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1. Indledning

AGC Biologics A/S beskeftiger sig med forskning og udvikling af leegemidler pa
kontraktbasis for kunder, som typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer. Af-
heangig af kundernes gnsker varierer produktionen over tid, som felge af de for-
skellige produkter der produceres.

Virksomheden fik 4. maj 2021 miljggodkendelse til etablering af nye produktions-
faciliteter pa adressen Sydmarken 22, 2860 Sgborg.

I ansggningsmaterialet til udvidelsen oplyste virksomheden, at alle udsug, hvor
der handteres stgvende ravarer, ville blive forsynet med absolutfiltre (HEPA-
filtre), og godkendelsesmyndighedens vurderinger blev foretaget pa dette grund-
lag.

I forbindelse med etableringen af den nye produktionsfacilitet, har virksomheden
konstateret, at det ikke er teknisk hensigtsmeessigt at etablere HEPA-filtre alle ste-
der, og har derfor et anske om at benytte andre filtertyper i vejekabinerne pa Syd-
marken 22.

Udskiftningen af filtertype fra absolutfilter til et mindre effektivt filter zendrer for-
udsatningerne for den gaeldende miljogodkendelse, og der ansages derfor om mil-
jogodkendelse til udskiftningen.

Virksomheden har pa baggrund af worst-case beregninger dokumenteret, at de nye
filtertyper er tilstraeekkelige til at sikre, at de vejledende B-vardier for ikke-farligt

stov overholdes.

Virksomheden har oplyst, at hovedgruppe 1-stoffer og CMR-stoffer fortsat afvejes i
Bio Safety Cabinets, som er forsynet med HEPA-filtre.

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

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bi-
lagene til afgorelsen meddeler Miljgstyrelsen hermed godkendelse til brug af en
kombination af M6 og F7 filtre, i stedet for brug af HEPA-filtre, til rensning af luft
fra vejekabiner, som beskrevet i ansggningsmaterialet.

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

Afggrelsen gives pa folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgarelsens dato. Afggrelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant
omfang indstilles.

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

A3 Det ansggte projekt skal indarbejdes i virksomhedens eksisterende miljo-
ledelsessystem og skal opfylde BAT 1 i BAT-konklusion nr. C (2022) 8788
om felles systemer til handtering og behandling af spildgasser i den ke-
miske sektor (WGC) samt BAT 1 i BAT-konklusion nr. C (2016) 3127 om
spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor
(CWW).

Afgorelse og vilkar
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B1

B2

B3

C1

D1

D2

Indretning og drift

Afvejning af stavende hovedgruppe 1-stoffer skal ske i biosafety cabinets
med udsugning til afkast forsynet med absolutfilter (HEPA), som mini-
mum er klasse H13 efter DS/EN 1822 jf. vilkdr B4 i revurderet miljegod-
kendelse af 4. december 2019.

Afvejning af ravarer, som er klassificeret som hovedgruppe 2 stoffer skal
forega i vejekabine med udsugning gennem filtertyper, der som minimum
sikrer en rensning svarende til det der er beskrevet i bilag A (dobbeltfil-
trering med Mj5 filter efterfulgt af F7 filter)

Kontrol af filtre omfattet af vilkér B1i denne godkendelse skal overholde
vilkdr C3 i Revurdering af miljggodkendelse af 4. december 2019.

Kontrol af filtre omfattet af vilkar B2 i denne godkendelse reguleres i vil-
kar C2 i revurderet godkendelse af 4. december 2019

Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden skal udarbejde en OTNOC-handteringsplan ("Other Than
Normal Operating Conditions”) for aktiviteter omfattet af denne miljo-
godkendelse, der skal indga i virksomhedens miljoledelsessystem, jf.
WGC BAT 3.

Indberetning/rapportering

Kontrol og vedligehold jf. vilkar B3 i denne godkendelse er omfattet af vil-
kar H1 i revurderet miljogodkendelse af 4. december 2022 vedr. journal
over eftersyn.

