkt er indenfor usikkerheden (sé vilkéret er overholdt). I R5 gges stgjen ikke.
Stgjen vil sdledes ved drift af de nye kelecontainere fortsat vaere overholdt.

Verdierne for etablering af kelecontainerne er folgende.

Reference- Malte veerdier for udflyt-
punkter ning til kelecontainerne

Vurdering og bemaerkninger
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3.2

Oplysninger til sagen og Miljestyrelsens vurdering

Konsekven-
ser ved &n-
dringen

For andringen

Efter eendringen

Miljastyrelsens vurde-
ring

Produkter rava-
rer og kapacite-
ter

Jf. revurderet miljo-
godkendelse af 09-
06-2021.

/g er ikke en ny ra-
vare. Aig opbevares
normalt indenders i
bygning 1

Som falge af behov for
akut renovering af kole-
rum, hvor aggene nor-
malt opbevares, placeres
&g nu midlertidigt i eks-
terne kolecontainere.
Meangder og produkter er
uendret.

Virksomheden har med
ansggningen fremsendt
oplysninger i form af en
beskrivelse af konsekven-
serne for projektet for — og
efter &ndringerne er gen-
nemfort.

Miljostyrelsens fokus i
denne sag er primaert om
flytning af den eksiste-
rende stgjkilde kan over-
holde rammerne for stgj
der geelder for virksomhe-
den.

ret 28-06-2024 ses
nuveaerende god-
kendte stgjniveau
(Tabel 1) svarende til
stgjniveauet efter
gennemforelse af
stgjhandlingsplan i
2024! (beregnet i
Soundplan).

Energi - Kolecontainerne kerer pa [Her er siledes ikke emissi-
strom. oner ift. luftforurening og

deposition.

Kolemedie - I koleenhederne anvendes [Safremt der opstar en
kolemiddel R452A (HFO- [uteethed i en slange vil
gas). gassen fordampe og ikke
Fyldning 4 kg pr. enhed. [udsive og leegge sig som en
GWP:2145 ol pa jorden.

Staj Af ansggningen date- | Den beregnede samlede  [Virksomhedens stgjvilkar

stgjbelastning efter etab-
lering af de nye contai-
nere ses af ansggningens
tabel 2, herunder @&ndring
i stgjbidraget i forhold til
senest godkendte stgjni-
veau. Det fremgér, at stej-
bidraget i det kritiske re-
ferencepunkt R5 i natpe-
rioden er uendret. I refe-
rencepunkt R1, R2 og R3
stiger stgjniveauet en
anelse, men stgjbidraget
ligger stadig vaesentligt
under vilkdrsgraenserne. I
R6 falder stgjen i dag- og

er fastsat i revurdering af
Miljegodkendelse af 09-
06-2021 vilkar F1. Vilka-
rene kontrolleres i 5 refe-
rencepunkter. I reference-
punkt R5 som ligger i skel
imod beboelse i Nyrup By
har virksomheden altid
ligget teet pa greenseveer-
dien, men overholdt vilka-
ret gennem at fratraekke
usikkerhederne ved kon-
trolmalinger.
Virksomheden har med
ansggningen dokumente-

ret hvad den beregnede

1 Stgjkortleegning efter dempning af 3 kilder, som rapporteret i email af 16. juni 2024

Vurdering og bemerkninger
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aftenperioden og der er en
svag stigning pa 0,1 dB
om natten. Ogsa her er
graensevardien overholdt.

stgj bliver efter flytning af
kilden til kelecontainerne.
Resultatet viser at stgjvil-
kéret fortsat kan overhol-
des.

[Endvidere har virksomhe-
den oplyst at perioden der
nevnes som midlertidig
forventes at have en len-
cerevarende méske per-
manent varighed.

Der stilles derfor vilkar om
at stgjen fra projektet skal
overholde de niveauer der
var geeldende for projektet
blev gennemfar, jf. vilkar
A2,

Luft Opbevaring af &eg af- | Processen afgiver ingen  [[ngen bemarkninger
giver ingen luft emis- | luft emissioner jf. beskri-
sioner velse i ansggning

Lugt Opbevaring af &g af- | Processen afgiver ikke Ingen bemerkninger
giver ikke lugt lugt

Spildevand Opbevaring af &g Der afledes ikke spilde- Ingen bemarkninger
medferer ikke emis- | vand fra containerne
sion af spildevand.

