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1. INDLEDNING

pK Chemicals A/S er beliggende i Kage Kommune og producerer farmaceutiske stoffer,
herunder dextran derivater til brug i medicinalindustrien. Produktionen er omfattet af en
miljogodkendelse af 8. december 2009.

I neervaerende afgorelse meddeles godkendelse til en ny produktion af produktet DSM-L,
der baseres pa allerede godkendt produktion af DSM-A. Der foretages ingen
bygningsmaessige @ndringer — kun udstyrsmassige e&ndringer og opgraderinger af det
bestdende produktionsanleg inde i produktionsbygningen. Nyt udstyr er i lighed med
eksisterende fleksibelt og anvendes i forskellig kombination ogsé til andre eksisterende
produktioner. Begge ovennavnte produkter fremstilles ved kemisk reaktion og oprens-
ning, hvor der anvendes organiske oplgsningsmidler. Ansggningsmaterialet kan ses i
bilag A.

I forbindelse med den nye produktion tages oplasningsmidlet Dimethylformamid (DMF),
der er et CMR-Kklassificeret stof og dermed omfattet af VOC-bekendtgerelsen, i brug. DMF
er ogsa pa Miljgstyrelsens Liste over ugnskede stoffer, men virksomheden kan
umiddelbart ikke substituere DMF. En raekke andre solventer er undersggt, men der er
ikke fundet alternativer, der har vist sig forenelige med processen eller produktets
specifikation og kvalitet. I godkendelsen er der stillet en rackke vilkar til anvendelse af
DMF i virksomhedens produktion. Der er samtidig stillet vilkr om é&rlig rapportering af
virksomhedens lgbende arbejde med at substituere, udfase eller reducere anvendelsen af
CMR-Klassificerede stoffer og stoffer, der optraeder pa Miljastyrelsens liste over ugnskede
stoffer.

Ny VOC-bekendtggrelse tradte i kraft den 20. december 2012, og som folge af
@ndringerne i bekendtgerelsen samt @&ndringerne i virksomhedens produktion er
tidligere vilkar om VOC-emission i miljegodkendelse af 8. december 2009 ogsa &ndret i
denne godkendelse.

pK Chemicals A/S, Koge er opfort pa bilag 2, punkt 6a i VVM-bekendtggrelsen.
Miljgstyrelsen har foretaget en screening af anleggets virkning pd miljget, jf.
bekendtggerelsens bilag 3, og der er den 8. april 2014 truffet sarskilt afgorelse herom.
Miljgstyrelsen har pd baggrund VVM-screeningen vurderet, at projektet ikke vil kunne
pavirke miljoet vaesentligt og derfor ikke er VVM-pligtigt.

Da ansggningen er indsendt for 7. januar 2014 skal der ikke tages stilling til om der
skal udarbejdes basistilstandsrapport, jf. § 56, stk. 3 i godkendelsesbekendtgarelsen.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse

af 8. december 2009 og gives under forudsatning af, at savel de vilkar, der er anfort i
denne godkendelse som vilkar i fernavnte godkendelse overholdes. Det er vurderet, at
anlaegget vil kunne drives uden vasentlige gener for omgivelserne, safremt driften sker i
overensstemmelse med miljogodkendelserne.



2. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 samt bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed ny produktion af produktet DSM-L.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven, som et
tilleeg til virksomhedens miljogodkendelse af 8. december 2009.

Folgende vilkar i godkendelsen af 8. december 2009 a&ndres i narverende afgarelse:
- Vilkér A1 om generelle forhold (aflases af vilkér A3)
- Vilkdr C3 om VOC (aflgses af vilkar C5 og C6)
- Vilkar I2 om indberetning/rapportering (afloses af vilkar K1)

ZEndring af ovennavnte vilkdr meddeles i henhold til § 41, stk. 11 miljebeskyttelsesloven.
Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de er @&ndret ved pdbud.

De ®&ndrede vilkar er markeret med e.

Godkendelsen gives pé folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljebeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder
nir EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens listepunkt.

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 r fra godkendelsens
dato.

A2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold.

e A3 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre
- Indstilling af driften af en hovedaktivitet/bilag 1-aktivitet jf.
godkendelsesbekendtggrelsen for en periode leengere end 6 méneder

Orienteringen skal vare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter
offentliggerelse af @ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslutning om
&ndringen (indstilling).

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

As Safremt den manglende overholdelse af vilkdrene medferer umiddelbar fare for
menneskers sundhed eller i betydeligt omfang truer med at pavirke miljoet
negativt skal driften af virksomheden eller den relevante del af virksomheden
straks indstilles.



Ab

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

Indretning og drift

B1 Virksomheden skal lgbende arbejde med at substituere, udfase eller reducere
anvendelsen af CMR-klassificerede stoffer og stoffer, der optraeder pa
Miljostyrelsens liste over uegnskede stoffer. Dette arbejde skal rapporteres til
tilsynsmyndigheden hvert ar i den &rlige rapportering begyndende med
rapporteringen for 2014.

Luftforurening
Afkasthgjder og luftmangder

C1 Afkasthgjde og luftmaengde i afkast fra skrubber skal overholde de vaerdier, der er
anfort her:

Afkast Min. Max.

Nr. afkasthgjde luftmaengde
fra (m) (Nms3/time)
Skrubber 5 14,5 3000

Emissionsgraenser

Cz2 Emissionen af stoffet ma ikke overskride de anferte greensevardier, mélt som
timemiddelveardier.

Afkast Massestroms- | Emissions-

Stof graense graense
fra (g/time) (mg/Nms3)
) . |=z10 2
Skrubber Dimethylformamid
<10 100

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold

af stoffet i den luft, virksomheden udsender gennem et afkast i en
veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (o °C, 101,3 kPa, tar gas).

Immissionskoncentration

Cs Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) mé ikke overskride den angivne graensevardi
(B-veerdi):

Stof B-veerdi
mg/ms3
Dimethylformamid 0,1
B-veerdien geelder i alle hgjder, hvor folk kan blive udsat for den forurenende luft.
Kontrol af luftforurening
C4 Virksomheden skal inden 1 méaned, efter at godkendelsen er taget i

brug/produktion af DSM-L er pibegyndt, dokumentere gennem malinger, at
grensevardierne i vilkar C2 og C3 er overholdt.

Dokumentationen skal inden 1 maned, efter at mélingerne er gennemfort, sendes
til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under
malingen.



Kontroltype og overholdelse af greensevaerdi

Mélingerne skal foretages som praestationsmalinger.

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

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

Krav til luftméling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale

med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og méalerapporterne
skal udferdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Mélelaboratoriet skal
veaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den Danske
Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende
akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om
gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode
Organiske

. . MEL-17
oplosningsmidler

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

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

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

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyndigheden
finder det pakraevet. Hvis vilkarene er overholdt, kan der kun kraeves én arlig
dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen
Ovenstaende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske ved méaling

og beregning i overensstemmelse med gaeldende vejledning fra Miljestyrelsen, p.t.
nr. 2/2001.

VOC-emission

e C5 Virksomheden skal, jf. bekendtgorelse nr. 1452 af den 20. december 2012 om
anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler (VOC-
bekendtgerelsen), overholde emissionsgranseveerdien for den samlede emission
pa 15 % af input af oplgsningsmidler for bestaende anleeg.

Egenkontrol

e C6  Virksomheden skal dokumentere overholdelse af vilkir C5 ved egenkontrol, der
skal gennemfores jf. VOC-bekendtgorelsens § 24 og efter reglerne i
bekendtggrelsens bilag 4, afsnit 4. Virksomheden skal arligt, inden den 31. marts



C7

begyndende med 2015, sende resultater af egenkontrollen til tilsynsmyndigheden,
jf. § 26, stk. 11 VOC-bekendtggrelsen.

Virksomheden skal udarbejde en redeggrelse for bestemmelse af den samlede
emission af VOC. Redeggrelsen skal indeholde en oversigt over de produktioner,
der giver anledning til VOC-emission pa virksomheden med angivelse af mangde
og navn pa de stoffer, der emitteres. Der skal ligeledes redeggres for de enkelte
produktioners procestrin med henblik pé fastleeggelse af den diffuse emission.
Effektiviteten af virksomhedens renseforanstaltninger i forhold til hvert enkelt
stof (oplasningsmiddel) skal ogsé beskrives, for at kunne fastsla, om der kraeves
yderligere renseforanstaltninger.

Redeggrelsens resultater skal danne grundlag for gennemfarelse af egenkontrol af
VOC-emissionen jf. vilkar C7. Virksomheden skal anvende resultaterne til bl.a. at
udarbejde forslag til emissionsmalinger, der skal foretages i forbindelse med
egenkontrollen.

Redegorelsen med forslag til emissionsmalinger skal fremsendes til
tilsynsmyndigheden senest den 1. december 2014. Emissionsmaélingerne skal
derefter foretages efter tilsynsmyndighedens accept.

Indberetning/rapportering

e K1

Rapportering af ressourceforbrug, z2ndringer m.m.
Virksomheden skal hvert &r udarbejde en rapport om &ndringer i forhold til det
foregdende ar. Rapporten skal indeholde folgende elementer:

a. Forbrug af rdvarer, der er CMR-Kklassificerede og/eller pd Miljgstyrelsens
liste over ugnskede stoffer (maengde og @ndringer i forhold til foregdende
kalenderar).

b. Produktion i tons (fordelt pa feerdigvarenavn), endring i produktionen i
forhold til foregdende kalenderar og &endringer i emissionen.

c. ZEndringer i emissionsbegransende foranstaltninger i forhold til de
foregidende kalenderér.

d. Affaldsproduktion, herunder udspecificeret og samlet affaldsmengde, hvilke
maengder der gar til henholdsvis genanvendelse, kloak, forbraending og
deponering, opdeling af affaldsmaengden pa veesentlige fraktioner og
virksomhedens indsats til sortering af affaldet.

e. Beskrivelse af initiativer til foragelse af energieffektiviteten, totalt
braendstofforbrug.

f.  Status for arbejdet med substitution af CMR-klassificerede stoffer og stoffer,
der optraeder pa Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer iht. vilkar B1.

Den éarlige eendringsrapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 31.
marts.

Opheor

01

Ved ophgr af driften skal der treeffes de nodvendige 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. 1ilovom
forurenet jord:.

lpt. bekendtggrelse LBK nr. 1427 af 4. december 2009 som @&ndret med § 4 i lov nr. 446 af 23. maj
2012 og i ikrafttraeden 7. januar 2013.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgorelsens § 19, for
at meddele miljegodkendelse af det ansagte projekt, er opfyldt. Det vurderes, at
virksomheden kan drives pé stedet uden at péfere omgivelserne forurening, som er
uforenelig med hensynet til omgivelserne, nér geeldende vilkar overholdes.

Miljgstyrelsen vurderer, jf. afgarelse om at projektet ikke er VVM-pligtig (8. april 2014),
at der ikke skal foretages neermere konsekvensvurdering af projektets virkninger pa
konkrete bilag IV-arter, jf. bek. nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af
internationale naturbeskyttelsesomréder samt beskyttelse af visse arter. Det skyldes, at
projektet ikke i sig selv eller i forbindelse med andre planer og projekter vurderes at
kunne péavirke konkrete bilag IV-arter.