Kontrol af HEPA-filtre omfattet af vilkar B1i denne godkendelse er om-
fattet af vilkdr H4 i revurderet miljggodkendelse af 4. december 2022
vedr. arsindberetning.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at der kan meddeles miljegodkendelse til det ansggte pro-
jekt. Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden har foretaget de nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at projektet ikke pévirker miljget vaesentligt, heriblandt at
projektet lever op til relevante BAT-konklusioner.

3.2 Vurdering

Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte projekt kan drives miljomaessigt forsvarligt,
safremt vilkar i naervarende afggrelse, samt vilkar i gvrige geeldende afggrelser,
overholdes. De falgende afsnit indeholder Miljostyrelsens konkrete vurderinger.

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

AGC Biologics A/S er beliggende i Gladsaxe erhvervskvarter, og produktionsfacili-
teten pa Sydmarken 22 er omfattet af Gladsaxe kommunes lokalplan nr. 2771 "for
AGC, Sydmarken 22 i Gladsaxe Erhvervsby”, der er vedtaget den 26-05-2021.

Lokalplanens formal er at fastholde omrédet til erhvervsformal og udvide mulighe-
derne til ogsa at omfatte produktionsvirksomhed. Lokalplanen fastleegger bestem-
melser for bebyggelsens omfang og placering.

AGC Biologics A/S, Sydmarken 22, er omfattet af rammeomrade 17.E14, "Er-
hvervsomréade ved Sydmarken 22” vedtaget den 23-03-2022.

Narmeste Natura-2000-omréade er omrade nr. 141 "Brobak Mose og Gentofte Sg”
ca. 3,5 km nordgst for virksomheden.
Ca. 4,5 km nordvest for virksomheden ligger desuden omrade nr. 139. *@vre Mgl-
leddal, Fureso og Frederiksdal Skov”.

Omréderne har folgende udpegningsgrundlag:

H125 Brobzk Mose og Gentofte S¢

Kode Udpegningsgrundlag Forventes udtaget
1016 sumpvindelsnegl

3140 Kransnalalge-sp

3150 Maeringsrig sg

3260 Vandlgb

7140 HEnpes®k

7220 Kildevald*

7230 Rigkar

9100 Skovbevokset tgrvemose*®
91E0 Elle- og askeskov*

Vurdering og bemerkninger
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H123 @vre Mglleddal, Furesd og Frederiksdal Skov

Kode Udpegningsgrundlag Forventes udtaget |
1014 Skaev vindelsnegl
1016 Sumpvindelsnegl
1042 Stor karguldsmed
1082 Lys skivevandkalv
1166 Stor vandsalamander
3130 Sgbred med smaurter
3140 Kransnalalge-sg

3150 MNaeringsrig s@

3160 Brunvandet sg

3260 Vandlgb

6210 Kalkoverdrev*

6230 Surt overdrev®

6410 Tidvis vad eng

6430 Urtebraamme

7140 Hanges &k

7220 Kildevald*

7230 RiEkaar

9110 Bgg pa mor

9130 Bag pa muld

9160 Ege-blandskov

9190 Stilkege-krat

9100 Skovbevokset tervemose™®
91ED Elle- og askeskov*

Projektet vurderes ikke at kunne pavirke Natura-2000 omraderne, idet miljogod-
kendelsens vilkar sikrer, at projektet ikke medfarer vaesentlige emissioner af stof-
fer der kan pavirke omrédet.

Nermeste §3 beskyttede omrade er en mose beliggende ca. 450 meter syd for virk-
somheden.

Projektet vurderes ikke at kunne péavirke dette omréde, idet miljggodkendelsens
vilkar sikrer, at projektet ikke medferer vaesentlige emissioner af stoffer der kan
péavirke omradet.

3.2.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal vaere tilgaengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkir, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vurdering og bemerkninger

Side 5 af 16



Vilkér A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens § 22, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkér ikke overholdes.

Vilkar A3

Der stilles vilkar om, at det ansegte projekt skal indarbejdes i virksomhedens eksi-
sterende miljoledelsessystem, og skal opfylde BAT 1i BAT-konklusion nr. C(2022)
8788 om falles systemer til hindtering og behandling af spildgasser i den kemiske
sektor (WGC) samt BAT 1 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 om spildevands- og
luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW).