Affald Processen genererer | Der er ingen andringer til [Ingen bemarkninger
ikke affald. affaldshandtering som

folge af at &g midlertidigt
opbevares i kalecontai-
nerne.

BTR Der er ingen farer for | Uzendret. I kglecontaine- [Miljgstyrelsen er enig i
forurening af jord el- | ren opbevares feerdigt API |denne betragtning.
ler grundvand ved honseaeg, og der vurderes
processen. derfor ikke at veaere risiko

for forurening ved evt.
spild til jord og grund-
vand. Det vurderes derfor
heller ikke relevant at
gennemfore en BTR vur-
dering trin 1-3, da &g vil
blive frasorteret pa trin 1,
idet &g ikke er et "rele-
vant farligt stof”.

Risiko Virksomheden er ikke | Der &ndres ikke pa dette [[ngen bemaerkninger
en risikovirksomhed. | forhold i forbindelse med

nerverende projekt.

BAT / BREF Den 9. juni 2016 of- Det aktuelle projekt er Miljostyrelsen er enig i
fentliggjordes BAT- ikke omfattet BAT AELs |denne betragtning, jf.

Vurdering og bemerkninger

Side 6 af 13



konklusioner for spil- | for nogle af de naevnte BAT-tjeklisten for BREF
devands- og luftrens- | BREFer. Der sker hverken CWW og BREF WGC.

ning og dertil hg- udledning til luft eller
rende styringssyste- spildevand fra kelecontai-
mer i den kemiske nerne

sektor (CWW-BREF).
I december 2022 blev
BAT-konklusionerne
for CWG BREF of-
fentliggjort.

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende Hejreskovvej 10 A, 3490 Kvistgard. Helsinger Kommune.

Luftfoto med angivelse af Matrikel for Bavarian Nordic A/S, Hejreskovvej 104, 3490 Kvistgard.

Matriklen afgraenses mod nord af Helsingarvejen, som er erhvervsomréadets nordlige afgransning.
Pa den anden side af Helsinggrvejen er spredt bebyggelse i landzone samt Nyrupgard, der ifslge
kommuneplanen10 kan anvendes som erhvervsformal sisom lager- og engrosvirksomhed (2.E.4).

Matriklen er til de andre sider omgivet af erhvervsejendomme, bortset fra genboen

pa Bageskovvej, Nyrup gl. skole, som er udlagt til offentlige formél i Kommuneplanen (2.D.2).
Udenfor erhvervsomradet mod gst pa den anden side af Kongevejen er der spredt bebyggelse i
landzone samt Nyrup camping.

Mod Sydvest afgrenses erhvervsomradet af Munkegérde hegn, som er et fritidsomrade udlagt til
skov.

Vurdering og bemaerkninger
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Grundvand/drikkevandsinteresser

Virksomheden er beliggende i omrade med searlig drikkevandsinteresser (OSD).

Nermest vandforsynings boring ligger 2, 4 km gst for virksomheden.

Pé virksomheden er tre udenders overjordiske olietanke p&d mindre en 6.000 m3. Der er ingen ned-
gravede tanke, der kan pévirke jord og grundvandsbeskyttelsen.

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar
A Generelt

Vilkar A1 og A2

Vilkarene er fastsat med baggrund i BAT 1 og BAT 2 i BAT-konklusion nr. (C2022) 8788 for BREF
WGC Spildgasser i den kemiske sektor, samt BAT-konklusion nr. (C2016) 3127 for BREF CWW
Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske sektor.

BAT 1 og BAT2 er generelle om omfattede for alle virksomheder, uanset under-brancher. De dek-
ker overordnede miljokrav og bedst tilgaengelige teknikker, som alle virksomheder skal falge for at
minimere deres miljepavirkninger.

Vedr. A2 Det er ikke et krav at virksomheden skal vare miljocertificeret, men mange virksomheder
veelger at lade sig certificere da det er en fordel for virksomheden. Det regnes endvidere for BAT at
have et certificeret system. Der er derfor sat vilkdr om at tilsynsmyndigheden skal informeres sa-
fremt virksomheden a&ndre status ift. miljacertificeringen.

Bavarian Nordic er ved meddelelsen af denne godkendelse ikke certificeret.