3.2 Miljoteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed
pK Chemicals A/S, Koge er beliggende pa adressen Kebehavnsvej 140, 4600 Koge og

omfatter matrikel nr. 2m @lby By, Hgjelse. Virksomheden ejer ogsa matrikel nr. 16as og
nr. 2n, men disse er ubebyggede.

I henhold til Kommuneplan 2013 af 17. december 2013 for Kage Kommune ligger pK
Chemicals A/S delvist i omradde 2E03 og delvist i beskyttelsesomradet Glsemagle Revle,
som er et Natura 2000 omrade og bl.a. et nationalt geologisk interesseomrade.
Erhvervsomrédet 2E03 mé anvendes til lettere industri, dvs. til virksomheder inden for
fremstillings-, veerksteds-, service- og lagervirksomheder og lignende. pK Chemicals’
aktiviteter foregér pa den vestlige del af matrikel 2m, som er beliggende inden for omréde
2E03 og dermed i byzonen. Den gstlige del af matrikel 2m er beliggende inden for det i
kommuneplanen udpegede beskyttelsesomréade og er fastlagt som det &bne land.
Opdelingen af virksomhedens matrikel kan ses pé kortbilag B. Det fremgar af kortet, at
virksomhedens spildevandsanlaeg og enkelte lagerbygninger ligger inden for
beskyttelsesomrédet.

I henhold til kommuneplanen ligger omrade nr. 2Bo1 “Nylandsve;j”, der er et boligomrade
til &ben lav bebyggelse, vest for virksomheden. Nord for virksomheden ligger omréde nr.
2To1 "Kageegnens Renseanlaeg”, og syd for virksomheden ligger omrade nr. 2E06 ”"Sun
Chemical”, der er et erhvervsomréde til lettere industri.

pK Chemicals A/S er kun delvist omfattet af lokalplan 2-29 "Erhvervsomradet ved Sun
Chemical A/S”, idet den gstlige del af virksomhedens matrikel 2m ikke er lokalplanlagt.

Natur og Natura 2000
Koge Kommune oplyser, at det neermest liggende Natura 2000 omréde er nr. 147,
Olsemagle Strand og Staunings @. Det ligger ca. 70 (90) m fra produktionsbygningen.

Udpegningsgrundlaget er naturtyper (og ikke arter): Naturplan @lsemagle Revle

Ifolge den 1. generation af kommunale naturhandleplaner for omréadet, skal Kage
Kommune i perioden 2012-2015 arbejde for:

1) at sikre ekstensiv pleje af strandengsarealerne og
2) at bekeempe invasive arter som Rynket Rose.



Habitatomradet, der straekker sig fra Jersie Strand i nord til @lby Lyng i syd, bestar af
revlerne Staunings @ og Olsemagle Revle, en lagune og pa landsiden af denne,
strandenge. Omrédets karakteristiske revler og vegetation er forholdsvis unge. @lsemagle
Revle og Staunings @ er dannet ud fra nedbrudt materiale, som havet i dette &rhundrede
har aflejret i den rolige, indre del af Kage Bugt. P grund af strem og vind er aflejringen
sket et godt stykke ude i bugten - farst som et lavt rev under havoverfladen og sidenhen
som en revle.

Hele den marine del af habitatomrédet, lagunen, revlerne og det meste af strandengene er
desuden udlagt som et vildtreservat med forbud mod jagt, samt feerdsel i perioder i dele af
omradet.

Olsemagle Revle med strandenge, kystlaguner, strandsger og klitter er udpeget som et
kerneomrade i kommuneplanen. De lavtliggende arealer omkring Skensved A, ost for
revlen, indgér i kerneomradet, der omfatter en 25 m beskyttelseszone. Inden for omradet
ma der ikke ske planlaegning eller gives tilladelser, dispensationer eller godkendelser efter
plan-, natur- og miljelovgivningen, hvis dette kan forringe de naturtyper og arter,
omraderne er udpeget for. Det samme galder for planer og aktiviteter uden for selve
omrédet, som kan pavirke naturtyper og arter inde i det beskyttede omrade. Nogle af de
mest udbredte bilag IV-arter i Kage Kommune er springfrg, stor vandsalamander og
spidssnudet fro. Der foreligger ikke konkrete oplysninger om, at nogle af disse skulle
findes i omréadet naer virksomheden.

Koge Kommune vurderer, at udvidelsen ikke vil have nogen indflydelse p4 kommunens
muligheder for at gennemfore naturhandleplanen.

P4 basis af ovenstdende oplysninger vurderer Miljgstyrelsen, at det ansggte ikke kan
pavirke Natura 2000-omradet vasentligt, og at der derfor ikke skal foretages en narmere
konsekvensvurdering efter reglerne i habitatbekendtgerelsen.

Grundvandsforhold og drikkevandsinteresser

pK Chemicals A/S ligger bade i omradde med almindelige drikkevandsinteresser og
omrade med serlige drikkevandsinteresser jf. bekendtgarelse nr. 1265 af 16. oktober 2013
om udpegning og administration mv. af drikkevandsressourcer.

3.2.2 Generelle forhold

Godkendelsesbekendtggrelsen er eendret siden meddelelse af miljegodkendelse i 2009.
Tidligere vilkar A1 er derfor a&ndret i neerverende afgorelse i overensstemmelse med de
nye regler.

Det fremgér af godkendelsesbekendtgarelsens § 33, stk. 1, at der skal fastsattes en frist for
udnyttelse af godkendelsen, og at godkendelse bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden
udlgbet af denne frist. Tidsfristen for udnyttelse af miljogodkendelsen ber i henhold til §
33, stk. 11 godkendelsesbekendtgarelsen ikke fastsettes til senere end 2 ar fra
godkendelsens meddelelse, hvilket fastseettes med vilkar.

Der er ligeledes stillet vilkar om indstilling af drift, hvis vilkar for hele eller dele af
virksomheden ikke overholdes, jf. godkendelsesbekendtgorelsens § 22, stk. 6.

3.2.3 Indretning og drift
pK Chemicals A/S har ansggt om en ny produktion af produktet DSM-L, der baseres pa

allerede godkendt produktion af DSM-A. Begge produkter fremstilles ved kemisk reaktion
og oprensning, hvor der anvendes organiske oplgsningsmidler. I forbindelse med den nye
produktion, foretager virksomheden falgende e&ndringer inde i det bestdende anlaeg i
produktionsbygningen:



- installation af nyt Nutch-filter

- installation af nye stélsvalere med sterre kondenseringsoverflade (ages med 100
%)

- etablering af ny vaske-/reaktionstank (40001)

- etablering af integrerede vaskesystemer (CIP) i eksisterende tanke/kar og i den
nye tank.

- opgradering af eksisterende udstyr i form af flere faste rerforbindelser mellem
tanke/kar.

Der foretages ikke bygningsmaessige aendringer.

I forbindelse med produktion af DSM-L tages nyt oplesningsmiddel, Dimethylformamid
(DMF), i brug og det samlede forbrug af organiske oplgsningsmidler pa virksomheden
oges. DMF er pd Miljostyrelsens Liste over ugnskede stoffer og er et CMR-stof. Det er
oplyst af virksomheden, at DMF ikke umiddelbart kan substitueres. Virksomheden har
undersggt en rekke andre solventer, men der er ikke fundet alternativer, der har vist sig
forenelige med processen eller produktets specifikation og kvalitet. Pa grund af de
tekniske og kvalitetsmaessige problemer, har virksomheden ikke undersogt de
ogkonomiske omkostninger ved en substitution af DMF.

Jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 20, stk. 2 og stk. 5 skal virksomheden indrettes og
drives pa en sddan made, at mulighederne for at substituere serligt skadelige eller
betankelige stoffer med mindre skadelige eller betenkelige stoffer er udnyttet i det
omfang, det er muligt og at der, i det omfang forureningen ikke kan undgés, er anvendt
bedste tilgaengelige rensningsteknik. Derudover skal virksomheden jf. § 271 VOC-
bekendtggrelsen mindst en gang arligt sende status for substitution af CMR-klassificerede
stoffer og blandinger til tilsynsmyndigheden. Der stilles derfor vilkar om, at
virksomheden lgbende skal arbejde med at substituere, udfase eller reducere

anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljostyrelsens Liste over ugnskede stoffer eller
er CMR-klassificerede og dette arbejde skal arligt rapporteres til tilsynsmyndigheden.

For at opna en mere lukket proces, har pK Chemicals valgt at anvende et Nutch-filter
under produktionen af DSM-L. Filteret kan varetage flere enhedsoperationer samtidigt,
idet der udover filtreringen ogsa kan vaskes og tarres i enheden. Virksomheden har endnu
ikke fastlagt, hvilke detaljerede tekniske specifikationer, funktioner og kapaciteter, det
nye filter skal fremstilles efter, men oplyser, at man péatenker at kobe et filter, der skal
kare selve filtreringen ved afdrening ved almindeligt atmosfaerisk tryk. Forst under
terreprocessen sattes vakuum pa for at fjerne restethanolen fra det filtrerede og vaskede
produkt.

Ethanolholdigt filtrat skal handteres og opbevares som farligt affald jf. vilkar H2 i
godkendelsen af 8. december 2009. Der stilles ikke yderligere vilkar til Nutch-filteret i
narvaerende afggorelse.

3.2.4 Luftforurening

Virksomhedens vaesentligste emissioner til luft stammer fra procesventilation
(punktudsug og skrubber), rumventilation, fyringsanleeg og fra fortreengningsluft fra
lagertanke i forbindelse med péfyldning.

pK Chemicals A/S er omfattet af bekendtgerelse nr. 1452 af den 20. december 2012 om
anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler (VOC-bekendtgarelsen),
idet virksomhedens forbrug af oplgsningsmidler er sterre end 50 tons. Der galder
serlige bestemmelser for stoffet Dimethylformamid i bekendtggrelsen, da det er et CMR-
stof. Jf. bekendtgarelsens § 20, skal de CMR-klassificerede stoffer overholde en
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emissionsgrensevardi pd 2 mg/Nm3, hvis massestremmen af disse forbindelser er sterre
end eller lig med 10 g/time. pK Chemicals A/S har ud fra beregninger i
ansggningsmaterialet antaget, at massestremmen af DMF vil ligge under 10 g/time, og
virksomheden skal derfor ikke overholde en emissionsgrenseverdi pa 2 mg/Nms3 for
DMF. Antagelsen er baseret p4, at min. 80 % af DMF i gasfasen opfanges i svalersystemet,
kondenseres og fares tilbage i karet under hele reaktionsprocessen. Det oplyses, at der
med denne type svalere og med en kalemedietemperatur pé -25 °C kan opnds 90-95 %
regenerering jf. leverandgroplysninger.