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som sé-
ledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljegodkendelse.

For AGC Biologics gelder, at virksomheden er omfattet af bade offentliggjorte
CWW og WGC BAT-konklusioner. Dette betyder, at virksomhedens miljaledelses-
system skal leve op til bide BAT 11 CWW og BAT 11 WGC.

Virksomhedens galdende miljggodkendelser blev revurderet i 2019 i forbindelse
med offentliggorelsen af CWW BAT-konklusionerne, og virksomheden har séledes
allerede gaeldende krav om miljeledelsessystem, der lever op til BAT 1i CWW.
BAT-konklusionerne for "Felles systemer til hdndtering og behandling af spildgas-
ser i den kemisk sektor” (WGC) blev offentliggjort i EU-Tidende den 12. december
2022.

De bergrte virksomheder skal derfor have revurderet sine miljegodkendelser og ef-
terleve de nye BAT-vilkar senest 4 ar efter. Virksomhedens galdende miljggodken-
delser vil derfor blive revurderet, og den samlede virksomhed vil fa krav om et mil-
joledelsessystem, som lever op til kravene i BAT 1i WGC.

Nye projekter, der miljegodkendes efter BAT-konklusionerne er offentliggjorte,
skal leve op til BAT-konklusionerne med det samme.

Som noget nyt stiller BAT 1i WGC blandt andet krav om udarbejdelse af:

e en fortegnelse over rorfarte og diffuse emissioner til luft (punkt xxi) (BAT 2).
e en OTNOC-handteringsplan (punkt xxii) (BAT 3)

B Indretning og drift

Vilkar Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

Der fastsattes vilkar om, at hovedgruppe 1-stoffer skal afvejes under udsug udsty-
ret med HEPA-filter. Vilkaret stilles i overensstemmelse med de oplysninger AGC

Biologics har lagt til grund for ansggningen om udskiftning af filtertype og fasthol-
der at virksomhedens drift felger oplysningerne i ansggningen.

Vilkéaret sikre, at kritiske stoffer til afvejning fortsat hdndteres under absolutfilter,
som sikrer lavest mulige emission til omgivelserne.

Vurdering og bemerkninger
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Herudover gelder vilkir B4 i revurderet miljggodkendelse af 4. december 2019
fortsat. Vilkéir B4 har felgende ordlyd:

”Afkast med emission af stevende hovedgruppe 1 -stoffer skal forsynes
med absolutfilter, som minimum H13 efter DS/EN 1822.”

Vilkér B1

Der fastsaettes vilkar om, at afkast der ikke er omfattet af vilkar Fejl! Henvis-
ningskilde ikke fundet. skal vaere udstyret med filter, som minimum sikrer en
rensning af luften svarende til den rensegrad der er beskrevet i virksomhedens an-
segning om udskiftning af filtertype.

Vilkarets formél er at fastholde forudsaetningen for godkendelsen, ved at sikre, at
den rensegrad der ligger til grund for godkendelsesmyndighedens vurdering ikke
forringes ved senere udskiftning af filter.

Vilkaret fastsaetter ikke krav om konkrete filtertype, da det er rensegraden der er
afgorende.

Vilkér B3

Vilkaret sattes for at sikre, at filtre i vejekabiner til enhver tid er fuldt funktions-
dygtige. Der findes i revurderingen af 2022 allerede vilkar, der regulerer hvordan
filtre skal kontrolleres. Dette vilkar praeciserer hvilke vilkir, der gelder for hvilke
filtre.

Luftforurening

Der fastsettes ikke nye vilkar om emissionsgrenser eller B-vaerdier i forbindelse
med godkendelsen til udskiftning af filtertyper.

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen om godkendelse til udskiftning
af filtertype fremsendt en redeggrelse for, hvilke stoffer der vil blive handteret i ve-
jekabiner med den nye filtertype.

Virksomheden har i redegorelsen beregnet forventede emissioner af de mest sta-
vende stoffer. Beregningen er baseret pa et konservativt worst-case scenarie.