Vilkar A3 og A4

Bavarian Nordic har ansggt om et midlertidigt projekt, men der er ikke angivet en specifik tidsperi-
ode for projektet. Der er for at imgdekomme virksomhedens gnske pa dette punkt sat en tidsgrense
pa 5 ars drift geeldende fra godkendelses datoen. Tidsperioden kan, efter ansggning og godkendel-
sesmyndighedens vurdering, forleenges.

B Stgj

Vilkér B1

Der er her foretaget en vurdering af betydningen ved udflytning af kelrumsaktiviteten til kelecon-
tainere. Det vurderes at der her etableres et nyt anleg pa en godkendelsespligtig virksomhed, virk-

somheden er optaget pa bilag 1 til Godkendelsesbekendtggrelsen. Det er siledes de vejledende
graensevardier der er geldende for Virksomhedens samlede drift.

Ved beregning er det vist, at stgjvilkdrene fortsat vil veere overholdt efter etablering af kelecontai-
nerne.

Verdierne der refereres til fremgar af vilkdr F1 i revurdering af 09 — 06- 2021.

Vurdering og bemerkninger
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Helsingegr kommune har folgende kommentarer:
Virksomheden skal huske at fa en byggetilladelse inden den stiller de nye containere op.

Virksomheden skal huske at f4 tilladelse til overfladevandet efter miljobeskyttelsesloven inden den
stiller de nye containere op.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljegodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjemmeside
www.mst.dk den 27-08-2024. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Bavarian Nordic har haft heringsudkastet til kommentering, og har tilbagemeldt faktuelle bemaerk-

ninger til udkastet.
Miljestyrelsen har vurderet disse bemerkninger og tilrettet ift. virksomhedens kommentarer.

Vurdering og bemerkninger
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgerelser mv. En oversigt over det an-
vendte lovgrundlag findes i bilag E.

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.

Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af Revurdering af Miljo-
godkendelse af 09-06-2021 og gives under forudsztning af, at savel de vilkar, der er anfert i denne
afgarelse som vilkar i fernevnte afgorelse overholdes.

4.1.2 Listepunkt

Godkendelsesbekendtgarelsen Jf. bilag 1 pkt. 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf den 27. 08. 2024 afggrelse om, at Bavarian Nordic A/S ikke skal udarbejde en
basistilstandsrapport.

Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag E og kan paklages i forbindelse med klage
over denne miljegodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifglge miljgbeskyttelsesloven begraense forureningen, s det sva-
rer til de bedste tilgaengelige teknikker. Pa engelsk "Best Available Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan opnis med BAT.
Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar i de sikaldte BREF-dokumenter,
som stér for "BAT reference documents”.

BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sa nye teknikker kan blive del af lovgivningen.

BREF dokumenternes miljokrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af ressourcer.
BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner ( “direktivet for industrielle
emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7. januar 2013 — bindende for virksomhe-
derne, som far indarbejdet kravene i deres miljggodkendelse. Virksomheder har pligt til at over-
holde de nye krav senest 4 &r efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

En gennemgang af BAT-tjeklisterne for BREF CWW og BREF WGC fremgéar det af CWW, at fore-
bygge eller reducere stgjemissioner ved at etablere og gennemforer en stgjhandteringsplan som et
led i miljgledelsessystemet samt at deempe stgjen gennemanvendelse af bestemte teknikker eller en
kombination af teknikker.

Forholdet til loven
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I dette tilfzelde vil det veere BAT, at sikre en deempning af kelecontainerne i en grad sa det matcher
det eksisterende stgjniveau med det formal, at sikre der ikke etableres nye stgjkilder fra virksomhe-
den med dette projekt.

41.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-ti-
dende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden 8-10 &r
EU-kommissionen har offentliggjort BAT-konklusioner for BREF WGC den 12-12-2022, og Milje-
styrelsen har meddelt opstart af revurdering af miljggodkendelsen den 20-03-2024.

