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Miljggodkendelsen omfatter:
Etablering og drift af nyt keleanlag, for temperaturregulering af frysestald, pa taget
af bygning 96.

07. april 2021
Godkendt: Palle Olsen

Annonceres den 07. april 2021

Klagefristen udleber den 5. maj 2021

Segsmalsfristen udlgber den 6. oktober 2021

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har varet udnyttet i 3
pé hinanden felgende é&r, jf. Miljgbeskyttelseslovens § 78 a.

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Side1af 6



Indledning

Om sommeren har Xellia Pharmaceuticals Aps oplevet udfordringer med, at oplag
af fyldte heetteglas ikke kan opbevares ved den korrekte temperatur. Der er derfor
ansegt om tilladelse til, etablering og drift af et keleanleeg for, at temperaturkrav
for haetteglas kan overholdes.

Koleanlaegget har en ydelse pa 12 kW, og kelemidlet vil besta af 2,60 kg difluor-
methan (R32). Anlagget vil blive placeret pa taget af eksisterende bygning 96. An-
leegget vil medfore et aget stgjbidrag, for at reducere pavirkningerne til omgivel-
serne vil der blive opsat stgjskeerme omkring keleanlegget. Virksomheden har 3
kritiske referencepunkter R1. R2, R3 og R8, hvor stgjbelastningen er hgjere end
grensevaerdien. Stgjbelastningen minus usikkerheden er imidlertid mindre end
granseveerdien og dermed er stgjvilkdret overholdt, men dette medfere ogsa, at
der ikke kan gives en miljegodkendelse hvis der sker en oget stgj i de 3 naevnte om-
rader. Da Xellias nuveerende stgjbelastning er hgjere end graenseverdierne i kriti-
ske referencepunkter, ma nye stgjkilder ikke bidrage med mere end 20 dB(A) i
disse referencepunkter, for at sikre at stgjen ikke oges i de kritiske referencepunk-
terne. Ifglge det stgjnotat der er medsendt sammen med ansegningen, vil der ikke
ske en @&ndring i referencepunkterne, og dermed vil denne godkendelse ikke pé-
virke virksomhedens mulighed for, at komme ned pa de vejledende stgjgraenser
uden brug af usikkerheden.

Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed etablering og drift af keleanlaeg til frysestald pa bygning
96.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pé 8 ar fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

Godkendelsen gives som et tillaeg til Miljegodkendelse og revurdering af 7. dec.
2010. Da det er vurderet at de geeldende vilkar i hovedgodkendelsen er tidssva-
rende og tilstraekkelige i forhold til, meddeles der ikke nye vilkar med dette tillzeg.

Sagens oplysninger

Se bilag A og bilag B. Miljestyrelsen har den 22. dec. 2020 modtaget ansggning om
etablering og drift af keleanlaeg for frysestald, via Byg og Milje.

Anlaegget vil have en effekt pa 12 kW og anvende 2,60 kg difluormethan (R32) som
kolemiddel. Anlaegget vil etableres med stgjskeerme for at reducere stgjbidraget til
omgivelserne.
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I forbindelse med opsetningen af koleanlaegget, er der lavet nye stgjméalinger. Der
er lavet beregninger af det samlede stgjbidrag fra virksomheden. Disse viser at der
ikke er en @&ndring i det samlede stgjbidrag ved de kritiske referencepunkter.

Basistilstandsrapport

Miljostyrelsen har d. 7. april 2021 meddelt afggrelse om at der ikke skal udarbej-
des supplerende basistilstandsrapport som falge af etablering og drift af det an-
sogte kaleanlaeg. Se bilag D.

Vurdering

Miljgstyrelsen vurdere, at det ansggte projekt omfatter pavirkning med stgj til om-
givelserne. Af udferte stgjberegninger fremgéar det, at det samlede stgjbidrag fra
virksomheden overskrider de fastsatte kravverdier for nogle kritiske reference-
punkter, allerede inden bidraget fra det nyt keleanlaeg. Overskridelserne ligger dog
inden for den accepterede usikkerhedsfaktor jf. Miljostyrelsens retningslinjer. Der-
for kan der godt gives tilladelse til nye projekter, hvis blot disse ikke giver anled-
ning til en &ndring i de kritiske referencepunkter, der pa sigt medfere at virksom-
heden kan nedbringe stgjen uden anvendelse af usikkerheden.

I forehold til de kritiske referencepunkter, giver bidraget fra koleanlaegget ikke an-
ledning til en e&endring af det samlede stgjbidrag fra virksomheden i de kritiske re-
ferencepunkter. Miljastyrelsen vurderer séledes at projektet kan accepteres inden
for eksisterende vilkar for virksomheden. Der gives derfor tilladelse til projektet
uden nye vilkar.

Lovgrundlag
Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag B.

Listepunkt
Virksomheden er omfattet af listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produk-
ter, herunder mellemprodukter. (s)

BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljabeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, si det svarer til de bedste tilgengelige teknikker. Pa engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnés med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de sédkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, s 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 virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
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miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ir. Der er den 7. april 2017, igangsat revurdering ift. CWW BREF.

Miljgvurderingsloven
Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra Xellia Pharmaceuticals Aps i
henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Miljestyrelsen har taget dette til efterretning.

Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne.