Miljgstyrelsen vurderer, at beregningerne i ansggningsmaterialet ikke er tilstraekkelige
som dokumentation og pK Chemicals A/S skal derfor méle massestremmen, emissionen
og B-veerdien for DMF, inden en méaned efter at produktionen af DSM-L er igangsat, for
at dokumentere, at virksomheden kan overholde de geldende grenseverdier for DMF.
Maleresultaterne skal fremsendes tilsynsmyndigheden senest 2 maneder efter, at
produktionen af DSM-L er igangsat. Dette fastholdes med vilkér i godkendelsen.

I revurderingen af 8. december 2009 er der fremsat vilkar om, at virksomheden arligt skal
indsende oplysninger, herunder méle- og beregningsresultater, om massebalancen for
organiske forbindelser, der kan danne grundlag for at pavise, at enten graensevaerdien for
diffus emission eller total emission er overholdt. VOC-bekendtgorelsen er siden a&ndret,
og derfor andres tidligere vilkar C3 om VOC-emission i nervaerende afgorelse, sdledes at
vilkaret er i overensstemmelse med de nye regler.

Folgende fremgar af VOC-bekendtgerelsens § 11:

§ 11. Aktiviteten eller anlaegget skal overholde emissionsgransevardierne for
spildgasser og diffus emission i bilag 2, eller emissionsgransevardier for samlet
emission i bilag 2, eller emissionsgransevardier for samlet emission i bilag 3,
medmindre der kan bruges reduktionsprogrammer for den pdgeeldende anlaegs- eller
aktivitetstype, jf. bilag 4. Brug af reduktionsprogram forudsatter, at der opnds en
reduktion, der svarer til den, som opnds ved at anvende emissionsgransevardierne 1
bilag 2 eller 3.

Stk. 2. Tilsyns- eller godkendelsesmyndigheden bestemmer, hvilke krav anlagget
eller aktiviteten skal opfylde, jf. stk. 1.

Tht. bilag 2 er graensevardierne for de farmaceutiske virksomheder folgende:

Aktivitet Teerskel Emissionsg| dier[Emissionsgrae dier Samlede Seerlige
(teerskel for forbrug af | (teerskel for forbrug af i spildgas (mg for diffuse emissioner |emissionsgreensevaerdier beste
loplgsningsmidler, tons/4r)|oplgsningsmidler, tons/&r)  TOC/normal m *) (% af input)

Nye Bestdende Nye Bestdende

anleg anlzeg anlag anlaeg

=]

0|Fremstilling af farmaceutiske 20 (Y 5 (%) 150) 5 % af input af |15 % af input af |(*) Benyttes der metoder, der|

produkter oplgsnings-  [oplesningsmiddelltillader genvinding og

(> 50) middel genbrug &f oplgsningsmidler,
er emissions-graznsevazrdien
i regoas 150 mg.

(%) Graenseveerdien for diffus
emission gaelder ikke for
oplgsningsmidler, der szlges
som bestanddel i produkter
eller blandinger i en forseglet
beholder,

Virksomheden skal overholde emissionsgransevardier for spildgasser og diffuse
emissioner, eller emissionsgraensevardier for samlede emissioner, men i forhold til

11



tidligere er det nu tilsynsmyndigheden der bestemmer, hvilke emissionsgransevardier,
virksomheden skal overholde. For bestdende anleg kan tilsynsmyndigheden vealge, at
virksomheden enten skal overholde en emissionsgranseverdi i spildgas (afkast) pd 20 mg
TOC/Nms3 og en diffus emission pa max. 15 % af input eller en greenseveerdi for den
samlede emission pé 15 % af input.

pK Chemicals A/S har de seneste ar valgt at overholde emissionsgransevardien for den
samlede emission pé 15 % af input af oplgsningsmidler for bestdende anlag.
Miljgstyrelsen vurderer, at det vil vaere hensigtsmeessigt, at virksomheden fortseetter med
at overholde emissionsgransevardien for den samlede emission og har i nervaerende
afgorelse fastholdt det med vilkar.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af virksomhedens oplysninger vurderet, at det nye anlaeg
til den nye produktion af DSM-L ikke kan defineres som et nyt anleeg i sin helhed, idet
anlegget ogsa skal anvendes til andre eksisterende produktioner i forskellig kombination
med det bestdende anlag.

Derudover fremgar det af VOC-bekendtgerelsens § 14, at:

Huis et bestdende anlaeg eendres vasentligt, eller efter vaesentlige
andringer falder ind under denne bekendtgorelse for forste gang, skal den
del af anlegget, som andres vasentligt, betragtes som et nyt anlag 1
relation til fastsaettelse af graensevaerdier, medmindre de samlede
emissioner fra hele anlaegget ikke overskrider de emissioner, der ville vaere
forekommet, hvis den del, der er blevet vaesentligt aendret, var blevet
betragtet som et nyt anlaeg. I sd fald betragtes det som et bestdende anlaeg.

Under bekendtgarelsens § 2, stk. 1, nr. 24 er en vasentlig &ndring af bestdende anlaeg
defineret siledes:

Vaesentlig aendring af bestdende anlaeg: En @endring af den maksimale
input-masse af organiske oplesningsmidler i et bestGende anlaeg som
gennemsnit over en dag, hvis anlaegget drives ved designinput, og hverken
er under opstart, nedlukning eller vedligeholdelse af udstyr, anses for at
vaere vaesentlig, hvis den forer til en stigning i emissionerne af flygtige
organiske forbindelser pd mere end:

a) 25 % for anlaeg, hvor der foregdr enten aktiviteter, som henhorer

under de laveste taerskelomrdder i punkt 1, 3, 4, 5, 8, 10, 13, 16 eller 171

bilag 2, eller aktiviteter, som henhorer under et af de andre punkter i

bilag 2, og som har et forbrug af oplesningsmidler pd mindre end 10

tons pr. ar.

b) 10 % for alle andre anlag.

pK Chemicals er omfattet af punkt 20 i VOC-bekendtggrelsens bilag 2 og forbrug af
oplgsningsmidler er mere end 10 tons/ar, dvs. at § 2, stk. 1, nr. 24 b) er geldende for
virksomheden. Tht. beregninger i ansggningsmaterialets bilag 5 vil virksomhedens
samlede VOC-emission stige med ca. 8 % efter etablering af det nye udstyr.
Miljostyrelsen vurderer hermed, at &ndringerne af det bestaende anlaeg ikke er
vasentlige og det nye udstyr betragtes som en del det bestdende anlaeg.

For egenkontrol ved overholdelse af samlet emission galder folgende jf. VOC-
bekendtggrelsen:

§ 24. Egenkontrol med emissionsgransevardier for samlet emission skal udfores
efter reglerne i bilag 4, afsnit 4.
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Stk. 2. Emissionsgraensevardier for samlet emission betragtes som overholdt, hvis
betingelserne i bilag 4, afsnit 4, er opfyldt.

Nedenstéende fremgar af bekendtggrelsens bilag 4, afsnit 4:
4. Samlet emission

4.1 Bestemmelse af samlet emission

Den samlede emission (E) af oplesningsmidler er summen af den diffuse emission og
emissioner i spildgasser:

E =F + O1, hvor
F=02+03+04+09ellerF=1I1-01-05-06-07-08

Den samlede emission, E, beregnes som:

E=01+02+03+04+09
eller
E=I1-05-06-07-08
eller
E=C-05-06 -07, hvor

C er forbruget af oplesningsmidler som bestemmes som C = I1-O8

De enkelte delbidrag til den diffuse emission, F, bestemmes enten ved direkte mdlinger
af meengderne eller ved tilsvarende metode eller beregning, f.eks. pa grundlag af
effektiviteten, hvormed emissioner opfanges under processen.

Diffus emission skal bestemmes ved en kort, men omfattende serie mdlinger, som ikke
behover at blive gentaget, for udstyret aendres.

4.2 Bestemmelse af input for aktiviteter omfattet af punkt nr. 17, 18 og 20 i bilag 2.

For aktiviteter omfattet af punkt 17, 18 eller punkt 20 i bilag 2 er
emissionsgranseverdien for den samlede emission udtrykt som en andel af input.

For disse aktiviteter bestemmes input, som:

I=11+12

4.3 Overholdelse af emissionsgransevardien for samlet emission

For aktivitet17, 18 og 20 1 bilag 2

Huvis E < (p- * I)/100 betragtes emissionsgransevardien for samlet emission som
vaerende overholdt. Procentandelen af input, p., for den enkelte aktivitet fremgadr af
kolonnen, »Samlede emissionsgransevardier« i bilag 2

Definitioner

Input (I) af organiske oplesningsmidler:

I1: Maengde organiske oplesningsmidler eller mangde i den kebte blanding, som
anvendes som input til processen i det tidsrum, som massebalancen beregnes for.
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I2: Maengde organiske oplesningsmidler eller meengde blandinger, der genvindes og
genbruges som input til processen. Det recirkulerede oplosningsmiddel medregnes, hver
gang det anvendes til gennemforelse af aktiviteten.

Output (0) af organiske oplosningsmidler:

O1: Emissioner i spildgasser.

O2: Organiske oplosningsmidler, som gdr tabt i vand, idet der tages hensyn til
spildevandsbehandlingen ved beregning af O5.

03: Maengden af organiske oplosningsmidler, der er tilbage som forurening eller
reststoffer i de produkter, der fremstilles under processen.

0O4: Emission af uopfangede organiske oplosningsmidler til luften, herunder almindelig
ventilation af lokaler, hvor luften udledes til det udenders milje gennem vinduer, dore,
ventilationskanaler og lignende abninger.

O5: Organiske oplosningsmidler og/eller organiske forbindelser, der undslipper som
folge af kemiske eller fysiske reaktioner (herunder midler eller forbindelser, som
destrueres ved forbranding eller anden behandling af reggas eller spildevand, eller som
opfanges, medmindre de medregnes i 06, O7 eller O8).

06: Organiske oplosningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.

O7: Organiske oplesningsmidler eller organiske oplesningsmidler indeholdt 1
blandinger, der szlges eller agtes solgt som produkt med handelsveerdi.

08: Organiske oplosningsmidler indeholdt i blandinger, der genvindes til genbrug, men
ikke som input i processen, medmindre de medregnes i O7.

09: Organiske oplosningsmidler, der udledes pa anden vis.

Diffus emission:

Emission af flygtige organiske forbindelser til jord og vand og luft bortset fra
forbindelser, der er indeholdt i spildgasser, samt af oplosningsmidler indeholdt i
produkter, med mindre andet fremgar af bilag 4.