4.1.6 Miljovurderingsloven
Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra Bavarian Nordic A/S i henhold til § 18 i milja-

vurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.7 Habitatbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet hverken medfe-
rer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na omréaderne eller pavirke arterne.
For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 Gvrige geldende godkendelser og pabud

Vilkar i felgende afggrelser geelder stadig:
e Revurdering af Miljogodkendelse af 09-06-2021

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens § 66.
Helsinger Kommune er tilsynsmyndighed for affaldsbortskaffelse og afledning af spildevandet til
det kommunale regnvandssystem og spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljagstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas pa www.mst.dk.
Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger, der folger af lov-
givningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet
e afggrelsens adressat

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

Forholdet til loven

Side 11 af 13



e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg eller rekrea-
tive interesser som formal, og som har gnsket underretning om afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 100, stk 1.

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.naevneneshus.dk. Klageporta-
len ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, lige-
som du plejer, typisk med MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljastyrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgaengelig
for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 9oo for private og
kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i Klageporta-
len.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fedevareklagenavnets hjemmeside
(https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om klageportalen, med-
mindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til Miljg- og Fedevareklagenavnet via mail pd mfkn@naevneneshus.dk. Naevnet afgor herefter, om
du kan fritages for at bruge klageportalen. Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 07-02-2025.

Klage over afgoerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med klage over afgerelsen
om miljogodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgorelsen om basistilstandsrapport til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet:

= afggrelsens adressat

= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgarelsen om miljggodkendelse, mens Milja- og Fadevareklage-
navnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Udnyttes afgarel-
sen indebarer dette dog ingen begraensning for Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at
endre eller ophave afggrelsen om miljggodkendelse.

Forholdet til loven
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Orientering om klage

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

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en klage over afgg-
relsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fadevareklagenaevnet er blevet fritaget for at
klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det ske senest 6 mane-
der efter, at Miljastyrelsen har offentliggjort afggrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 101. Pa
www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Folgende har pr. mail modtaget kopi af afgarelsen:

Bavarian Nordic A/S, Anne.Krongaard@bavarian-nordic.com Anne.Krongaard @bavarian-nor-
dic.com; rikke@c7c.dk

Helsinggr Kommune, ave55@helsingor.dk; miljo@helsingor.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk

Forholdet til loven
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

AnsegningsPDF Gasldende Myndighedens behandling
Ansagning
BYE
Ansggning for ViLe

Miljggodkendelse/anmeldelse

Miljestyrelsen / Helsingar Kommune
Hejreskovvej 10A, 3490 Kvistgard

Fase: Ansagning

BOM-nummer: MalD-2024-8512
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Indsendelse nr.: 1{10-07-2024 11:33)

Projekt: Bavarian Nordic. Midlertidige kelecontainere

Anssgningstyper: Miljzgodkendelse/anmeldelse fil andring pA bestiende virksomhed
Sted(er)

Ejendomme: BFE Nummer: 9733952

Matrikler: Matrikel nr.: 2ax, Ejerav: Nyrup By, Tikeb

Personer tilknyttet projektet

Navn Projektrettighed Kontaktoplysninger

C7 Consulting A/S, Rikke Riber Projektejer Ravnshejve) 7A, 4000 Roskilde
CVR: 35049479 rikke@c/c.dk

(Indsendt af) +45 22207778

Bilag



Udfyld ansegning

Den dokumentation der skal vedleegges ansegningen nar den indsendes.

Angiv CVR og P-nummer | UDFYLDT |
CVR-nummer
16271187 - BAVARIAN NORDIC A4S
P-nummer
1023618129 - Bavanan Mordic A/5
Hejreskowvwej 104
3490 Kvistgard
Anseger og ejerforhold |  UDFYLDT |
Ansagers navn Bavarian Nordic A/5
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegarde, 3490 Kyistgard
Virksomhedens nawn Bavarian Nordic A/5
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegarde, 3490 Kyistgard
Angiv mafrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsegte
Angiv P-numre, hvis der seges til flere P-numre
Bemserkning
Kontaktperson Anne Krongaard
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegarde, 3490 Kvistgard
Telefonnummer +43528942220
Mailadresse akro@bavanan-nordic_com
Er ejer forskellig fra anseger? Nej
| denne sag kontakt miljakonsulent:
C7 Consulting
Eventuelle yderligere bemasrkninger Rikke Riber
fikke@crc.dk
22207778
Valg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter  (Obligatorisk) |  UDFYLDT |
Hovedaktivitet
Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter
Side 2 ud af 10
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P gy
Biaktiviteter
Ingen valgt