Udtalelser fra andre myndigheder
Den 12. januar 2021 har Miljgstyrelsen modtaget folgende udtalelse fra planmyn-
dighederne (Kobenhavns Kommune:

Det vurderes, at det ansogte ikke har indvirkning pa de planmaessige forhold og
ej helle pa forhold vedrerende trafikbetjening og trafikstej. Der gores dog op-
maerksom pd, at de naertliggende omrdader mellem Prags Boulevard, Vermlands-
gade og Uplandsgade i Kommuneplan 2019, er udlagt som byudviklingsomrdader
til udvikling 1 1 planperiode.

Miljestyrelsen har ingen yderligere bemaerkninger hertil

Udtalelser fra borgere

Ansggningen om godkendelse har vaeret annonceret pa Miljastyrelsens hjemme-
side d. 11. januar 2021. Miljgstyrelsen har ikke modtaget henvendelser vedrerende
ansggningen.

Udtalelser fra virksomheden
Virksomheden har haft udkast til afgerelse til kommentering fra d. 26. marts 2021.
Virksomheden har ikke haft bemarkninger til afgerelsen.

@vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne afggrelse gaelder folgende godkendelser fortsat:
- 07.12.2010 - Revurdering og miljegodkendelse til udvidelse af produktion
af Vancomycin til 45.000 KA
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- 13.05.2011 — Miljegodkendelse til etablering af ny fryseterrelinje i bygning

92
- 18.09.2012 — Afggrelse om egenkontrol af tanke og ror med kemikalier og
flydende affald

- 24.04.2013 — Vilkirszendring af NOx-emissionsgranseverdi for naturgas-
kedel til sprayterrer i bygning 5

- 06.05.2013 — Miljegodkendelse af nyt ventilationsanleeg med ozonrense-
anlaeg i bygning 64, Vancomycinoprensning

- Miljogodkendelse til til etablering af udenders kemikalielager

- 09.03.2015 — Andring af vilkar for stgj

- 06.03.2018 — Miljggodkendelse til forggelse af produktion af Vancomycin
samt etablering af ny slutforarbejdning af produktet

- 02.10.2018 — Modernisering af virksomhedens frysetgrringsafdeling

- 20.03.2019 — Fryseterring af Bacitracin

- 04.11.2019 — Miljegodkendelse — Produktion af natriumformaldehydbisul-
fit

- 24.04.2020 — Xellia Pharmaceuticals Aps — miljegodkendelse til fremstil-
ling af heetteglas med Daptomycin

- 03.03.2021 — Miljegodkendelse til nyt afkast pa bygning 64

Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66.

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
péd www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens @vrige oplysninger med de begrensninger,
der folger af lovgivningen.

Folgende kan klage over afgarelsen til Miljo- og Fedevareklagensevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

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

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.

Side 5 af 6



Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljestyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 5. maj 2021.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgorelsen om miljggodkendelse, mens Milje- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Milje- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @ndre eller ophave afgerelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmadl
Hvis man gnsker at anleegge et sagsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kgbenhavns Kommune, Teknisk- og miljeforvaltning — tmf@tmf.kk.dk
Danmarks Naturfredningsforening — dn@dn.dk

Friluftsradet — fr@frluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed — seost@sst.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse

Bilag



welllg

Ansggning om etablering af nyt keleanlaeg pa bygning 96

Vedlagte bilag:

Bilag 1: Oversigtskort
Bilag 2: Foto af anlaeg
Bilag 3: Stgj
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Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S
Danmark

CVR nr. 61094628

TIf +45 3264 5500
Fax +45 3264 5501
www.xellia.com

Dato: 22-12-2020

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1) Ansggerens navn, adresse og telefonnummer.

Xellia Pharmaceuticals Aps
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

2) Virksomhedens navn, adresse, matrikelnummer og CVR- og P-
nummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Matr. nr. 237, 238, 274, 276 & 430, Amagerbro Kvarter

CVR nr. 61094628
P. nr. 1002126839

3) Navn, adresse og telefonnummer pa ejeren af ejendommen,
hvorpa virksomheden er beliggende eller gnskes opfart, hvis ejeren
ikke er identisk med ansggeren.

Xellia Pharmaceuticals Aps
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S




welllg

Side 2 af 10

TIf.: 3264 5500

4) Oplysning om virksomhedens kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

Hanne Broberg

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Direkte: +45 2490 5003

E-mail: hanne.broberg@xellia.com




welllg
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B. Oplysninger om virksomhedens art

5) Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1 og 2, for virksomhedens
hovedaktivitet og alle biaktiviteter.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

6) Kort beskrivelse af det ansggte projekt. Angivelse af om der er tale
om nyanlaeg eller om driftsmeessige udvidelser og/eller aendringer af
bestaende virksomhed. Hvis der er tale om udvidelse af en ikke
tidligere godkendt virksomhed, som bliver godkendelsespligtig pa
grund af udvidelsen, skal der gives oplysninger om hele
virksomheden inkl. udvidelsen.

Under normal produktion i FDV (freeze dried vials) er fyldte haetteglas midlertidigt opbevareti CNC
(Controlled-Not-Classified) omrader. | Iabet af sommermanederne opleves det, at temperaturen
overstiger opbevaringstemperaturen for vials med Vancomycin, som er max 25 °C. Derfor gnsker
Xellia at installere et splitanlaeg, saledes temperaturkrav for opbevaring af haetteglas med
Vancomycin kan overholdes.

Det nye splitanlzeg vil blive placeret pa taget af bygning 96. Se vedlagte oversigtskort.

Anlaegget er model RZASG-MY1 fra DAIKIN SkyAir.

7) Vurdering af, om virksomheden er omfattet af bekendtggrelse om
kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer

Xellia er ikke omfattet af den gaeldende risikobekendtggrelse. Projektet vil ikke forgge oplaget af
risikostoffer eller tilfgje nye risikostoffer.

8) Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, skal det forventede
opharstidspunkt oplyses.

Projektet er varigt.




= _
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C. Oplysninger om etablering

9) Oplysning om, hvorvidt det ans@gte kraever bygnings- eller
anlaegsmeessige udvidelser og /eller eendringer.

Der kreeves ikke byggetilladelse

10) Forventede tidspunkter for start og afslutning af bygge- og
anlaegsarbejder og for start af viksomhedens drift. Hvis ans@gningen
omfatter planlagte udvidelser eller aendringer, jf. lovens § 36, oplyses
tillige den forventede tidshorisont for gennemfarelse af disse.

Anleegget gnskes taget i brug i forsommeren 2021, hvor der igen kan komme problemer med hgje
temperatur.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed og driftstid

11) Oversigtsplan i passende malestok med angivelse af
virksomhedens placering i forhold til tilstedende og omliggende
grunde. Planen forsynes med en nordpil.

Der henvises til bilag 1.

12) Oplysning om virksomhedens daglige driftstid. Der angives
desuden driftstid og -tidspunkter for de enkelte forurenende anlzeg og
aktiviteter, herunder stgjkilder, hvis de afviger fra den samlede
virksomheds driftstid. Hvis virksomheden er i drift pa lerdage eller
sgn- og helligdage, skal dette oplyses.

Driftstiden bliver ikke aendret som fglge af dette projekt.

13) Oplysninger om til- og frak@rselsforhold samt en vurdering af
stgjbelastningen i forbindelse hermed.

Der vil ikke komme aendringer i forhold til til-og frakarselsforhold.
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E. Tegninger over virksomhedens indretning

14) Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal ledsages af
tegninger, der i relevant omfang viser fglgende:

— Placering af alle bygninger og andre dele af virksomheden pa
ejendommen.

— Produktions- og lagerlokalers placering og indretning, herunder
placering af produktionsanlaeg m.v.

— Hvis der foretages arbejde udendgrs, angives placeringen af dette.
— Placering af skorstene og andre luftafkast.

— Placering af stgj- og vibrationskilder.

— Virksomhedens aflgbsforhold, herunder kloakker, sandfang,
olieudskillere, brande og tilslutningssteder til
spildevandsforsyningsselskabet

— Befaestede arealer.

— Placering af oplag af ravarer, hjeelpestoffer og affald, herunder
overjordiske savel som nedgravede tanke og beholdere til olie og
kemikalier samt rgrfgring.

— Interne transportveje.

Tegningerne skal forsynes med malestok og nordpil.

Der henvises til bilag 2

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

15) Oplysninger om samlet produktionskapacitet samt art og forbrug
af ravarer, energi, vand og vaesentlige hjaelpestoffer, herunder
mikroorganismer.

Det nye kaleanlaeg vil have R32 som kglemiddel. Anlaegget kan indeholde 2,60 kg kalemiddel.

Anlaegget har en beregnet ydelse pa 12 kW og der vil dermed veere et gget energiforbrug.

16) Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlgb,
herunder materialestramme, energiforbrug og -anvendelse,
beskrivelse af de vaesentligste luftforurenings- og

spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt affaldsproduktion.

De enkelte forureningskilder angives pa tegningsmaterialet.

Se 6) projektbeskrivelsen.

17) Oplysning om energianleeg (breendselstype og maksimal indfyret
effekt).

Der vil ikke veere eendringer til det nuveerende energianleeg som folge af dette projekt.
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18) Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan
medfgre vaesentlig foraget forurening i forhold til normal drift.

19) Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med
opstart/nedlukning af anleeg.

Der er ikke nogen seerlige forhold i forbindelse med opstart og nedluk.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT)

20) Redeggarelse for den valgte teknologi og andre teknikker med
henblik pa at begreense ravare- og energiforbrug,
affaldsfrembringelse og emissioner til luft, vand og jord, saledes at
BAT-AEL-vaerdier (BAT-Associated Emission Levels) overholdes.
Hvis det ikke er muligt at begraense forureningen fra virksomheden,
sa BAT-AEL-veerdier overholdes, skal der gives en begrundelse for,
hvorfor den valgte teknologi og andre teknikker anses for BAT.
Relevante BAT-konklusioner eller BAT-referencedokumenter (BREF),
jf. bilag 7, skal laegges til grund i denne begrundelse.

Virksomheder med aktiviteter, der ikke er omfattet af en BAT-
konklusion eller et BAT-referencedokument, skal i redegerelsen ga
ud fra de kriterier, der er naevnt i bilag 5.

Hvis der anvendes stoffer, som er optaget pa "Listen over ugnskede
stoffer”, skal der redegeares for, hvorfor disse ikke kan substitueres.
Desuden skal redeggrelsen indeholde et resumé af de vaesentligste
af de eventuelle alternativer, som ansgger har undersggt.

Der andres ikke pa eksisterende bygninger eller anlaeg.

Xellia er i gjeblikket ved at blive revurderet int. BREF for CWW, hvorved BAT vil blive gennemgaet

for hele sitet.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftforurening

21) For hvert enkelt stof eller stofklasse angives massestrammen for
hele virksomheden og emissions- koncentrationen fra hvert afkast,
som er naevnt under punkt 14. Der angives endvidere emissioner af
lugt og mikroorganismer. For de enkelte afkast angives luftmaengde
og temperatur.