Beregningen er udfert pa baggrund af afvejning af 248 kg stof over 8 timer. Der er
et kendt tab af 2 g stof pr. 10 kg der afvejes. Hvormed massestrgmmen beregnes til
6,2 g/time. Massestromsgransen for hovedgruppe 2 klasse 1 og 2 er hermed ikke
overholdt, hvormed der velges emissionsbegransning i form af etablering af M5
filter efterfulgt af F7 filter. Luftflow fra afkast er fastsat til 26.886 Nm3/time.
Beregningen viser en emissionskoncentration pd 0,0047 mg/ms3.
Emissionsgranseverdien for hovedgruppe 2 klasse I, IT og III stoffer pa hhv. 5, 1
og 0,1 mg/m3 vil hermed vaere overholdt med stor margin.

De gvrige hovedgruppe 2-stoffer som benyttes pa virksomheden, er alle mindre
stovende end det stof, som er benyttet til beregningerne, og emissionskoncentrati-
onerne for disse stoffer forventes at vere veesentligt lavere end i det beregnede ek-
sempel, da disse er pa granulatfom. Dertil kommer, at mangderne der afvejes er

Vurdering og bemerkninger

Side 7 af 16



generelt sma. Der afvejes fra spande indeholdende 10 kg til skaldte powdertai-
ners. Afvejningen foretages manuelt, og der vejes ca. 248 g ad gangen. (Der haldes
ikke store mangder stof fra en beholder til anden beholder).

Miljastyrelsen vurderer, at der pd baggrund af den begraensede mangde af stgv og
effektive filtersystemer, ikke er grundlag for at fastsatte emissionsgranser og krav
om praestationsmalinger. Emissionskoncentrationen er sa lille, at det ikke giver
mening hverken at male eller sette en graensevaerdi. Desuden er koncentrationen
sé lav, at det vil blive sveert at detektere ved en maling.

Der stilles vilkér, som sikrer, at renseforanstaltninger til enhver tid er funktions-
dygtige, og vilkar der sikrer, at hovedgruppe 1-stoffer der afvejes, fortsat hédndteres
under HEPA-filter. Dette vurderes tilstraekkeligt til at sikre det omkringliggende
milja.

Vilkar B7 i virksomhedens revurderede miljggodkendelse af 4. december 2019 stil-
ler krav om, at virksomheden skal anmelde til godkendelsesmyndigheden, hvis nye
stoffer tages i brug. I vilkéret er det fastsat, at godkendelsesmyndigheden skal vur-
dere anmeldelsen, inden det nye stof ma tages i brug.

Ifelge vilkaret skal en forudgaende anmeldelse af nye stoffer oplyse om:

+ Stofnavn og CAS-nr.
» Klassificering og maerkning

+ Forekomst pa B-veerdilisten, Miljastyrelsens liste over ugnskede
stoffer
+ (LOUS) og REA CH’ kandidatliste

- Tilstandsform

+ Forbrugsramme

- Anvendelses- og oplagringssted

+ Maksimalt oplag

- Afkast nr. og emissionsbegransende foranstaltninger

- Bortskaffelsesmetode.

Vilkar B7 i revurderede miljogodkendelse af 4. december 2019 sikrer dermed, at
nye stoffer ikke kan tages i brug pa virksomheden, uden at godkendelsesmyndig-
heden har vurderet, om héndteringen kan ske miljemaessigt forsvarligt, heriblandt
om anvendelses- og oplagringssted og afkast nr. og emissionsbegransende foran-
staltninger er tilstrakkelige.

Ved anmeldelse af nye stoffer, har godkendelsesmyndigheden altsd mulighed for at
vurdere, om stoffet skal afvejes under HEPA-filter, eller kan afvejes under kombi-
nation af M5 og F7 filter.

Opstar der eksempelvis behov for at benytte hovedgruppe 2 klasse 1 stoffer, som
afvejes i storre mangder, eller som er vaesentligt mere stgvende, end de stoffer der
er lagt til grund for beregningerne i ansggningen til neervaerende afggrelse, vil nye
beregninger enten skulle dokumentere, at stoffet kan afvejes under M5 og F7 filter,
eller det skal oplyses, at stoffet afvejes under HEPA-filter.