Det fremgér af ansggningsmaterialet, at emissionsberegninger og estimater for VOC (jf.
den historiske VOC-bekendtgarelse) viser, at der for den samlede produktion, inklusive
det nye produkt DSM-L, kan vere en emitteret maengde pa 8 % af den samlede mangde
anvendt solvent. Det er i beregningen forudsat, at den optimerede svaling pé processerne
vil minimere massestremmen for skrubberen til samme eller lavere niveau som i dag.
Forudsatningen er baseret pd de nye svaleres storre kondenseringsoverflade (ages med
100 %) og en regenerering pa min. 80 %.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af eendringerne i pK Chemicals produktion, at
virksomheden i overensstemmelse med den nye VOC-bekendtgarelse skal bestemme den
diffuse emission ved en kort, men omfattende serie mélinger. Det gor sig geeldende for
alle virksomhedens produktioner og ikke kun DSM-L produktionen. De nye malinger og
beregninger vil danne et mere reprasentativt billede af den samlede luftemission fra
virksomheden og samtidig danne grundlag for de fremtidige arlige indberetninger, idet
pK Chemicals A/S mindst en gang arligt skal sende resultaterne af ovennaevnte
egenkontrol til tilsynsmyndigheden, jf. § 26 i bekendtgarelsen. I forhold til den historiske
VOC-bekendtgarelse, behgver malingerne ikke at blive gentaget for udstyret aendres.

Virksomheden skal derfor udarbejde en redeggrelse for bestemmelse af den samlede
emission af VOC. Redeggrelsen skal indeholde en oversigt over de produktioner, der giver
anledning til VOC-emission pa virksomheden med angivelse af ma&ngde og navn pa de
stoffer, der emitteres. Der skal ligeledes redegares for de enkelte produktioners procestrin
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med henblik pé fastlaeggelse af den diffuse emission. Effektiviteten af virksomhedens
renseforanstaltninger i forhold til hvert enkelt stof (oplgsningsmiddel) skal ogsa
beskrives, for at kunne fastsld, om der kraeves yderligere renseforanstaltninger.

Krav om redeggrelse og malinger af den diffuse emission til brug for egenkontrol jf. § 24 i
den nye VOC-bekendtggrelse fastsattes med vilkar i godkendelsen.

Iht. vilkér I2 i miljegodkendelse af 8. december 2009 fremsender virksomheden arligt en
VOC-massebalance som dokumentation for overholdelse af emissionsgransevardien for
den samlede emission pa 15 % af input af oplgsningsmidler. I nerverende afgarelse er
vilkar I2 sendret, og der er i stedet for stillet seerskilt vilkar til udarbejdelse og
fremsendelse af dokumentation for overholdelse af emissionsgranseverdien for den
samlede emission pé 15 % for bestdende anlaeg. Egenkontrollen skal gennemfores jf. § 24 i
den nye VOC-bekendtgerelse af 20. december 2012.

3.2.5 Stoj

Det oplyses i ansggningen, at lastbiltrafikken oges med 1-2 lastbiler om ugen med den
udvidede produktion, og at lastbilkersel normalt foregér i perioden fra kl. 06-18 pa
hverdage. Den agede trafik skyldes en hgjere afhentningsfrekvens af solventaffald.
Virksomheden oplyser endvidere, at to kelecontainere fjernes i forbindelse med et andet
projekt, hvorfor to stgjkilder med bidrag p& hver 11-14 dB(A) elimineres i
referencepunktet R1 i forhold til stgjberegningerne i kortleegningen af september 2009.
Det fremgar af stgjkortlegningen af 2009, at miljggodkendelsens stgjgraense i
referencepunkt R1 ikke er overholdt i natperioden 06-07, men overskridelsen er ikke
signifikant, idet den er pa 2,7 dB(A) og ubestemtheden er 2,9 dB(A).

P& baggrund af virksomhedens oplysninger vurderer MST, at den ggede lastbiltrafik kan
medfare, at overskridelsen bliver signifikant, hvis lastbiltrafikken foregar i tidsrummet
06-07, men da der samtidig fjernes stgjkilder fra virksomheden, der mé formodes at stgje
vasentligt mere end den ggede lastbiltrafik, vurderes gaeldende stgjvilkar fortsat at vere
overholdt og der stilles derfor ikke yderligere stgjvilkér i godkendelsen.

3.2.6 Affald
Det oplyses af virksomheden, at der vil ske en vaesentlig forggelse af de arlige

affaldsmengder ved fuld udnyttelse af den udvidede produktion. Affaldsfraktionen EAK
07 05 04 (Andre organiske oplegsningsmidler, vaskevaske og moderlud) forventes at stige
med 65 % og dermed op til ca. 250 t/ar. Jf. det oplyste atheendes affaldsfraktionen til
genanvendelse via Stena Recycling A/S.

Det fremgér af vilkar B1 i miljggodkendelse af 8. december 2009, at der maksimalt ma
opbevares 33 tons affald og farligt affald pa virksomheden. Dette vilkar gaelder fortsat.

3.2.7 Jord og grundvand
Da ansegningen er indsendt for 7. januar 2014 skal der ikke tages stilling til, om der
skal udarbejdes basistilstandsrapport, jf. § 56, stk. 3 i godkendelsesbekendtgarelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at geeldende vilkar i miljogodkendelse af 8. december 2009 er
deekkende for handtering og opbevaring af farligt affald og kemikalier p&a virksomheden,
og der stilles derfor ikke yderligere vilkar til beskyttelse af jord og grundvand i
narvaerende afggorelse.

3.2.8 Indberetning/rapportering
Vilkér I2 i miljggodkendelse af 8. november 2009

Rapportering af ressourceforbrug, andringer m.m.
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Virksomheden skal hvert ar lave en rapport om andringer i forhold til det
foregdende ar. Rapporten skal indeholde folgende elementer:

a. Forbrug af ravarer der er pd Miljostyrelsens liste over uonskede stoffer
(maengde og &ndringer i forhold til foregdende kalenderdr).

b. Produktion i tons (fordelt pa vaerdigvarenavn), ndring i produktionen i

forhold til foregdende kalenderar og aendringer i emissionen.

ZEndringer i bygninger 1 forhold til det foregdende kalenderdr.

Zndringer i emissionsbegransende foranstaltninger i forhold til de foregdende

kalenderar.

e. Affaldsproduktion, herunder udspecificeret og samlet affaldsmangde, hvilke
meangder der gar til henholdsvis genanvendelse, kloak, forbraending og
deponering, opdeling af affaldsmaengden pd vasentlige fraktioner og
virksomhedens indsats til sortering af affaldet.

f. Beskrivelse af initiativer til foregelse af energieffektiviteten, totalt
braendstofforbrug.

g. Oplysninger, herunder madle- og beregningsresultater, der dokumenterer at
VOC-bekendtgerelsens krav er overholdt.

h. Massebalance efter retningslinierne i VOC-bekendtgerelsens bilag 4 for
overholdelse af emissionsgransevardier for spildgasser og emissionsvardier
for diffuse emissioner eller for emissionsgransevardier for totale emissioner.

i.  Status for arbejdet med substitution af flygtige organiske forbindelser, der er
tildelt risikoszetningerne R45, R46, R49, R60 og R61

e

Den arlige eendringsrapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 31. marts.

Forste afrapportering er pr. 31. marts 2010 (punkterne g og h kan dog udskydes til
at starte fra og med 2011).

erstattes af vilkar K1 i narveerende afgorelse. Punkt a og i er revideret iht. vilkér B1 og
endret betegnelse for klassificering af stoffer i den nye VOC-bekendtgerelse. Punkt g og h
udgér, idet de erstattes af vilkar C5 og C6. Punkt c udgar ligeledes, idet der som
udgangspunkt skal ansgges om a&ndringer i bygninger.

3.2.9 Opheor

Der er i miljggodkendelse af 8. november 2009 stillet vilkér i forbindelse med opher af
virksomheden. Siden da er godkendelsesbekendtgarelsen endret, sa der jf. § 45 er krav
om at virksomheden skal anmelde driftsopher til tilsynsmyndigheden sammen med et
oplaeg til vurderingen efter § 38K, stk. 1ilov om forurenet jord. Der stilles vilkir herom i
overensstemmelse med de nye regler.

3.2.10 Bedst tilgaengelige teknik

pK Chemicals, Kage er omfattet af BREF-dokumentet organiske finkemikalier, der er
tilknyttet virksomhedens listepunkt. Herudover er virksomheden omfattet af en rakke
tveergdende BREF "er, herunder:

» Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer
*  Emissioner fra oplagring

*  Generelle overvagningsprincipper

* Industrielle kolesystemer

*  Energieffektivitet

I ansggningsmaterialet har virksomheden bl.a. redegjort for de valgte teknikker i
forbindelse med den nye produktion af DSM-L. De vaesentligste tiltag er bl.a.
» etablering af nye stalsvalere med storre kondenseringsoverflade til alle tanke og
reaktorer, der indgar i processen ved produktion af DSM-L. Den storre
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kondenseringsoverflade vil medfere oget svalereffektivitet og dermed mindre
diffus emission af solventer,

» opgradering af udstyr og det lukkede Nutsch-filter vil sammen med den
forbedrede svalereffektivitet medfere, at DSM-L produktionen gennemfores
under sa indesluttede forhold som muligt,

« optimering af produktionsprocesserne ved at genanvende de sidste 2
ethanolvaske for produkterne DSM-A og DSM-L, siledes at ethanolforbruget
reduceres med 21 % og

» etablering af automatisk vaskesystem (CIP) for at opna et mere effektivt vand- og
kemikalieforbrug til renggring,

I forbindelse med revurderingen af 8. december 2009 vurderede Miljastyrelsen de
teknikker, som kan vere relevante for processerne pé virksomheden i forhold til
ovenstdende BREF-dokumenter. Miljgstyrelsen vurderer, at denne vurdering fortsat er
gaeldende og henviser til afgorelsen af 2009.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Miljgstyrelsen har foretaget en hering af Kage Kommune den 11. marts 2014 og modtaget
folgende kommentarer fra kommunen den 31. marts 2014:

Hermed Koge kommunes udtalelse i forbindelse med produktionsudvidelse til nyt
produkt hos pK Chemicals A/S ansegt november 2013:

Oplysninger vedroerer bilag IV-arter, planforhold, spildevandsforhold samt trafikale
forhold. Jf. § 8 stk. 2 i godkendelsesbekendtgorelsen
(nr. 1454 af 20. december 2012).

Bilag IV-arter mm.:

Det er Miljeministeriet som godkendelsesmyndighed, der foretager vurderingen af,
om projektet i sig eller sammen med andre planer og projekter kan pdvirke Natura
2000 omrdder eller bilag IV-arter. Szrligt med henblik pa at sikre, at der ikke sker
utilsigtede udslip af miljofremmede stoffer til habitatomradet.

Vi kan bidrage med folgende oplysninger:

1) Koge Kommune har ikke eftersogt - og har ikke kendskab til - bilag IV-arter i
omradet.

2) Det naermest liggende Natura 2000 omrade er nr. 147, Olsemagle Strand og
Staunings @. Det ligger ca. 70 (90) m fra Natura 2000 omrddet.

Udpegningsgrundlaget er naturtyper (og ikke arter): Naturplan Olsemagle Revle
<http://www.naturstyrelsen.dk/Naturbeskyttelse/Natura2o00/Natura 2000 plan
er/Se Planerne/126 246/147 Oelsemagle.htm>

Ifolge den 1. generation af kommunale naturhandleplaner for omrdadet, skal
kommunen 1 perioden 2012-2015 arbejde for:

1) at sikre ekstensiv pleje af strandengsarealerne og
2) at bekaempe invasive arter som Rynket Rose.