Stofklasser, massestram og emission angives som anfert i
Miljgstyrelsens gaeldende vejledninger om begreensning af lugt- og
luftforurening fra virksomheder.

Der vil ikke vaere nogle nye luftemissioner som folge af dette projekt.

Anlaegget vil heller ikke skaerme for andre afkast.
Se evt. ogsa Bilag 1 (side 2) og Bilag 2 med fotos.
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For mikroorganismer oplyses det systematiske navn, generel biologi
og gkologi, herunder eventuel patogenicitet, samt muligheder for
overlevelse/pavirkning af det ydre milja. Koncentrationen af
mikroorganismer i emissionen angives.

Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og rensningsgraden for de
enkelte tilfgrte stoffer og mikroorganismer.

22) Oplysninger om virksomhedens emissioner fra diffuse kilder.

Der vil ikke veere emission fra diffuse kilder som fglge af dette projekt.

23) Oplysninger om afvigende emissioner i forbindelse med
opstart/nedlukning af anleeg.

Der kommer ikke forekomme afvigende emissioner i forbindelse med opstart og nedluk.

24) Beregning af afkasthgjder for hvert enkelt afkast med de
beregningsmetoder, der er angivet i Miljgstyrelsens gaeldende
vejledninger om begraensning af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

Ikke relevant for dette projekt.

Spildevand

25) Hvis der sgges om tilladelse til at aflede spildevand, skal
virksomheden give felgende basisoplysninger for hver
spildevandstype:

— Oplysning om oprindelse, herunder om der f.eks. er tale om
produktionsspildevand, overfladevand, husspildevand, kalevand m.m.
— Oplysninger om maksimal maengde af spildevand afledt pr. degn og
pr. ar samt variationen i afledningen over degn, uge, maned eller ar.
— Oplysning om, hvorvidt spildevandet gnsket afledt il
spildevandsforsyningsselskabets spildevandsanlaeg eller udledt
direkte til vandlgb, sger eller havet eller andet.

— Oplysninger om temperatur, pH og koncentrationer af forurenende
stoffer samt oplysning om eventuelle mikroorganismer.

— Oplysning om art og kapacitet af renseforanstaltninger, herunder
sandfang og olieudskillere.

— Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og rensningsgraden for
de enkelte tilfgrte stoffer og mikroorganismer.

Der vil ikke ske sendringer i den nuvaerende udledning af spildevand som felge af dette projekt.

26) Hvis der s@ges om tilladelse til direkte udledning af stoffer til
vandlgb, sger eller havet, kan miljgmyndigheden kraeve yderligere
oplysninger, jf. den til enhver tid geeldende bekendtggrelse om

Der sgges ikke om tilladelse til direkte udledning.
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miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlgb, sger eller havet samt
spildevandsbekendtggrelse.

Hvis virksomheden gnsker at udlede 22 tons kveelstof eller 7,5 tons
fosfor pr. ar eller derover til vandlgb, s@er eller havet, skal
ansggningen tillige ledsages af de oplysninger, der fremgar af den til
enhver tid geeldende spildevandsbekendtgarelse.

Stoj

27) Beskrivelse af stgj- og vibrationskilder (inkl. lavfrekvent stgj og
infralyd), herunder intern karsel og transport samt udenders arbejde
og materialehandtering.

Der er foretaget en stgjmaling af anleegget. Konklusionen blev at etablering af det nye kgleanlaeg
har ingen indflydelse pa den samlede stgj fra Xellia.

Stgjbidraget fra det nye keleanlaeg er mere end 30 dB lavere end greenseveerdierne.

Xellia overholder dermed forsat geeldende stgjvilkar i alle referencepunkter.

Se desuden Bilag 3 Stgjmaling.

28) Beskrivelse af de planlagte stgj- og vibrationsdaempende
foranstaltninger bade for de enkelte stgj- eller vibrationsfremkaldende

anleeg, maskiner og kgretgjer til intern transport og for virksomheden Se27)
som helhed.

29) Beregning af det samlede stgjniveau i de mest stgjbelastede

punkter i naboomraderne udfert som »Miljgmaling - ekstern stgj« Se 27)

efter Miljgstyrelsens gaeldende vejledninger om stgj.

Affald

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

Der vil ikke veere aendringer i maengden af affald eller sammensaetningen af affald.

31) Oplysninger om, hvordan affaldet handteres og opbevares pa
virksomheden (herunder affald der indgar i virksomhedens
produktion) og om meengden af affald og restprodukter, som oplagres
pa virksomheden.

Affald handteres i overensstemmelse med det til en hver tid geeldende regulativ for erhvervsaffald i
Kgbenhavn Kommune.

Jord og grundvand

32) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet til beskyttelse af
jord og grundvand i forbindelse med henholdsvis handtering og
transport af forurenende stoffer, oplagspladser for fast eller flydende
affald samt nedgravede rgr, tanke og beholdere. Der skal oplyses om

Der vil ikke veere aendring som fglge af dette projekt




~ .
welllg

Side 9 af 10

typen af belaegning (materialer og udfgrelse) for virksomhedens
befeestede arealer.

33) Redeggrelse for om virksomheden er omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. bekendtgerelsens § 13, og
den til enhver tid geeldende vejledning om basistilstandsrapport og
ophgrsforanstaltninger.

Dette er ikke relevant i forhold til dette projekt.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol

34) Virksomhedens forslag til vilkar og egenkontrolvilkar for
virksomhedens drift, herunder vedrgrende risikoforholdene.
Egenkontrolvilkar bgr indeholde:

— Forslag til kontrolmalinger, herunder prgvetagningssteder samt
moniteringsprogram for jord og grundvand.