Vurdering og bemerkninger
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C Driftsforstyrrelser og uheld

Vilkar C1

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som sa-
ledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljegodkendelse.

Virksomhedens galdende miljggodkendelser blev revurderet i 2019 i forbindelse
med offentliggarelsen af CWW BAT-konklusionerne, og virksomheden har séledes
allerede gaeldende krav om miljoledelsessystem, der lever op til BAT 1i CWW.
BAT-konklusionerne for "Felles systemer til hdndtering og behandling af spildgas-
ser i den kemisk sektor” (WGC) blev offentliggjort i EU-Tidende den 12. december
2022.

De bergrte virksomheder skal derfor have revurderet sine miljegodkendelser og ef-
terleve de nye BAT-vilkar senest 4 ar efter. Virksomhedens geldende miljegodken-
delser vil derfor blive revurderet, og den samlede virksomhed vil fi krav om et mil-
joledelsessystem, som lever op til kravene i BAT 11 WGC.

Nye projekter, der miljggodkendes efter BAT-konklusionerne er offentliggjorte,
skal leve op til BAT-konklusionerne med det samme.

Jf. punkt XXii skal der udarbejdes en OTNOC-héndteringsplan for emissioner til
luft. OTNOC-héndteringsplanen er beskrevet i BAT 3.

Formaélet med en OTNOC-handteringsplan er at sikre, at virksomheden har proce-
dure til at reducere frekvensen af OTNOC og mindske eventuelle emissioner, der
maétte vaere i forbindelse med driftsforstyrrelser.

D Indberetning/rapportering

Vilkér D1
Der settes vilkar om, at kontrol og vedligehold af filtrene i vejekabinerne er omfat-
tet af vilkar Hi1 i revurderingen fra 2022. Vilkar H1 har felgende ordlyd:

"Der skal fores journal over eftersyn af filtre, med dato for eftersyn, reparationer
og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekommende
driftsforstyrrelser.”

Vilkaret sattes for at tydeliggare, at filtrene i vejekabinerne skal omfattes af vilkar
Hi.

Vilkéar D2

Der sattes vilkar om, at kontrol af HEPA filtre i biosafety cabinets til indvejning
skal indberettes som en del af arsindberetningen jf. vilkar H4 i revurderet miljg-
godkendelse af 4. december 2022.

Vurdering og bemerkninger
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Der er i vilkér H4 allerede krav om, at kontrol af HEPA-filtre skal indg i arsindbe-
retningen. Dette vilkar skal derfor tydeliggare, at HEPA-filtre omtalt i neervaerende
godkendelse er omfattet af vilkir H4 i revurderingen.

E Bedst tilgaengelige teknik

Virksomheden har fremsendt BAT-tjeklister for CWW og WGC. For det ansagte
projekt er det iseer WGC der er relevant. Seerligt relevant er BAT 14 i WGC, der
fastsaetter BAT for at reducere rorforte emissioner til luft af stov og partikelbundne
metaller.

BAT 14 fastslar at det er BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse:

Teknik Beskrivelse Anvendelse
Anvendeligheden
kan vaere begranset
i tilfeelde af klabrigt

a. Absolut filter Se afsnit 1.4.1. stav, eller nar
spildgassernes
temperatur ligger
under dugpunktet.

Kan anvendes
generelt.
Anvendeligheden
kan vaere begranset

i tilfeelde af klabrigt

C. Posefilter Se afsnit 1.4.1. stav, eller nar
spildgassernes

temperatur ligger
under dugpunktet.
Kan anvendes
generelt.
Kan anvendes
generelt.
Kan anvendes
generelt.

b. Absorption Se afsnit 1.4.1.

d. Hajeffektivt luftfilter Se afsnit 1.4.1.

e. Cyklon Se afsnit 1.4.1.

(i Elektrostatisk filter Se afsnit 1.4.1.

Virksomheden har oplyst, at der benyttes en kombination af M5 og F7 i vejekabi-
ner. Disse filtertyper hegrer under teknik ¢ "Posefilter”. Teknikken vurderes at veere
egnet til den type stov der skal handteres i afkast fra vejekabinerne.