Vi vurderer, at projektet ikke vil have nogen indflydelse pa kommunens muligheder
for at gennemfore handleplanen.

Planforhold:
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Virksomheden ligger i omrdde 2E03, i henhold til Kommuneplan 2009-2021 et
erhvervsomrdde med lettere industri. Der er ingen planmaessige forhold, der har
indvirkning pa det ansogte.

Spildevandsforhold:

Koge Kommune er myndighed for virksomhedens spildevand, der ledes til offentlig
kloak. Koge Kommune er i gjeblikket i gang med at udarbejde en ny
tilslutningstilladelse til virksomheden. Den nye produktion vil blive indarbejdet i
tilladelsen.

Trafikale forhold:
Den sgede maengde lastbilstransporter pd under 1 stk. pr. dag er uden betydning for
trafikafvikling og stejbillede 1 omrdadet

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har veret annonceret pd hjemmesiden den 16. december
2013. Der er den 7. januar 2014 modtaget 1 henvendelse vedrerende ansggningen:

- Christian Poll, miljopolitisk medarbejder hos Danmarks Naturfredningsforening
onsker at se anspgningsmateriale og udkast til afgarelse. Miljostyrelsen har
efterfolgende fremsendt ansggningsmaterialet og udkast til afggrelse, og der er
ikke modtaget bemerkninger.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Miljgstyrelsen har den 24. juni 2014 fremsendt udkast til miljggodkendelse til pK

Chemicals A/S. Der er ikke modtaget vaesentlige bemarkninger fra virksomheden.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

4.1.1 Miljegodkendelsen

Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og omfatter
kun de miljemassige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af 8. december
2009 og gives under forudsaetning af, at sével de vilkér, der er anfort i denne godkendelse
som vilkar i fernavnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veret udnyttet i 3 pa
hinanden folgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

Godkendelsen er ikke omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens regler om basis-
tilstandsrapport, da ansegning om miljegodkendelse er modtaget inden den 7. januar
2014.

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt 4.5: Fremstilling
af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

4.1.3 BREF
pK Chemicals, Kage er omfattet af BREF-dokumentet Organiske finkemikalier.

Miljgstyrelsen har vurderet, at virksomheden ogsé er omfattet af folgende tvaergiende
BREFer:

» Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer
*  Emissioner fra oplagring

¢ Generelle overvagningsprincipper

* Industrielle kalesystemer

*  Energieffektivitet

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i
EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

4.1.5 Risikobekendtgoerelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen.

4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 2, punkt 6a: Behandling af mellemprodukter og
fremstilling af kemiske produkter i VVM-bekendtgerelsen. Miljgstyrelsen har foretaget en
screening af anlaeggets virkning pd miljoet, jf. bekendtgorelsens bilag 3, og der er den 8.
april 2014 truffet saerskilt afggrelse herom. Miljostyrelsen har pa baggrund VVM-
screeningen vurderet, at projektet ikke vil kunne pavirke miljoet veesentligt og derfor ikke
er VVM-pligtigt. Afgarelsen er truffet efter § 3, stk. 2 i VVM-bekendtgerelsen, bkg. nr.
1510 af 15. december 2010 om visse offentlige og private anleegs virkning pa miljget
(VVM) i medfer af lov om planlaegning.
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4.1.7 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger i neerheden af natura 2000-omrade og er derfor omfattet af reglerne
i habitatbekendtgerelsen. Der henvises til afsnit 3.2.1.

4.2 Ovrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelser fortsat:
- Revurdering af 8. december 2009

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Kage Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildevandet til det kommunale spildevandsrenseanleeg.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljggodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljeklagenaevnet

" ansggeren

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

= kommunalbestyrelsen

= Sundhedsstyrelsen

» Jandsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den
konkrete afgorelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg eller
rekreative interesser som formél, og som har gnsket underretning om afggrelsen

En eventuel klage skal vare skriftlig og skal sendes til Miljostyrelsen Virksomheder, C. F.
Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense SO eller ode@mst.dk. Klagen skal vaere modtaget
senest den 7. august 2014 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder videresender
klagen til Natur- og Miljoklagenaevnet.

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

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenavnet, nar navnet har
modtaget klagen fra Miljastyrelsen. De skal benytte denne opkraevning ved indbetaling af
gebyret. Natur- og Miljoklagenavnet modtager ikke check eller kontanter. Natur- og
Miljoklagenaevnet pdbegynder behandlingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales
gebyret ikke pd den anviste made og inden for den fastsatte frist pd 14 dage, afvises klagen
fra behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgerelse &ndres eller ophaves,

2) klageren fér helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse eller
fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagenaevnets kompetence.

Man skal vaere opmerksom p4, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
endring af den paklagede afgorelser er, at fristen for at efterkomme afggrelsen forleenges,

som folge af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljoklagenzvnets hjemmeside.
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Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og Miljoklagensevnet
behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer noget andet.
Forudsetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er stillet i
godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebzrer dette dog ingen begransning for
Natur- og Miljoklagenavnets mulighed for at endre eller ophaeve godkendelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsméal om miljogodkendelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Koge Kommune, tmf@koege.dk

Embedslageinstitutionen @st, seost@sst.dk

Christian Poll, Danmarks Naturfredningsforening, cpo@dn.dk
NOAH, noah@noah.dk

Friluftsradet @stsjzelland, erik@troigaard.dk
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5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljogodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Bilag B: Oversigt over virksomhedens matrikel

Bilag C: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

Bilag D: Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag E: Lovgrundlag - Referenceliste
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BILAG A

Ansggning om udvidelse til produktion af nyt produkt

pK Chemicals A/S

November 2013


B004562
Maskinskrevet tekst
BILAG A


pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

Indholdsfortegnelse

Indholdsfortegnelse

Bilagsoversigt — Alle bilag er fortrolige

A.

Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Oplysninger om virksomhedens art

Oplysninger om etablering

Oplysninger om virksomhedens beliggenhed
Tegninger over virksomhedens indretning
Beskrivelse af virksomhedens produktion
Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknik
Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger
Forslag til vilkdr og egenkontrol

Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld
Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr.

Ikke-teknisk resume

Bilagsoversigt — Alle bilag er fortrolige

Bilag 1 Oplag af farlige stoffer - kvotientberegning
Bilag 2 Chemical report - DSM-L

Bilag 3 Ravaremaengder

Bilag 4 Flowsheet - DSM-A og DSM-L

Bilag 5 Estimeret VOC massebalance

Bilag 6 Layout m. Udstyr

Bilag 7 Fordampningsberegning DMF

12
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16
17
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pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1) Ansggerens navn, adresse og telefonnummer

pK Chemicals A/S
Kgbenhavnsvej 140
4600 Kgge

TIf. 56 63 03 00

2) Virksomheden

pK Chemicals A/S
Kgbenhavnsvej 140
4600 Kgge

TIf. 56 63 03 00

Matr. nr. 2m @lby By, Hgjelse (ejer ogsd ubebyggede matrikler nr. 16as og 2n)
CVR-nr: 14893695
P nr: 1000824282

3) Ejer af ejendommen

pK Biotech ApS
Kgbenhavnsvej 140
4600 Kgge

TIf. 56 63 03 00

CVR-nr: 25671988
P nr: 1007971946

4

—

Oplysning om virksomhedens kontaktperson

Production Manager Leif Graulund
TIf.:56 63 03 00, mobil: 51 31 95 20
Mail: graulund@pkcas.dk

Miljgansvarlig Birgit Mindegaard
TIf.: 56 63 03 00, mobil: 40 40 47 78
Mail: bm@pkcas.dk

B. Oplysninger om virksomhedens art

5) Virksomhedens listebetegnelse

Bilag 1 Punkt 4.5 - Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s) -
(tidligere: D101 - Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller
organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter eller mellemprodukter, herunder
enzymer (i)(s)).

6) Kort beskrivelse af det ansggte projekt

Produktionen er etableret i 1964 og bygningerne udggr et bebygget areal p& ca. 1700 m?
hvilket svarer til en bebyggelsesprocent pa ca. 3.3 %.
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En samlet miljggodkendelse fra 1995 samt en raekke senere tilleegsgodkendelser blev af
Miljgcenter Roskilde annonceret revurderet med en raekke opdaterede vilkar i 2009.

Denne ansggning omhandler godkendelse af en ny produktion af produktet DSM-L, hvor
tidligere godkendt produkt DSM-A (tidligere betegnet PPM2000) anvendes som ravare.

Kapaciteten for DSM-A produktionen er 15 arlige batches. DSM-A produktet fra op til 8 af
disse 15 batches gnskes anvendt som ravare i det nye produkt (DSM-L).

Begge produkter indgdr som senere basisbestanddele i farmaceutiske produkter, og
produceres pa baggrund af kontrakt med det firma, der har udviklet produkterne.

7) Vurdering af, om virksomheden er omfattet af risikobekendtggrelsen

8)

Virksomheden er ikke omfattet af Risikobekendtggrelsen®.

I produktion indgar en raekke rdvarer og hjzelpestoffer, der samlet set skal vurderes i relation
til Risikobekendtggrelsen. Disse skal vurderes ud fra giftighed, antaendelighed og
miljgfarlighed sammenholdt med de maksimale samtidige oplag p& virksomheden.

Da den nye produktion af DSM-L medfgrer brug af nye rdvarer, sa er der til denne ansggning
vedlagt en samlet beregning af de til enhver tid maksimalt opbevarede mangder af meget
giftige, giftige, anteendelige og miljgfarlige stoffer (vedlagt som Bilag 1 - fortroligt).

Samtlige af de antsendelige stoffer oplagres i maengder pa under 2 % af taerskelvaerdien
angivet i bekendtggrelsens kolonne 2. For de miljgfarlige stoffer er det samlede arlige forbrug
(2012 mangder) under 2 % af teerskelvaerdien i kolonne 2.

For de 2 giftige stoffer, der oplagres i mangder af betydning for beregningen af kvotienten,
styres oplaget i henhold til teerskelvaerdierne. Oplaget styres via virksomhedens overordnede
ERP system, hvor alle materialetransaktioner registreres.

Beregningen viser en samlet kvotient i forhold til de angivne teerskelvaerdier pd mindre end 1
(kolonne 2).

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, skal det forventede ophgrstidspunkt oplyses.

9)

Ikke relevant.

C. Oplysninger om etablering

Oplysning om bygningsmaessige udvidelser/zendringer.

Til produktionen af det nye produkt DSM-L i fuld skala vil der blive installeret nyt udstyr i form
af en ny vaske-/reaktionstank (4000 |), et Nutsch-filter, nye stdlsvalere, samt faste
rgrforbindelser mellem tanke/kar. Det nye udstyr vil i lighed med eksisterende udstyr vaere til
brug for flere forskellige produktioner. Desuden installeres integrerede vaskesystemer (CIP -

! Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer med senere zndringer
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pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

Cleaning In Place) bdde i eksisterende tanke/kar og i den nye tank. Der vil ikke blive tale om
bygningsmaessige andringer.