— Forslag til rutiner for vedligeholdelse og kontrol af
rensningsforanstaltninger.

— Forslag til metoder til identifikation og overvagning af de aktuelle
mikroorganismer i produktionen og i omgivelserne.

— Forslag til overvagning af parametre, der har sikkerhedsmaessig
betydning.

Hvis virksomheden har et miljgledelsessystem, opfordres til at
koordinere forslag til egenkontrolvilkar med miljgledelsessystemets
rutiner.

Det vurderes, at de eksisterende vilkar i Xellias miljggodkendelse med tillaeg giver tilstraekkeligt
grundlag for at regulere virksomheden.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

35) Oplysninger om saerlige emissioner ved de under punkt 18
naevnte driftsforstyrrelser eller uheld.

Ikke relevant for dette projekt.

36) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for atimgdega
driftsforstyrrelser og uheld.

Ikke relevant for dette projekt.

37) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at begreense
virkningerne for mennesker og miljg af de under punkt 18 naevnte
driftsforstyrrelser eller uheld.

Se afsnit 36)
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K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophor.

38) Oplysninger om, hvilke foranstaltninger ansggeren agter at traeffe
for at forebygge forurening i forbindelse med virksomhedens ophar.

Ikke relevant for dette projekt

L. Ikke-teknisk resume

39) Oplysningerne i ansaggningen skal sammenfattes i et ikke-teknisk
resume.

Under normal produktion er fyldte haetteglas midlertidigt opbevaret i Controlled-Not-Classified
omrader. | lgbet af sommermanederne opleves det, at temperaturen overstiger
opbevaringstemperaturen for haettegals med antibiotika, som er max 25 °C. Derfor gnsker Xellia at
installere et anlaeg, saledes temperaturkrav for opbevaring af haetteglas kan overholdes.

Det nye anleeg vil blive placeret pa taget af bygning 96, der er beliggende ud mod Vermlandsgade.




Bilag B. Redegorelse for stgj
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Teknisk notat SHakustik

Dato: 23. november 2020

Xellia Pharmaceuticals

Bygning 96, 1 nyt kgleanlaeg - Ekstern stgj

1 INDLEDNING

Xellia Pharmaceuticals har opstillet et nyt kgleanlaeg pa taget af bygning 96.

Lydeffektniveauet fra kgleanlaegget er malt og der er gennemfgrt beregninger af den eksterne stgj
fra kgleanleegget. Efterfglgende er den samlede stg@j fra Xellia bestemt efter etablering af det nye
kgleanlzeg.

2 ST@IJKILDER

Der er opstillet 1 kpleanlaeg pa taget af bygning 96.

Kpleanlaegget er af typen Daikin RZA SQ 125M7Y 18 og lydeffektniveauet ved fuld drift er malt til:
Lw=59 dB(A).

Pa maledagen var der opstillet en 1,4m hgj stgjskeerm omkring kgleanleegget. Mellem tagflade og
skarm var der en abning pa 0,5m.

2.1 ST@IKRAV
Da Xellias nuvaerende stgjbelastning er hgjere end graensevaerdierne i kritiske referencepunkter, ma
nye stgjkilder ikke bidrage med mere end 20 dB(A) i disse referencepunkter.

2.2 DRIFTSFORHOLD
Det er forudsat at kgleanlaegget kan vare i drift hele dggnet.

SH Akustik ApS www.sh-akustik.dk
Gyvelvej 6 Mobil +45 31 31 31 82 CVR: 35643605
DK-4690 Haslev E-mail stig@sh-akustik.dk IBAN: DK6030000011237037




Bygning 96

*

Signatur

Terkaler

Figur 1. Placering af nyt k@leanlaeg

3 ST@IBELASTNING FRA XELLIA PHARMACEUTICALS

Side 2

Den eksterne stgj fra Xellia Pharmaceuticals er senest kortlagt i 2019. Stgjbelastningen er beregnet
som st@jzonekort i omradet omkring virksomheden og i 9 udvalgte referencepunkter.

Referencepunkternes placering fremgar af oversigtskortet pa bilag 1.

I nedenstaende skema er stgjbelastningen fgr de planlagte tgrkglere angivet sammen med de

tilhgrende graenseveerdier.

Referencepunkt Etage | Stgjbelastning, hverdage i dB(A) Graensevardi, hverdage

Dag Aften Nat Dag Aften Nat

(07-18) | (18-22) | (22-07) | (07-18) | (18-22) | (22-07)

R1, Prags Boulevard 43B 5 44,1 41,5 41,0 50 45 40
R2, Dalslandsgade 14 6 47,9 43,2 41,7 50 45 40
R3, Dalslandsgade 8B 8 51,0 42,8 40,8 50 45 40
R4, Skel mod Vermlandsgade 41 | Terraen 49,3 48,2 45,9 60 60 60
R5, Skel mod Vermlandsgade 51 | Terraen 50,8 44,2 44,1 60 60 60
R6a, Uplandsgade 36B 6 45,4 44,6 39,1 50 45 40
R6b, Uplandsgade 36B 6 44,7 44,1 39,6 50 45 40
R7, Dalslandsgade 8A 8 47,3 44,5 38,4 50 45 40
R8, Dalslandsgade 18 7 45,1 42,9 42,0 50 45 40

Tabel 1: Stgjbelastning fra stgjkortleegning 2018

Som det fremgar af tabel 1, er der steder, hvor stgjbelastningen er hgjere end greensevaerdien.