I biosafety cabinets benyttes HEPA-filtre, altsa teknik a ”Absolutfilter”. Teknikken
vurderes at vare egnet til den type stov der skal handteres i biosafety cabinets.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at det ansggte projekt lever op til BAT.

Virksomhedens miljegodkendelser er i 2022 revurderet i forbindelse med offent-
liggorelsen af CWW Bref-dokumenterne.

Der er i 2024 igangsat en revurdering i forbindelse med offentliggarelsen af WGC
Bref-dokumenterne. I den forbindelse bliver virksomhedens samlede miljgforhold
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gennemgaet, med henblik pé at sikre, at virksomheden lever op til BAT.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Gladsaxe Kommune har udtalt felgende til ansggningen:

” Du har bedt om Gladsaxe Kommunes udtalelse i sag vedr. andret filter pa veje-
kabine i ny facilitet, Sydmarken 22, AGC.

Vi vurderer tilsvarende besvarelse som i udtalelsen til Udvidelse AGC, vilkdrsaen-
dring farligt affald (MST Id nr.: 10315144):

Fra Natur: Vi har ikke kendskab til bilag 4 eller r@dlistede arter, men skal der feel-
des treaeer ifm med projektet skal der gives sarlig opmaerksomhed pd om der kan
veere flagermus.

Fra Klimatilpasning: "Pa det oplyste grundlag kan pavirkningen af spildevands-
systemet eller oversvemmelser ikke vurderes. ZAndringer i befaestelsen eller koter
1 omrddet skal vurderes ift. om de pavirker stremningsveje og oversvemmelser
vaesentligt og om anlaegget/bygningen kan pdvirkes at terraennzert grundvand.
Der skal om nedvendigt ivaerksaettes afvaergeforanstaltninger. Omradet er ud-
lagt til at blive separatkloakeret jf. gaeldende spildevandsplan. Generelt vil en fy-
sisk eendring af aflobssystemet eller tilsluttede arealer kraeve fornyet tilslutnings-
tilladelse. Ved forogelse af det befaestede areal eller etablering af overdaekning
skal aflebskoefficienten fortsat overholdes. Hvis sammensatningen af overflade-
vandet &ndres, skal der ansoges om tilladelse.”

Fra Trafik og mobilitet: I Revurdering af Miljogodkendelse 2019-1529 fremgar,
hvor mange og hvilken type koretojer, der i dag er givet tilladelse til. Hvis der
tkke &endres pa dette, har vi ingen bemaerkninger til anmodningen.

Huis der &ndres vaesentligt pa antallet af lastbiler eller storrelsen af disse, bor
det vurderes om andringen giver anledning til ogede stajgener eller nedsat tra-
fiksikkerhed.

Fra Byplan: Vandtdrnsvej 83B, 2860 Soborg er omfattet af rammeomrade 17E4 1
Kommuneplan 2021, som udlaegger omradet til erhverv, herunder produktions-
erhverv. Ramme 17E4 er ikke fulgt op af en ny lokalplan.

Galdende lokalplan 125 fra 2000 og tilleg 1 fra 2012 udlegger delomrade 2 til
kontor- og servicevirksomhed og skarper andringen af anvendelsen i eksiste-
rende bygninger, hvor den andrede anvendelse inkl. udenders oplag er uforene-
lig med naboskabet til kontorprasget servicevirksomheder (jf. §§ 3.2-3.3). Derud-
over stilles forbud mod udendors oplzeg, jf. § 11.
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Vi har ikke kommentarer til projektet.”
Miljostyrelsens bemarkninger til Gladsaxe Kommunes udtalelse

Vedr. natur: Der er tale om udskiftning af filtertype pa eksisterende afkast. Projek-
tet indebarer séledes ikke faeldning af treeer

Vedr. klimatilpasning: Projektet indebaerer ikke &endring af spildevandsforhold el-
ler belegninger.

Vedr. trafik og mobilitet: Projektet indebaerer ikke eendringer i transporter eller in-
tern korsel.