Pladsen til udstyrsmaessige andringer og opgraderinger tilvejebringes ved at fjerne eller
andre andet og aldre udstyr, som for eksempel at udskifte en aldre og pladskraevende
styringsenhed for destillationskolonnen til en ny, der fylder mindre rent fysisk og desuden
giver en mere praecis styring af kolonnen.

Den eksisterende produktionsbygning har et areal pd ca. 1000 m? fordelt pa 3 etager.

Produktionsbygning

10) Forventede tidspunkter for start af virksomhedens drift

Virksomheden er etableret i 1964, og har under skiftende ejerskab vaeret i drift siden.

Den nye produktion af DSM-L forventes trinvist sat i drift i Igbet af 2014, idet aendringer og
installering af nyt udstyr vil kreeve et eller flere produktionsstop. A£ndringer i udstyr og
etablering af ngdvendigt nyt udstyr saettes i gang, nar de ngdvendige tilladelser foreligger,
og produktionsplanen samtidig tillader det.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

11) Oversigtsplan i malestok ca. 1:4.000

Ingen andringer i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

12) Redeggrelse for virksomhedens lokaliseringsovervejelser

Placering af virksomheden er detaljeret beskrevet af Miljgcenter Roskilde i forbindelse med
eksisterende miljggodkendelse (Revurderingens afsnit 3.1.2 - Virksomhedens omgivelser).
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pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

13) Virksomhedens daglige driftstid

Ingen a&ndringer i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

14) Oplysninger om til- og frakgrselsforhold samt en vurdering af stgjbelastningen i forbindelse
hermed.

Der er ingen a&ndringer i tilkgrselsvejen til pK Chemicals A/S, som hovedsageligt sker fra
Kggebugtmotorvejen ad Lyngvej til Kgbenhavnsvej, hvor indkgrsel er via Sundvej.

Geodatastyrejsen

Vejadgang til pK Chemicals A/S

Lastbiltrafik til virksomheden vil med den nye produktion i fuld skala gges med
gennemsnitlig én til to lastbiler pr. uge.

Lastbilkgrsel foregdr normalt i perioden fra kl. 06.00 - 18.00 p& hverdage.
Til virksomheden er der dagligt trafik fra ca. 25 personbiler.
Driftsrelateret trafik af Lastbiler til og fra pK Chemicals indgar i stgjberegning foretaget i

forbindelse med Revurdering af miljggodkendelsen i 2009. Det vurderes, at den ekstra
lastbiltrafik ikke vil for@rsage overskridelse af de fastlagte stgjvilkar (Vilkdr E1-E3).

E. Tegninger over virksomhedens indretning

15) Tegninger til den tekniske beskrivelse (jf. punkt F og H)

Der vil med udvidelsen ikke skulle gennemfgres bygningsmaessige aendringer i forhold til
oversigter og tegninger tilknyttet den eksisterende miljggodkendelse (Miljgstyrelsens
Revurdering fra 2009).
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pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

Endelige opdateringer af layout-tegninger med udstyrsplaceringer vil blive tilfgjet til den
Miljotekniske beskrivelse nar andringerne er endeligt fastlagt (Styret internt dokument:
SOP 09-18 PKC). Forelgbig placering af udstyr fremgar af bilag (Bilag 6- Fortroligt).

pK Chemical A/S’ fabrik omfatter en produktionsbygning i 3 etager med et bruttoetageareal
pa ca. 1000 m>.

Mod nord ligger servicebygning og lager, og den nyere lagerbygning ligger gst for produk-
tionen. Vest for produktionsbygningen ligger hhv. kantinebygning og administrationsbyg-
ning. Mod syd er tankanlaeg til opbevaring af solventer og affald placeret. Tromleplads og
spildevandsbassin ligger nordgst for produktionsbygningen.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

16) Oplysninger om produktionskapacitet samt art og forbrug af rdvarer, energi, vand og
hjzelpestoffer, herunder mikroorganismer.

Produktionsanlaggets kapacitet

Anlaegget til produktion af DSM-A har kapacitet til produktion af ca. 3 t pr. &r svarende til 15
batches. Af disse 3 t kan op til 1,6 t DSM-A videreanvendes som ravare til produktion af det
nye produkt DSM-L (ca. 1,6 t faerdigvare). Den nye produktion medfgrer dermed ikke en
egentlig udvidelse af kapacitet i forhold til maengden af feerdigt produkt, idet der er tale om
en videreforabejdning af DSM-A.

Ravarer og hj=lpestoffer

Blandt nye ravarer til brug i produktionen af DSM-L er oplgsningsmidlet dimethylformamid
(DMF, CAS nr. 68-12-2), som er et hovedgruppe 1 CMR stof, og desuden er opfart pa
Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer.

Redeggrelse for kemisk reaktion og substitutionsundersggelse af en raekke alternative
oplgsningsmidler fremgar af vedlagt bilag (Bilag 2 - Fortroligt).

Nedenfor ses samlet arligt forbrug af rdvarer og hjzelpestoffer for produktion af DSM-A og ny
produktion af DSM-L.

Arligt forbrug til

Type af g _
Révare/hjalpestof 2 a0 ) Al
(kg)
Stivelse/DSM-A 5733
Syrer 1557
Baser 728
Solventer 249810
Andre syntesestoffer 2330

Maengder beregnet pa basis af 2012 reference og estimeret ravareforbrug ved fuld skala af DSM-L produktion

Det nye produkt i fuld skala vil resultere i en stigning af solventforbruget pa ca. 29 % (se
Bilag 3 - Fortroligt). Solventer anvendes b&de i selve syntesen af produkterne og til oprens-
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pK Chemicals A/S
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ning og vask af produktet. I forbindelse med vaskeprocessen er det planen at validere
genanvendelse af de sidste 2 ethanol-vaske, hvilket reducerer forbruget af ethanol med
21% samlet for de 2 produkter. Solventer i affaldsfraktionen genanvendes via Stena

Recycling A/S.

En opggrelse over de specifikke ravarer og hjzelpestoffer med CAS numre, klassificeringer og
mangder er vedlagt i bilag (Bilag 3 - Fortroligt).

Energi og vand

Estimeret &rligt forbrug af vand, naturgas til damp og varme, el samt produceret spildevand
er angivet i tabellen nedenfor, og er galdende for den nye produktion af DSM-L. Samlet

forbrug for 2012 i den eksisterende produktion er anfgrt til sammenligning.

Forbrug Enhed pI:Z d?xsklrl;: 20:'ozrsfun;|et % stigning
Vandforbrug m?3 11 17.008 0,4
Spildevand m?3 13 10.298 0,4
Naturgas m?3 5.000 125.136 18
El kWh 13.000 1.066.000 3,5

17)

Forventet arligt forbrug af energi og vand ved udvidet produktion. Beregnet pa basis af 2012 reference

Som det ses af tabellen s& vil den mest signifikante sendring i energiforbrug veere naturgas-
forbruget. Energioptimering vil Igbende blive tilstreebt ligesom nyt og mere energieffektivt
udstyr vil kunne resultere i at energiforbruget ikke stiger s& meget som det er estimeret her.
Tabellens beregninger er baseret pd den samlede produktion fra 2012 i eksisterende
udstyr/proces.

pK Chemicals A/S har senest udarbejdet grgnt regnskab for 2012. I det grgnne regnskab
folges udvalgte indextal ar efter ar for vand, energi, emissioner, giftige stoffer og affald.

Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlgb

DSM-L
Skematisk flowsheet for produktion af DSM-L fremgar af bilag (Bilag 4 - Fortroligt). Som
naevnt, sa bruges eksisterende produkt DSM-A som basisravare for produktionen af DSM-L.

Renggring
Produktionsudstyret vil blive rengjort via CIP-systemer og manuel vask/skylning afhaengigt
at udstyrets karakter.

Forsyningsanlasg

Det ansggte vil ikke kreeve andringer i virksomhedens forsyningsanlzeg for kedler, vand
eller kgling i forhold til eksisterende miljggodkendelse.
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Udendgrs opbevaring og aktiviteter mv.

Nye r8varer
Det er planen, at f& den nye solvent DMF leveret i tromler/palletanke for at begraense
mangden af udslip i tilfeelde af uheld.

Tomme DMF-tromler/palletanke
Tomme DMF beholdere vil blive bortskaffet som farligt affald via Stena Recycling A/S.

Spildevandsbassin
Det ansggte vil ikke kraeve andringer i forhold til virksomhedens spildevandsbassin.

Tromleplads

P& tromlepladsen vil opbevaringsplads til giftige stoffer blive udvidet med yderligere en
reolsektion. Giftige stoffer opbevares under 18s og pK Chemical A/S har udpeget sin
sikkerhedsleder til ogsd at varetage opgaven som den giftansvarlige.

Containere

Der er fortsat opstillet en svalecontainer til opbevaring af for eksempel bromeddikesyre.
Tidligere placeret kglecontainere er fjernet. Containeren er placeret i sydgdende forlaengelse
af Tromlepladsen.

Til affaldshandtering og opbevaring er der opstillet containere til opsamling af pap,
filtermateriale og braendbart affald. Ingen a&ndringer planlagt i forhold til eksisterende

miljggodkendelse.

18) Oplysning om energianlaeg (braendselstype og maksimal indfyret effekt).

Det ansggte vil ikke kraeve andringer i virksomhedens forsyningsanlaeg for kedler, vand
eller kgling i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

19) Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan medfgre vaesentlig forgget
forurening i forhold til normal drift.

Der er vurderet, at der ikke er vaesentlig risiko for gget forurening som fglge af
driftsforstyrrelser under produktion af DSM-L, idet der i tilfeelde af uheld vil blive taget de
fastlagte forholdsregler som det er beskrevet i Beredskabsplanen.

20) Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

Der vurderes ikke at vaere szerlige forhold, da virksomheden er i kontinuerlig drift, og
produktionen hovedsageligt foregdr i lukkede anlzeg.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknik

21) Redeggrelse for den valgte teknologi og andre teknikker med henblik p& at forebygge, og
hvis dette ikke er muligt, at begraense forureningen fra virksomheden, herunder en
begrundelse for hvorfor dette anses for den bedste tilgaengelige teknik.

Overvejelserne nedenfor tager udgangspunkt i BAT-dokumenterne for kglesystemer (BREF
Industrial Cooling Systems; December 2001”) og for energieffektivitet (BREF for Energy
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Efficiency, February 2009”) samt den branchespecifikke BREF for produktion af laagemidler;
"Organic Fine Chemicals”), i det omfang de beskrevne processer er relevante for de
processer, der anvendes hos pK Chemicals A/S.

R8vareforbrug

Produktionsprocessen vil Igbende blive optimeret, sdledes at ravarer og hjaelpestoffer
udnyttes optimalt, og at muligheder for genanvendelse - specielt af solventer - Igbende
undersgges og implementeres, hvis metoderne kan valideres i henhold til kravene til
laegemidler.

Etablering af automatisk vaskesystem (CIP - Cleaning In Place) vil medvirke til et mere
effektivt vand- og kemikalieforbrug til renggring, idet tankene ikke laengere skal fyldes helt
med varm syreblanding (5 % phosphorsyre) for at blive rengjort.