Oplys hvilke miljgmessige forhold sndringerne har

) A [ UDFYLDT |

indflydelse pa
Mye oplysninger om virksomhedens art (type og status)? Nej
MNye oplysninger om forholdet til Y/M Nej
Bygningsmaessige sndringer, idspunkter for bygge- 0g anlseegsarbejder, drftsstart og planlagte sndringer i fremtiden? Nej
£Endringer til oversigtsplan og driftstid? Nej
Skal der indsendes nyt tegningsmateriale? Nej
Mye oplysninger om virksomhedens produktion? Nej
MNye oplysninger om bedst tigangelige teknik (BAT)? Nej
Endring i forhold til udiedning il luft? Nej

L. L MNej

fndring i forheld il spildevand?
FEndring i forhold il staj? da
Endring i forhold til affald? Nej
Endring i forhold til forurening af jord og grundvand? Nej
FEndring af forsiag til vilkdr om egenkontrol? Nej
Mye cplysninger om driftsforstymelser og uheld? Nej
Mye oplysninger om virksomhedens opher? Nej
Endringer fil det Ikke-teknisk resumé? Nej

Beskriv det ansegte projekt [ |  UDFYLDT |
Redegerelse:
Der er udarbejdet ansagning om opstiling af to midleridige kelecontainere. Ansagning vedhhseftet.
Ansegning er fremsendt | email 28-06-2024 fra Anne Krongaard, Bavarian Nordic.
Miljzstyrelsen har efterfalgende efterspurgt supplerende oplysninger. Disse er ligeledes vedhasftet og fremsendt pa email 10-07-2024.
Bilag
Supplerende oplysninger kelecontainere(01.docx
Temp cooling containers 001.pdf

Er din virksomhed en risikovirksomhed? | UDFYLDT ]
Markeret ikke relevant:
Se vedhasfiede materiale
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Placering af virksomhedens stej- og vibrationskilder | UDFYLDT |

Markeret ikke relevant:
Se vedhaftede materiale

Stej- og vibrationskilder [ UDFYLDT |

Beskriv stej- og vibrationskilder (inkl. lavirekvent stej og infralyd) Se vedhaeftede materiale

Eventuelle yderdigere kommentarer

Stej- og vibrationsdaempende foranstaltninger [ UDFYLDT |

Redegerelze:
Se vedhaftede materiale

Beregning af samlede stojniveau [ UDFYLDT |

Redegearelse:
Se vedhaftede materiale

Basistilstandsrapport [ UDFYLDT |

Redegerelse:
Se vedhaftede materials

Andre relevante oplysninger [ IKKE UDFYLDT |

Fortrolighed [ IKKE UDFYLDT |

Samlet oversigt over bilag

Bilag for 1. indsendelse (10-07-2024) Dokumentationskrav
Supplerende oplysninger kelecontainers001.docx Ansegning: Beskriv det ansegte projekt
emp cooling containere 001 pdf Ansegning: Beskriv det ansegte projekt

Tidligere indsendelser

Der er ingen tidligere versioner

Side 4 ud af 10
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Ansggning for
Miljggodkendelse/anmeldelse

Miljestyrelsen / Helsingar Kommune
Hejreskovvej 10A, 3490 Kvistgard

Fase: Ansagning

BOM-nummer: MalD-2024-8512
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Indsendelse nr.: 1 (10-07-2024 11:23)

Projekt: Bavarian Nordic. Midlertidige kelecontainere

Ansegningstyper: Miljagodkendelse/anmeldelse fil &ndring pa besthende virksomhed
Sted(er)

Ejendomme: BFE MNummer, 9733952

Matrikler: Matrikel nr.: 2ax, Ejerav: Nyrup By, Tikeb

Personer tilknyttet projektet

Mavn Projektrettighed
C7 Consulting A'S, Rikke Riber Projektejer

CWR: 35049479

{Indsendt af)

Kontaktoplysninger
Rawnshajve] 74, 4000 Roskilde
rikke@cTc.dk

+45 22207778

Side 5udaf 10
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AnsegningsPDF Gazldende

Udfyld ansegning

Myndighedens behandling
Ansegning

Den dokumentation der skal vedisgges ansegningen nar den indsendes.