Stgjbelastningen minus usikkerheden er imidlertid mindre end graensevaerdien og dermed er

stgjvilkdret overholdt jf. Miljgstyrelsens normale praksis.
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Side 3

Stgjbelastningen fra det nye kgleanlaeg er beregnet i referencepunkterne. Stgjberegningerne er

udfgrt med og uden den stgjskeerm, der var opstillet ved kgleanleegget pa maledagen.

Kpleanlaeggets stgjbidrag fremgar af tabel 2 og 3.

Referencepunkt Etage Stgjbidrag fra nyt kgleanlzeg i dB(A)
Dag Aften Nat
(07-18) (18-22) (22-07)
R1, Prags Boulevard 43B 5 -13,0 -13,0 -13,0
R2, Dalslandsgade 14 6 0,0 0,0 0,0
R3, Dalslandsgade 8B 8 2,8 2,8 2,8
R4, Skel mod Vermlandsgade 41 Terreen -2,8 -2,8 -2,8
R5, Skel mod Vermlandsgade 51 Terraen -4,8 -4,8 -4,8
R6a, Uplandsgade 36B 6 7,2 7,2 7,2
R6b, Uplandsgade 368 6 7,6 7,6 7,6
R7, Dalslandsgade 8A 8 4,8 4,8 4,8
R8, Dalslandsgade 18 7 -11,8 -11,8 -11,8

Tabel 2: Stgjbidrag fra nyt kgleanlaeg pa bygning 96 — Uden stgjskaerm.

Referencepunkt Etage Stgjbidrag fra nyt kgleanlzaeg i dB(A)
Dag Aften Nat
(07-18) (18-22) (22-07)
R1, Prags Boulevard 43B 5 -16,6 -16,6 -16,6
R2, Dalslandsgade 14 6 -4,6 -4,6 -4,6
R3, Dalslandsgade 8B 8 0,0 0,0 0,0
R4, Skel mod Vermlandsgade 41 Terraen -4,8 -4,8 -4,8
R5, Skel mod Vermlandsgade 51 Terraen -5,7 -5,7 -5,7
R6a, Uplandsgade 36B 6 1,7 1,7 1,7
R6b, Uplandsgade 36B 6 1,2 1,2 1,2
R7, Dalslandsgade 8A 8 1,6 1,6 1,6
R8, Dalslandsgade 18 7 -12,1 -12,1 -12,1

Tabel 3: Stgjbidrag fra nyt kgleanlaeg pa bygning 96 — Med st@jskeerm.

Detaljerede beregningsudskrifter fra Soundplan fremgar af bilag 2.




5 SAMLET ST@J EFTER MED NYT KALEANLAEG

Side 4

Beregningerne viser at bidraget fra det nye kgleanlaeg er under 2 dB(A) i alle referencepunkter, nar

stgjskeermen medregnes. Uden stgjskaerm er stgjbidraget under 8 dB(A) i alle referencepunkter.

Stgjbidraget er dermed mere end 30 dB lavere end graensevardierne i alle referencepunkter bade
med og uden st@jskaerm. Den samlede stgjbelastning fra Xellia efter etablering af kgleanleegget er

uzendret bade med og uden stgjskaerm.

Den samlede stgj fra Xellia efter etablering af det nye kgleanlaeg fremgar af tabel 4.

Referencepunkt Etage Stgjbelastning, hverdage i dB(A) Graensevardi, hverdage
Dag Aften Nat Dag Aften Nat
(07-18) (18-22) (22-07) (07-18) (18-22) (22-07)
R1, Prags Boulevard 43B 5 44,1 41,5 41,0 50 45 40
R2, Dalslandsgade 14 6 47,9 43,2 41,7 50 45 40
R3, Dalslandsgade 8B 8 51,0 42,8 40,8 50 45 40
R4, Skel mod Vermlandsgade 41 Terraen 49,3 48,2 45,9 60 60 60
R5, Skel mod Vermlandsgade 51 Terraen 50,8 44,2 44,1 60 60 60
R6a, Uplandsgade 36B 6 45,4 44,6 39,1 50 45 40
R6b, Uplandsgade 36B 6 44,7 44,1 39,6 50 45 40
R7, Dalslandsgade 8A 8 47,3 44,5 38,4 50 45 40
R8, Dalslandsgade 18 7 45,1 42,9 42,0 50 45 40

Tabel 4: Samlet stgjbelastning efter etablering af nyt kgleanlzeg.




Side 5
6 KONKLUSION

Etablering af det nye kg@leanlaeg har ingen indflydelse pa den samlede stgj fra Xellia.
Stgjbidraget fra det nye kgleanlaeg er mere end 30 dB lavere end graensevardierne.

Xellia overholder dermed forsat gaeldende stgjvilkar i alle referencepunkter.