Substituering af seerligt skadelige eller beteenkelige stoffer

Produktionen af DSM-L udnytter et hovedgruppe I CMR stof, som ikke umiddelbart kan
substitueres. Der er undersggt en raekke andre solventer (jf. Bilag 2 - Fortroligt), som blev
antaget at kunne katalysere synteseprocessen. Der er dog ikke fundet alternativer, der ikke
enten har givet procesmaessige (for eksempel femdoblet solventbehov) problemer eller
kvalitetsmaessige problemer, der har vist sig uforenelige med processen eller produktets
specifikation og kvalitet.

Det umiddelbart mest lovende alternativ var DMSO, der dog giver tekniske vanskeligheder
idet brugen tilfgrer produktet det steerkt lugtende nedbrydningsprodukt dimethylsulfid, som
ikke i tilstraekkelig grad kan udvaskes af produktet. Da produktet skal bruges i farmaceutisk
sammenhaeng, kan en kvalitet med spor af dimethylsulfid ikke accepteres. Pa grund af de
tekniske og kvalitetsmaessige problemer med substitutionen har det ikke veeret relevant at
granske den gkonomiske side af en eventuel substitution.

Optimering af produktionsprocesserne

Den anvendte oprensningsteknologi for bAde DSM-A og DSM-L bestdr af vask og dekante-
ring, idet produkterne er meget fglsomme overfor mekanisk pavirkning i forbindelse med de
mest almindelige filtreringsteknologier. For at optimere processen er det planlagt at genan-
vende de sidste 2 ethanolvaske for begge produkter, hvilket vil reducere ethanolforbruget
med ca. 21 %. Desuden vil der blive installeret et Nutsch-filter til erstatning for centrifuge-
ring. I denne type filter kan flere enhedsoperationer udfgres (filtrering, vask og t@rring af
det filtrerede produkt), hvilket vil bidrage til bedre indeslutning og minimering af diffus
emmission fra produkthdndtering. Idet udstyret kan bruges til andre eksisterende produk-
tioner i form af 1:1 erstatning af procestrin (fx hvis centrifugering erstattes af filtrering i det
nye filter) vil flere processer optimeres i forhold til indeslutning.

Affaldsfrembringelse og muligheder for genanvendelse og recirkulation

Den vaesentligste affaldstype fra de to produkter er solventer, som genanvendes via Stena
Recycling A/S. Visse solventer genindvindes ogsa via destillation hos pK Chemicals A/S; men
disse er relateret til andre produkter end DSM-A og DSM-L.

Bedste tilgeengelige rensningsteknik
Syre og solventemissioner ledes gennem vandig scrubber.
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Til alle tanke og reaktorer, der indgdr i processen ved produktion af DSM-A og DSM-L, vil
der blive etableret nye stdlsvalere med stgrre kondenseringsoverflade til refluks af solvent.
Desuden vil svalerne blive lukket med en ‘tryk/vakuumbryder’, som har funktion af en
sikkerhedsventil, der kun 8bner ved et under- eller overtryk i reaktionstanken. Der bliver
saledes ikke suget direkte fra svaler og tank, som i princippet er lukket. Nye svalere vil, som
de eksisterende glassvalere blive tilkoblet det eksisterende kgleanlaeg (Ethylenglycol).

Den stgrre kondenseringsoverflade (overfladen gges med ca 100 %) vil medfgre gget
svalereffektivitet. Der kan ikke gives et tal for kapaciteten; men leverandgrer angiver
generelt at der med denne type og med en kglemedietemperatur pa -25 °C opnds 90-95 %
regenerering. Hermed antages det, at den emitterede mangde pr. kg produceret produkt
reduceres i forhold til den eksisterende proces (se i gvrigt beregninger i afsnit 22 og Bilag 7
- Fortroligt).

Teknisk set gennemfgres DSM-L produktionen med s3 hgj indesluttethed som muligt.
Materialer ledes til reaktionskar fra bunden, saledes at fortraengningsluft i relativ lav
hastighed kan fanges af svaler og lokal udsug over kar/svaler. Svalersystemet vil veere i
drift under hele reaktionsprocessen, og det antages at min. 80% af DMF i gasfasen
opfanges, kondenseres og fgres tilbage i karret. 80% er et konservativt vurderet niveau,
idet der normalt opnas en effektivitet pa 90-95% regenerering ved en svalerkgling pa -25°C,
nar den kondenserende overflade af svaleren visuelt kan observeres pa max 2/3 af
svalerens laengde.

Til "scrubber”

Kontrolmaling ——>

«—— Punktudsug

€—— Tryk/vakuum bryder

I Omrgrer

&

Brine svaler
(-25°C)

Reaktor

Principskitse for reaktor
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Med opgradering af udstyr med for eksempel flere faste rgrforbindelser mellem tanke, samt
en det lukkede filter (Nutsch-filter), vil produktionsprocessen yderligere blive forbedret i
forhold til indesluttethed. Dette vil bidrage til nedbringelse af kilder til diffus emission fra
udstyret, og dermed forbedre kontrollen af diffuse emissioner via produktionslokaler og
generel ventilation. Da det nye udstyr i lighed med eksisterende produktionsudstyr i
fabrikken generelt er fleksibelt og anvendes i forskellig kombination til forskellige produkter,
vil denne opgradering ogsa have positiv effekt pa indeslutning for andre processer end for
den ansggte udvidelse.

Stgvholdige afkast ledes gennem absolutfilter jf. eksisterende miljggodkendelsesvilkar.

Energimeaessige konsekvenser ved den valgte teknologi

Det stgrste energiforbrug er naturgas til tarring og elforbrug til pumper. Ved indkgb af nye
pumper mv. i forbindelse med udvidelsen, vil der blive stillet krav til pumpernes
energieffektivitet.

Resume af de veaesentligste af de eventuelle alternativer, som ansgger har undersggt

De vaesentligste undersggelser af alternativer i processerne er pt. muligheden for at finde
alternative solventer (Bilag 2 — Fortroligt). Det er tekniske og kvalitetsmaassige vanskelig-
heder, der har umuliggjort at DMF kan substitueres. Substitution med det undersggte
oplgsningsmiddel DMSO giver et produkt med en staerk lugt, som ikke vil kunne accepteres i
forbindelse med farmaceutisk anvendelse.

Under udviklingen af processen for DSM-L er der desuden opnaet en reduktion af den
temperatur reaktionen kan gennemfgres ved (fra oprindeligt 80°C til et nu planlagt niveau
pd 55°C) hvilket reducerer emission fra processen. Efter etablering af processen vil
yderligere optimeringer pa ravareforbrug og procesparametre blive undersggt og
implementeret indenfor rammerne af kvalitetskravene til produktet.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Luftforurening

22) For hvert enkelt stof eller stofklasse angives massestrgmmen for hele virksomheden og
emissionskoncentrationen fra hvert afkast, som er nesevnt under punkt 15. Der angives
endvidere emissioner af lugt og mikroorganismer. For de enkelte afkast angives luftmangde
og temperatur.

Virksomhedens vaesentligste emissioner til luft stammer fra procesventilation (punktudsug
og scrubber), rumventilation, fyringsanlaeg og fra fortraengningsluft fra lagertanke i
forbindelse med pafyldning.

Virksomhedens forbrug af flygtige organiske oplgsningsmidler er stgrre end 50 t pr. ar,
hvorfor produktionen er omfattet af VOC bekendtggrelsen?.

Emissionsberegninger og estimater for VOC viser, at der for den samlede produktion
inklusive det nye produkt DSM-L kan veere en emitteret maengde pa 8% af den samlede
maengde solvent anvendt. I beregningen er anvendt en antagelse om, at den optimerede

2 Miljgstyrelsens bekendtggrelse nr. 1452 af 20. december 2012 om anlaeg hvor der bruges organiske oplgsningsmidler med senere
aendringer.
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svaling pa processerne vil minimere massestrémmen fgr scrubberen til samme eller lavere
niveau som i dag (se VOC massebalanceberegning i Bilag 5 — Fortroligt), hvor den seneste
TOC maling indgar i beregningen.

Massestrgm for DMF vil under produktionen af DSM-L ligge under massetrémsgraensen pa
10g/time.

Denne antagelse er baseret pa beregninger, som viser at der kan vaere op til ca. 0,08 g DMF
pr. liter i gasfasen i reaktionskarret (ligevaegtsberegning i idealgastilstand, se Bilag 7 -
Fortroligt). Med et minumum p& 80 % svalereffektivitet, sd vil der med evt. fortraangningluft
ud gennem svalerens Tryk/Vakuum bryder’ lejlighedsvist kunne skabes en korttids-masse-
strom pa 0,016g DMF pr. liter luft/gas-blanding fra karret under reaktionen pa 55 °C. Da der
ikke suges aktivt fra svaleren, vurderes det for usandsynligt, at der skull kunne opnds en
massestgm for DMF p& 10g/time fgr udsugningen over svaler til scrubberen.

Energianlaeg
Der foretages ikke andringer i energianlaeg i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

Dampkedler
Der foretages ikke andringer af kedelanlaeg i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

23) Oplysninger om virksomhedens emissioner fra diffuse kilder.

24)

Diffuse emissioner af solventer er beregnet jf. VOC bekendtggrelsen, og anvendes i
vurderingen af hvor stor en andel af det samlede input af VOC der emitteres. VOC
beregninger i forhold til den ansggte udvidelse kan findes i bilag (Bilag 5 - Fortroligt).

Oplysninger om afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeqg.

25)

Ikke relevant.

Beregning af afkasthgijder for hvert enkelt afkast med de beregningsmetoder, der er angivet

i Miljgstyrelsens geeldende vejledninger om begraensning af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

Der foretages ikke andringer i afkast i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

Spildevand

26)

Spildevandsteknisk beskrivelse

Landveesenskommissionen har givet virksomheden overpumpningstilladelse til Kggeegnens
Renseanlaeg i 1975. Denne giver tilladelse til udledning af op til 167m? i dggnet. En
opdateret tilslutningstilladelse ligger pt. i udkast hos Kgge Kommune.

Processpildevand pH-kontrolleres og justeres inden udledning, og der betales aflednings-
afgift iht. gaeldende betalingsvedtaegter for Kgge Aflgb, Energiforsyning Kgge.

Fastlagte spildevandsanalyser og parametre for opfglgning vil blive planlagt jf. den
kommende tilslutningstilladelse.

Page 13 of 18



pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

Virksomhedens &rlige vandforbrug vil med udvidelsen give en marginal stigning pa ca.
0,4 % til ca. 17.100m".

Processpildevandet kommer fra de enkelte trin i procesanlaegget, fra vandbehandling,
kglevandssystem og fra renggring.

Der fglger ingen aendringer i indvindingen af ravand, kelevandssystem eller vandbehand-
lingssystemet i forhold til den eksisterende miljggodkendelse.

27) Afledning til kloak eller udledning direkte til vandlgb, sger eller havet eller andet

Der foretages ikke andringer i kloakanlzeg i forhold til eksisterende miljggodkendelse.