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer
16271187 - BAVARIAN NORDIC AIS

P-nummer
10256158129 - Bavarian Mordic AJ/S

Hejreskowee] 104
3490 Kvistgard

Anseger og ejerforhold

Ansagers navn

[ UDFYLDT |

| UDFYLDT |

Bavarian Mordic A/S

Adresse

Hejreskovvej 104, Munkegande, 3490 Kyistgard

Virksomhedens navn

Bavarian Nordic A/5

Adresse

Hejreskovvej 104, Munkegande, 3490 Kyistgard

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsegte

Angiv P-numre, hvis der seges til flere P-numre

Bemasrkning

Kontaktperson Anne Krongaard

Adresse Hejreskovvej 10A, Munkegarde, 3490 Kvistgard
Telefonnummer +4028942220

Mailadresss akro@bavanan-nordic_com

Er ejer forskellig fra anseger?

Eventueile yderligere bemasrkningsr

Velg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter  (Obligatorisk) |

Hovedaktivitet

Mej

| denne sag kontaki miljekonsulent:
C7T Consulting

Rikke Riber

rikke@cic.dk

22207778

UDFYLDT |

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industr, Fremstilling af farmaceutiske produkter
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AnsegningsPDF Gaeldende Myndighedens behandling

Ansegning
Biaktiviteter
Ingen valgt
Andre relevante oplysninger [ IKKE UDFYLDT |
Side 7 ud af 10
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Ansegning for
Viljgegodkendelse/anmeldelse

liljestyrelsen [ Helsinger Kommune
{ejreskovvej 10A, 3490 Kvistgard

‘ase: Ansagning

HOM-nummer: MalD-2024-8512
dassifikation: Ingen klassifikationer
wdsendelse nr.: 1 (10-07-2024 11:33)

'rojekt: Bavarian Nordic. Midlertidige kelecontainere

insegningstyper: Miljpgodkendelse/anmeldelse til sndring p& bestdende virksomhed
ted(er)

Jendomme: BFE Mummer: 9733952

Vatrikler: Matrikel nr.: 2ax, Ejerlav: Nyrup By, Tikeb

‘ersoner tilknyttet projektet

davn Projektrettighed
Z7 Consulting &'S, Rikke Riber Projektejer

SWR: 35049479

Indsendt af)

Kontaktoplysninger
Ravnshejvej TA, 4000 Roskilde
rikke{@cTc.dk

+45 27207778

Side S ud af 10

Bilag



Udfyld ansegning

ALYy

Den dokumentation der skal vedlssgges ansegningen nar den indsendes.

Angiv CVR og P-nummer [ UDFYLDT |
CVR-nummer
16271187 - BAVARLAN MORDIC AJS
P-nummer
10256158129 - Bavarian Mordic A/S
Hejreskowve] 104
3490 Kvistgard
Anseger og ejerforhold |  UDFYLDT |
Ansagers nawvn Bavarian Mordic A7S
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegérde, 3480 Kvistgard
Virksomhedens nawn Bavarian Mordic A/S
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegarde, 3450 Kvistgard
Angiv matrikeinummer, hvis det er forskelligh fra det fremsegte
Angiv P-numre, hvis der seges til flere P-numire
Bemaerkning
Kontakiperson Anne Krongaard
Adresse Hejreskovvej 104, Munkegérde, 3480 Kvistgard
Telefonnummer +4528942220
Mailadresss akro@bavanan-nordic.com
Er ejer forskellig fra anseger? Nej
| denne sag kontakt miljekonsulent:
CT Consulting
Eventuelle yderligers bemasrkninger Rikke Riber
rkke@crc.dk
22207778
Beskriv det ansegte projekt [ |  UDFYLDT |
Redegerelse:
Der er udarbejdet ansegning om opstiling af to midlertidige kelecontainere. Ansagning vedhhaeftet.
Side 9 ud af 10
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Ansagning er fremsendt | email 28-06-2024 fra Anne Krongaard, Bavarian Mordic.
Miljgstyrelsen har efterfalgende efterspurgt supplerende oplysninger. Disse er ligeledes vedhasftet og fremsendt pa email 10-07-2024.
Bilag

Supplerende oplysninger kelecontainere001.docx
Temp cooling containers 001_pdf

Er din virksomhed en risikovirksomhed? |  UDFYLDT |
Markeret ikke relevant:
Se vedhasfiede materiale

Andre relevante oplysninger | IKKE UDFYLDT |
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser

Lokalplan 2.13.1
Kortbilag 2 - Delomrider

Bavarian Nordic A/S

N Munkegérde S
Hoor

7"

24 & Lokalplanens afgrzensning

[ ] Delomrade 1: Erhvervsomrade (§ 3.1)

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

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

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

g N WW e Erhvervsomride Kvistglrd Nord

Lokaiplan rr. 2.13 § BB
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

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

Love

Miljebeskyttelsesloven: Lovbekendtgorelse nr. 928 af 28/06/2024 om miljabe-
skyttelse

Lov om forurenet jord: Lovbekendtgerelse nr. 282 af 277. marts 2017 om forurenet
jord

Bekendtggrelser
Godkendelsesbekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 1083 af 09/08/2023 om god-

kendelse af listevirksomhed

Vejledninger
Stgjvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljestyrelsen om ekstern stgj fra virk-
somheder.

Mearkninger og kemikalier
Giftbekendtgorelsen: Bekendtgorelse nr. 1565 af 19/12/2022 iht.

Europaparlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om
Kklassificering, maerkning 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

BREF-noter

EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (CWW,
2016).

EU BREF: Luftrensning i den kemiske industri (WGC 2022).

Bilag



Bilag E. Liste over sagens akter

Afgarelse om ikke ETR ifrn. revurdering v...
Annonce om ansggning.docx

Bavarian Mordic, Stejkortlazgning 2023 - ...
Gzldende hoveddeokument for ansggnin...
Hoveddokument for ansegningen. pdf
Mail vedr annonce af ansegning. pdf
Miljggodkendelse CWW.pdf
Miljggodkendelse opstilling af kelecontai..

HEDEE R

M=| Supplerende oplysninger kelecontainere...
Supplerende oplysninger kelecontainere...
Eﬂ SV Spergsmal tidsperiode og stej (MST Id...
Temp cocling containere_001.pdf. pdf

27-08-2024 15:46
27-08-2024 15:02
21-08-2024 15:36
11-07-2024 14:5
11-07-2024 14:52
-08-2024 15:07
21-08-2024 14:37
28-08-2024 16:43
11-07-2024 14:52
10-07-2024 14:53
28-08-2024 15:05

11-07-2024 14:52
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Bilag F. Afgorelse om basistilstandsrapport

Virksomheder

J.ar. 2024
Bavarian Nordic A/S Ref. Soean/Pefib
Hejreskovvej 10A Den 27. 08. 2024

3490 Helsingar

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Bavarian Nordic A/S

Bavarian Nordic A/S udvikler og producerer vacciner til forebyggelse og behand-
ling af livstruende sygdomme.

Virksomhedens produktionsanlaeg i Kvistgérd er designet til at fremstille vacciner
og er miljegodkendt til produktion med biologiske agenser i klasse 1 og 2 i septem-
ber 2004. Siden 2005 har fabrikken veeret anvendt til fremstilling af IM-
VAMUNE®. I 2013 blev anlegget endvidere miljogodkendt til produktion af
PROSTVAC®.

Virksomhedens miljegodkendelse blev revurderet den 09-06-2021 if. revision af
BREF CWW

Nerverende ansggning omhandler flytning af kelerum fra interne faciliteter til
eksterne kelecontainere.
Kolecontainerne skal anvendes til opbevaring af API klargjorte aeg.

Virksomhedens listepunkt er 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herun-
der mellemprodukter. Som bilag 1 virksomhed er Bavarian Nordic underlagt reg-
lerne om revurdering nér EU har vedtaget nye BAT-konklusioner for branchen.

Med vedtagelsen af EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende sty-
ringssystemer (CWW, 2016) vil naervaerende revurdering af virksomhedens miljg-
godkendelse fokusere pa implementering af CWW BREFen.

Endvidere skal Miljgstyrelsen vurdere behovet for basistilstandsrapport i forbin-
delse med revurderingen. Dette betyder, at der sammen med oplysningerne til re-
vurderingen skal fremsendes oplysninger om BTR jf. godkendelsesbekendtgorel-
sens (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 miljggodkendelse), og
tilstanden, nar driften af aktiviteterne ophgrer. Formélet med basistilstandsrap-

Bilag



porten er derfor, at fastleegge basisforureningstilstanden i jord og grundvand, séle-
des at virksomheden ved fremtidigt definitivt driftsopher hdndterer den forure-
ning, 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 forbun-
det med bilag 1-aktiviteten. Fremover benevnt bilag 1-virksomheden.