BILAG

1. Oversigtskort med placering af ny stgjkilde og referencepunkter.
2. Beregningsudskrifter fra Soundplan

3. Lydeffektskema
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Xellia 2020 nyt kaleanleeg pa bygning 96 uden Bilag 2a

Stgjniveau pr stajkilde stgjskaerm
Source Source typg L'w Lw lorA S Adiv Agr Abar | dLrefl Ls Dag Aften Nat
LAeq, 8h LAeq,1h | LAeq, 0,5h

dB(A) [ dB(A) | mm? m dB dB dB dB | dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)

Receiver R1 LAeq, 8h -13,0 dB(A) LAeg,1h-13,0 dB(A) LAeg, 0,5h -13,0 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 234,11 -58,4] 2,8 -23,0 70 -13,0] -13,0] -13,0] -13,0]

Receiver R2 LAeq, 8h 0,0 dB(A) LAeq,1h 0,0 dB(A) LAeq, 0,5h 0,0 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 163,28] -55,3 30 -12,27 5,7 0,0] 0,0] 0,0] 0,0]

Receiver R3 LAeq, 8h 2,8 dB(A) LAeq,1h 2,8 dB(A) LAeq, 0,5h 2,8 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 112,600 -52,0] 3,00 -10,0 3,1 2,8] 2, 2,9 2,

Receiver R4 LAeq, 8h -2,8 dB(A) LAeq,1h -2,8 dB(A) LAeq, 0,5h -2,8 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] | 6947 -47. 3,00 -225 57 -2,8] -2, 2,8 -2,

Receiver R5 LAeq, 8h -4,8 dB(A) LAeq,1h -4,8 dB(A) LAeq, 0,5h -4,8 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 84,66 -499 30 -242 73 -4,8] -4.8 -4.8 -4.8

Receiver R6a LAeq, 8h 7,2 dB(A) LAeq,1h 7,2 dB(A) LAeq, 0,5h 7,2 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 130,95 -53,3 3,0 -10,7] 9,5 7.2] 7,2 7,2 7,2

Receiver R6b LAeq, 8h 7,6 dB(A) LAeq,1h 7,6 dB(A) LAeg, 0,5h 7,6 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 135,600 -53,6 3,00 -108 10,3 7,6] 7.6 7. 7.6

Receiver R7 LAeq, 8h 4,8 dB(A) LAeq,1h 4,8 dB(A) LAeg, 0,5h 4,8 dB(A)

9649 [ Point | 589 589] [ 120,22] -52,¢ 30  -94 5,0] 48] 4.8 4,8 4,8

Receiver R8 LAeq, 8h-11,8 dB(A) LAeq,1h-11,8 dB(A) LAeg, 0,5h -11,8 dB(A)

9649 [ Point | 589 589] [ 190,15 -56.6| 3.0 -17. 07 -118] 11,9 -11,8] -11,8]
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Xellia 2020 nyt keleanlaeg pa bygning 96 med Bilag 2b

Stajniveau pr stgjkilde stejskaerm

Source Source typg L'w Lw lorA S Adiv Agr Abar | dLrefl Ls Dag Aften Nat
LAeq, 8h LAeq,1h | LAeq, 0,5h

dB(A) | dB(A) | m,m? m dB dB dB dB dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)

Receiver R1 LAeq, 8h -16,6 dB(A) LAeq,1h-16,6 dB(A) LAeq, 0,5h -16,6 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 234,11 -58,4] 2,8 -23,0 35  -16,6] -16,6] -16,6] -16,6]

Receiver R2 LAeq, 8h -4,6 dB(A) LAeq,1h -4,6 dB(A) LAeq, 0,5h -4,6 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 163,28] -553 30 -124 14 -46] -4.6] -4.6] -4.6]

Receiver R3 LAeg, 8h 0,0 dB(A) LAeq,1h 0,0 dB(A) LAeq, 0,5h 0,0 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 112,600 -52,0] 3,00 -10,7] 1,0] 0,0] 0,0] 0,0] 0,0]

Receiver R4 LAeq, 8h -4,8 dB(A) LAeq,1h -4,8 dB(A) LAeq, 0,5h -4,8 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] | 6947 -47. 3,0 -22,§ 41 -48] -4, -4.8 -4,

Receiver R5 LAeq, 8h -5,7 dB(A) LAeq,1h -5,7 dB(A) LAeq, 0,5h -5,7 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 84,66 -499 30 -242 63 57| -5,7] -5,7] -5,7]

Receiver R6a LAeq, 8h 1,7 dB(A) LAeq,1h 1,7 dB(A) LAeq, 0,5h 1,7 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 130,95 -53,3 3,0 -115 4,7] 1,7] 1,7] 1,7] 1,7]

Receiver R6b LAeq, 8h 1,2 dB(A) LAeq,1h 1,2 dB(A) LAeq, 0,5h 1,2 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 135,600 -53,6 3,00 -119 4,6] 1,2] 1,2] 1,2] 1,2]

Receiver R7 LAeq, 8h 1,6 dB(A) LAeq,1h 1,6 dB(A) LAeq, 0,5h 1,6 dB(A)

9649 [ Point | 589] 589] [ 120,22]  -52,6] 3,00 -10,9 2,7] 1,6 1,6] 1,6] 1,6]

Receiver R8 LAeq, 8h -12,1 dB(A) LAeq,1h-12,1 dB(A) LAeq, 0,5h -12,1 dB(A)

9649 [ Point | 589 589] [ 190,15 -56.6| 3.0 -17. 04 -121] -121] -12,1] -121|
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Bilag 3

Stgjdata - Lydeffektniveau

SHakostik

Virksomhed: Xellia Bygning: 96
Site: Amager Afdeling:
Stgjkilde: Nr: 9649
Navn: Kgleanlaeg Etableringsar:
Malemetode: Kassemetode [Maledato: 2020-11-13 Initialer:  SH [
Antal malepunkter  Scanning
[Drifttilstand: Normal drift |
Antal frie sider: 3
Maleafstand: 0,20 m
hs= 0,94 m Bemaerkninger:
Referenceboks:
Leengde I= 0,95 m
Bredde b= 0,50 m
Hgjde h= 1,43 m
Sref= 2,55 m?
Antal enheder 1
Maleboks: 3,82 m?
Nerfeltkorrektion: 1dB