28) Tilslutning til spildevandsforsyningsselskabets spildevandsanlaeg

29)

Ikke relevant.

Hvis der sgges om tilladelse til direkte udledning til vandlgb, sger eller havet, skal der

30)

indsendes oplysning om opblandingsforhold i det modtagende vandomrade.

Ikke relevant.

Hvis virksomheden gnsker at udlede 22 tons kveelstof eller 7,5 tons fosfor pr. ar eller

Stgj

31)

derover til vandlgb, sger eller havet, skal ansggningen tillige ledsages af de oplysninger, der
fremgar af den til enhver tid geeldende spildevandsbekendtggrelse.

Ikke relevant.

Beskrivelse af st@j- og vibrationskilder

32)

Til- og frakgrsel af leverancer med lastbiler vil veere den veaesentligste andring i stgjkilder
relateret til den nye produktion ad DSM-L, da der ikke vil blive installeret nyt udstyr udenfor
bygningerne.

Den ggede trafik af lastbiler vil vaere i stgrrelsesordenen 1-2 lastbiler om ugen. To udendgrs
placerede kglecontainere (2 stgjkilder med bidrag pa hver 11-14 dBA, jf. prevningsrapport
fra Grontmij, 2009) fjernes samtidig i anden sammenhaeng. Derfor vurderes det, at den
samlede stgjbelastning fra produktionen inklusive den ggede lastbil trafik pa 1-2 lastbiler om
ugen indenfor dagtimerne ikke vil resultere i overskridelse af eksisterende stgjvilkar (jf.
stgjberegning fra 2009 hvor stgjgraenserne i 3 fastlagte referencepunkter vurderes overholdt
med god margin for den relevante tid pa dggnet).

Beskrivelse af de planlagte st@j- og vibrationsdeempende foranstaltninger

33)

Lastbiltrafik vil foregd i dagtimerne. Ingen szerlige stgjforanstaltninger er planlagt i
forbindelse med det ansggte.

Beregning af det samlede stgijniveau i de mest stgjbelastede punkter i naboomraderne

udfgrt som "Miljgmaling - ekstern stgj" efter Miligstyrelsens geeldende vejledninger om stgj.

Stgjkortlaegning er opdateret i 2009 i forbindelse med revurdering af miljggodkendelse.
Kortlaegningen viser generelt, at stgjgraenserne overholdes. Undtagelse er begraenset til
referencepunkt Kgbenhavnsvej 148 i tidsrummet 06-07 (nat). Jf. prgvningsrapport fra
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Grontmij, 2009, er overskridelsen ikke signifikant. Med eliminering af kaglecontainerbidrag til
stgjbilledet vurderes det, at de gaeldende stgjgraenser fortsat kan overholdes.

Affald

34)

Oplysninger om sammensaetning og arlig maengde af virksomhedens affald, herunder farligt

35)

affald. For farligt affald angives EAK-koderne.

Den vaesentlige sendring i de arlige affaldsmaengder ved fuld udnyttelse af den udvidede
produktion vil vaere en stigning i affaldsfraktionen EAK 07 05 04 (Andre organiske
oplgsningsmidler, vaskevaske og moderlud). Denne affaldsfraktion forventes at stige med
65 % op til ca. 250 t/ar. Fraktionen afhaendes til Stena Recycling A/S og genanvendes.

Oplysninger om, hvordan affaldet hdndteres pa virksomheden (herunder affald der indgar i

36)

virksomhedens produktion) og om maengden af affald og restprodukter, som oplagres pa
virksomheden.

Affaldshdndtering og oplag aendres ikke med den nye produktion. Der vil dog vaere en hgjere
afhentningsfrekvens af solventaffald (inkluderet i den ggede lastbiltrafik pd 1-2 lastbiler om
ugen).

Angivelse af, hvor store affaldsmaengder der gar til henholdsvis nyttigggrelse og

bortskaffelse.

Solventaffaldet fra den nye DSM-L produktion, som er den vaesentligste affaldsmaengde, vil i
lighed med solventaffaldet fra DSM-A produktionen ga til genanvendelse via Stena Recycling
A/S, idet koncentrationen sikrer tilstraekkelig breendvaerdi til nyttigggrelse.

Jord og grundvand

37) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet til beskyttelse af jord og grundvand

Virksomheden er beliggende i omrédde med drikkevandsinteresser, og har egen indvinding af
ravand.

Oplag af kemikalier foregar pa lokaliteter, hvor der er etableret spildopsamling.

Udendgrs tanke er placeret i tankgard. Handtering af kemikalier - for eksempel ved
modtagelse - sker pa taet befaestet eller membransikret areal (som pa tromlepladsen) med
mulighed for opsamling af spild. Rgrfgringer fra udendgrs tanke Igber over terraen, sa evt.
spild/lzekage vil blive opdaget. Rorfgringerne er ved deres placering beskyttet mod pakgrsel
af trafik. Tanke og rgr taethedstestes jaevnligt. Senest er taethedstest gennemfgrt i 2013.
arligt.

Kloakaflgb kan afspeerres ved eventuelt uheld.
Eventuelt brandvand vil ledes til inddaemning i tankgard jf. geeldende vilkar (Etableret i 2013
Spildevandsbassin kan spaerres af for aflgb til offentligt system, sa det kan bruges som

opsamling i tilfaelde at et spild. Spildevand pH-kontrolleres og justeres, fgr det ledes til
offentligt kloaksystem.
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38)

Farligt affald opbevares i godkendt emballage eller i tanke designeret til for eksempel
solventaffald.

Redeggrelse for om virksomheden er omfattet af krav om udarbejdelse af

39)

basistilstandsrapporter

Ikke relevant.

I. Forslag til vilkdr og egenkontrol

Virksomhedens forslag til vilkar og egenkontrolvilkar for virksomhedens drift, herunder

40)

vedrgrende risikoforholdene.

Vilkar meddelt i forbindelse med revurdering i 2009 er stadig relevante.

Det foreslds, at der under de fgrste fuldskala produktionskgrsler af DSM-L udfgres samtidige
emissionsmalinger til verifikation af effekten af den forbedrede svalerkapacitet. Det er ogsa
en mulighed at udfgre en maling under den fgrste tekniske DSM-L batch i mindre skala.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Oplysninger om szerlige emissioner ved de under punkt 19 naevnte driftsforstyrrelser eller

41)

uheld.

Der forventes ingen szerlige emissioner jf. pkt.41.

Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at imgdegd driftsforstyrrelser og uheld.

Produktionsomrdde og udstyr til den ansggte produktion projekteres og installeres efter
ATEX reglerne, sdledes at nye zoneinddelinger vil blive etableret.

Produktionsprocessen fglger overordnede GMP regler, og er derfor beskrevet detaljeret i
skriftlige procedurer (SOP’er - Standard Operational Procedures). Disse har til formal at
styre processen, samt at sikre sporbarhed for alle trin i processen. Dette er med til at sikre
en velovervaget proces med minimal risiko for driftsforstyrrelser og uheld, der ville kunne
medfgre forgget forurening af omgivelserne.

Alle medarbejderne er dokumenteret traenet og uddannet i de relevante procedurer for at
opna kompetence og intern tilladelse til at udfgre operationer i anlaegget.

Vedligehold og overv8gningssystemer mv.

Der er etableret forskellige former for overvagning af produktionen, og i tilfeelde af
fejlfunktioner (for hgj temperatur for eksempel) og uheld udlgses alarmer. I kloaksystemet
er installeret alarmering p& gas (AGA - system) for detektion af solventer i aflgbet. Anden
overvdgning foregdr mere manuelt og dokumenteres via logbgger. Det omfatter for
eksempel logbog for brugen af absolutfilter, hvor der vil veaere refereret til den enkelt batch
under driften. Overvagning af udendgrs tanke og indhold styres ogsa via logbog. I forhold
til brand er der etableret brandalarm overvagning (ABA - system).

Der findes vedligeholdelsesprogrammer for anlaegget. De forskellige reguleringer og
instrumenter bliver kalibreret efter fastlagt program.
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42)

Der bliver fgrt journal over eftersyn.

Det vurderes at risikoen for at driftsforstyrrelser og uheld, der vil kunne medfgre vaesentligt
forgget forurening i omgivelserne, er lille.

Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at begraense virkningerne for mennesker

43)

og miljg af de under punkt 19 nzevnte driftsforstyrrelser eller uheld.

Der forventes ingen driftsforstyrrelser, som vil pavirke mennesker og miljg. I tilfeelde af
uheld vil der straks blive tages forholdsregler i henhold til beredskabsplanen inklusive
eventuel opsamling og bortskaffelse af spildt materiale.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr.

Oplysninger om, hvilke foranstaltninger ansggeren agter at treeffe for at forebygge

44)

forurening i forbindelse med virksomhedens ophgr.

Virksomheden er etableret for permanent drift.

I tilfelde af opher bortskaffes ravarer og affald inkl. farligt affald efter gaeldende
affaldsforskrifter med sd hgj grad af nyttigggrelse som muligt.

L. Ikke-teknisk resume

Oplysningerne i ansggningen skal sammenfattes i et ikke-teknisk resume.

pK Chemicals A/S er etableret i eksisterende bygninger fra 1964 i erhvervsomradet @lby
Lyng i Kgge. Virksomheden fremstiller mellemprodukter til brug i medicinalindustrien, og er
derfor underlagt reglerne for god produktionspraksis (GMP - Good Manufacturing Practice).

Denne ansggning indeholder oplysninger relateret til gnske om at starte produktion af et nyt
produkt (DSM-L), der er baseret pa et produkt, der allerede produceres af pK Chemicals
(DMS-A).

Produkterne, som begge anvendes i medicinalindustrien, fremstilles ved kemisk reaktion og
oprensning. Til bdde kemisk reaktion og oprensning anvendes en raekke organiske
oplgsningsmidler. Der skal bruges et nyt oplgsningsmiddel til den nye produktion, og
forbruget af oplgsningsmidler vil gges, men samtidig vil forbedringer i udstyr ggre
processerne mere lukkede og forhindre gget forurening af omgivelserne.

Til produktionen er der installeret vandrensningsanlag, dampproduktion og kglesystem,
hvilket sammen med brugen af pumper er de vaesentligste energiforbrugere. Virksomhedens
vandforbrug vil med udvidelsen veere ca. 17.100 m® pr. &r. Der udledes ca. 10.300 m?
spildevand pr. ar til Kegeegnens Renseanlaeg efter neutralisering af pH. Med den nye
produktion vil forbruget af naturgas og elektricitet stige med hhv. 18 % og 3,5 % arligt.

Virksomhedens normale drift er 7 dage om ugen i dagtimerne.

Page 17 of 18



pK Chemicals A/S
November 2013 - opdateret juni 2014

Der er emissioner af oplgsningsmidler, stgv og stgj fra virksomheden, som skal overholde
allerede eksisterende myndighedsvilkdr, samt eventuelle nye vilkar, der fglger med
godkendelse af denne ansggning.
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