Bavarian Nordic er beliggende pa matrikel nr. 2ax Nyrup By, Tikeb, se indsatte fi-
gur.

Omradet ligger i den nordligste del af Kvistgard, omkranset af statsvejen Helsin-
gorsvej og den kommunale vej Kongevejen.

Ost for omradet ligger Helsingarmotorvejen. Vest for omrédet ligger det dbne land,
med landsbyen Nyrup som narmeste nabo. Syd for omradet er der yderligere om-
réder til erhvervsformaél, samt Kvistgérd Station og by.
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Erhvervsomréadet ved Hejreskovvej, Bageskovvej og Egeskovvej rummer mange
produktionsvirksomheder. Omradet afgraenses af teette og heje beplantningsbeelter
og gvrig beplantning.

Bebyggelsesmassigt er omradet et blandet erhvervsomrade med mange forskellige
bygninger. Der er bade store domiciler og mindre vaerksteds- og handvarksvirk-
somheder med containere, biler, oplag osv. Omradet bindes sammen af beplant-
ningen og de grenne omrader med mindre traeer langs vejene i omradet.

I omradet findes bide internationale virksomheder og lokalt orienterede virksom-
heder. Mange af produktionsvirksomheder er omfattet af kravet om miljegodken-
delse eller om regelmeessige tilsyn.

Omrédet er indrettet til at der kan kere tung trafik, og der er tilladelser til at kore
modulvogntog pa nogle af vejene.

Virksomhederne har lov til at stgje, have oplag mv., alt efter de naermere rammer,
regler og godkendelser for det konkrete omrade og den konkrete virksomhed.

Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at Bavarian Nordic A/S’ projekt med udflytning af kele-
rum til kelecontainere ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet det vurderes, at de

Bilag



anvendte stoffer og de omrader, hvor stofferne nu og fremover vil anvendes, frem-
stilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten samt planlagte handlinger,
ikke vil kunne medfgrer risiko for l&engerevarende pavirkning af jord- og grund-
vand pé virksomhedens areal.

Oplysninger

Virksomheden kan som udgangspunkt vaere omfattet af kravet om udarbejdelse af
basistilstandsrapport (BTR), jvf. Godkendelsesbekendtggrelsens §14, da
virksomheden er en bilag 1 listevirksomhed og anvender faremearkede hjalpestof-
fer.

I forbindelse med revurderingen af Bavarian Nordic A/S’ i 2021 vurderede Miljo-
styrelsen, de farlige stoffer/blandinger som virksomheden bruger og fremstiller.
Miljgstyrelsen afgjorde pa baggrund heraf, at der ikke var krav om udarbejdelse af
basistilstandsrapport. Med narvarende ansggning er det fortsat Miljestyrelsens
afgarelse, da der ikke &ndres pé de forudseatninger, som ligger til grund for de tid-
ligere vurderinger, da der ikke anvendes nye farlige/blandinger af stoffer pa fa-
brikken, derfor vurderes det, at der ikke er krav til udarbejdelse af basistilstands-
rapport for projektet med etablering af nye kalecontainere.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som Bavarian Nordic A/S bruger, fremstiller eller frigiver i fylde-
fabrikken, er relevante jf. godkendelsesbekendtgerelsens § 15. Dette indebaerer, at
karakteren og mangden skal udggre en risiko for l&engerevarende jord- eller
grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virk-
somheden, der er omfattet af IE-direktivet2.

Med baggrund i virksomhedens indretning og handteringer af farlige stoffer/blan-
dinger pa virksomheden, oplyst ved revurderingen i 2021, fremgér, at der ikke an-
vendes eller fremstilles farlige stoffer eller blandinger, der kan medferere laengere
varende pavirkning af jord og grundvand. P4 denne baggrund traffer Miljostyrel-
sen afgarelse om, at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport i forbindelse
med naevnte projekt om etablering af kalecontainere.

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

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklage-
navnet:

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

2 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-

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

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen
Seren Andersen

Kopi til:
e  C7Consulting A/S, rikke@c7c.dk
e  Helsinger Kommune, ave55@helsingor.dk
e  Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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