Frekvens Lp Lydeffektniveau, Lw
Hz dB(A) dB(A)
1/3 oktav| 1/3 oktav| 1/1 oktav

10 -13,5 -8,7 —
12,5 -7,3 -2,5

16 1,5 6,3 -
20 8,9 13,7

25 13,2 18,0

31,5 16,9 21,7 —
40 21,5 26,3

50 31,1 35,9

63 29,5 34,3 39,0

80 26,6 31,4

100 38,1 42,9

125 41,2 46,1 48,7
160 36,9 41,7

200 46,2 51,0

250 42,6 47,5 53,9
315 43,3 48,1

400 40,3 45,1

500 42,1 46,9 51,5
630 43,0 47,8

800 41,8 46,6

1000 41,7 46,5 54,1
1250 47,4 52,2

1600 38,7 43,5

2000 35,3 40,1 45,9
2500 33,6 38,4

3150 32,4 37,2
4000 32,9 37,7 41,8
5000 31,0 35,9

6300 28,8 33,6

8000 24,9 29,7 35,8
10000 22,5 27,4
Total 54,1 59,0 59,0

70 Lw, dB(A)

Lydeffektniveau

1/3 oktav

1/1 oktav
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40
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100
160
250

0
N 630
1000
1600

-n

rekvens, H:

Tidligere malinger: Driftstid i % af ref. tid
Dato: LWA: Dag (8t) Aften (1t) Nat (%t)
120 100 100
Male ssikkerhed: 3|
Naeste maling: 2025 |




Bilag C. Lovgrundlag

Love:

Miljgbeskyttelsesloven

Lovbekendtgerelse om miljabeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019
Miljevurderingloven

Lovbekendtgerelse om miljgvurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VMM), nr. 973 af 25. juni 2020

Bekendtggarelser

Godkendelsesbekendtgerelsen

Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder, nr. 1534 af 9 decem-
ber 2019

VOC bekendtggrelsen

Bekendtgarelse om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgs-
ningsmidler, nr. 1491 af 7 dec. 2015

Habitatbekendtgerelsen

Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale natur-
beskyttelsesomride samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. dec. 2018

Vejledninger

Stegjvejledningen
Vejledning fra Miljostyrelsen, Ekstern stgj fra virksomheder, Vejledning
nr. 5/1984
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Bilag D Afgorelse om ikke BTR
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Xellia Pharmaceuticlas Aps
Dalslandsgade 1
2300 Kabenhavn S

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Xellia Pharmaceuticals Aps

I forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for Xellia Pharmaceuticals Aps
til etablering af keleanlaeg pa bygning 96, har Miljostyrelsen den 11. marts 2021
modtaget oplysninger vedrgrende de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kom-
missionens vejledning om basistilstandsrapport! samt virksomhedens vurdering
af, hvorvidt der skal udarbejdes en supplerende basistilstandsrapport i forbindelse
med etablering af kgleanlaeg pa bygning 96.

Xellia Pharmaceuticals Aps er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtgerelsen2.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1 traeffer myndigheden afggrelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport eller supplerende ba-
sistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en supplerende basistilstandsrapport
er foretaget for de @&ndringer p& Xellia Pharmaceuticals Aps, som fglger af det an-
sogte projekt. Projektet omfatter etablering af kgleanleeg. Anlegget anvender 2,6
kg R32 (100 % diflourmethan) som keglemiddel. Kglemidlet er pa gasform, og der-
for ikke en potentiel risiko for jordforurening.

Afgorelse

Miljestyrelsen vurderer, at miljggodkendelse af etablering af kgleanleeg pa bygning
96 ved Xellia Pharmaceuticals ApS, ikke udlgser krav om udarbejdelse af supple-
rende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet
der ikke bruges, fremstilles eller frigives yderligere relevante farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer i forbindelse med etablering af koleanlaeg pa bygning 96.

Xellia Pharmaceuticals Aps skal séledes ikke udarbejde en supplerende rapport
med oplysninger om og dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med
hensyn til forurening.

Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra side
3 og frem: http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2255 af 29. december 2020

Virksomheder
J.nr. 2020 - 71709
Ref. PAOLS

Den 7. april 2021
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Oplysninger

Xellia Pharmaceuticals ApS har oplyst til Miljestyrelsen, at der ikke bruges, fremstilles
eller frigives stoffer, der klassificeres som farlige efter forordning 1272/200831 for-
bindelse med etablering af kaleanlaeg pa bygning 96.

Partshoring
Der er foretaget horing af Xellia Pharmaceuticals Aps, i henhold til forvaltningslo-
ven. Der er ikke modtaget nogle hgringssvar.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageeldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som Xellia Pharmaceuticals bruger, fremstiller eller frigiver, er
relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indeberer en vurdering af,
om karakteren og maengden skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller
grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virk-
somheden, der er omfattet af IE-direktivet4.

Miljgstyrelsen vurderer, at etablering og drift af keleanleeg pa bygning 96 ikke ud-
lgser krav om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgo-
relsens § 14, stk. 1, idet det anvendte kglemiddel ikke vurderes at vaere en risiko for
jordforurening.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages seerskilt jf. godkendelsesbekendtggrelsen § 56, stk. 4,
men kan pédklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklage-
naevnet:

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremga af miljogodkendelsen.

Sagsmal

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlagge et sagsmal om afgorelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggarelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, merkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.

4Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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Med venlig hilsen
Palle Olsen
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