Vedr. plan: Der er tale om udskiftning af filtertype pé eksisterende afkast. Det er
Miljestyrelsens vurdering, at der ikke s&ndres pa arealets anvendelse.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 3. juni 2024. Der er ikke modtaget henvendelser vedrg-
rende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har haft udkast til godkendelsen i hering. Virksomheden har haft
enkelte forslag til sproglige rettelser. Miljastyrelsen har imgdekommet disse.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

411 Miljogodkendelsen

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

4.1.2 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf i forbindelse med afgerelsen om miljogodkendelsen den 20.
marts 2014 afgerelse om, at AGC Biologics A/S ikke skal udarbejde en basistil-
standsrapport. Det blev i forbindelse med miljogodkendelsen af den nye produkti-
onsfacilitet pd Sydmarken 22 1 2019 vurderet, at der ikke var behov for udarbej-
delse af basistilstandsrapport i forbindelse med etableringen af den nye produkti-
onsfacilitet.

Det her ansggte projekt indebaerer ikke brugen af nye stoffer, eller &ndret handte-
ring af miljefremmede stoffer.

Der bliver samtidig med naerverende miljggodkendelse truffet sarskilt afgarelse
om, at projektet ikke medfere krav om basistilstandsrapport.

41.3 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P4 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
1 de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ir, 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
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Virksomheden er omfattet af CWW og WGC BAT-konklusioner. Virksomheden er
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revurderet i forbindelse med offentliggerelsen af CWW, og der er igangsat en re-
vurdering i forbindelse med offentliggarelsen af WGC.

41.4 Revurdering

Revurdering pdbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

Der er i 2024 igangsat en revurdering i forbindelse med offentliggorelsen af WGC
BAT-konklusionerne.

41.5 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra AGC Biologics A/S i henhold til
§ 18 i miljovurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.6 Habitatbekendtgerelsen

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 pévirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 Gvrige geldende godkendelser og pabud

Virksomhedens gvrige afggrelser og vilkar er fortsat gaeldende.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet

o afggrelsens adressat

Forholdet til loven
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e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.

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

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

naevnet/).

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

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Miljg- og Fadevareklagenavnet via mail pa mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 27. september 2024.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgarelsen om miljggodkendelse, mens Miljo- og
Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgerelsen indebeerer dette dog ingen begransning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at a&endre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen 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 Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Forholdet til loven
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Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gladsaxe Kommune

Danmarks Naturfredningsforening
Friluftsradet

Styrelsen for Patientsikkerhed
Dansk Ornitologisk Forening
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beskrivelse

Bilag



CONSULTING

Miljgstyrelsen
Antvorskov Alle 139
4200 Slagelse

Att.: Peter Hansen Pedersen, Pernille Fibecker

Den 16. maj 2024
Version 002

Vedr. AGC Biologics A/S. Anmodning om miljggodkendelse af &endret filter pa vejekabine i
ny facilitet pa Sydmarken 22

Tilfgjelser siden version 001 er markeret med turkis raste.

I den miljgtekniske beskrivelse for SYD221, fremgar, at "Rdvarer i form af salte, syrer, baser mv. af-
vejes under lokaludsug, som er etableret med lokale HEPA-filtre”.

Der etableres dog ikke HEPA filtre pa vejekabinerne, men i stedet etableres andre typer af filtre,
som sikrer en stor grad af tilbageholdelse af stgv.

Ravarer, der anvendes i produktionen afvejes i vejerummet, hvor produkterne enten afvejes i veje-
kabiner eller i biosafety cabinets (BSC). For de ravarer, som afvejes i BSC filtreres luften gennem
HEPA filtre inden afkast. Det er primeert ravarer i mindre volumener (< 200 g), som afvejes i
BSC’er. Ravarer i stgrre volumener afvejes i vejekabinerne. Vejekabinerne sikrer et laminart luft-
flow, som bade beskytter produktet og medarbejderen under afvejningen. Luften fra vejekabi-
nerne, som ledes ud, kan af hensyn til kabinens opbygning og de lokale ventilationsforhold ikke
etableres med HEPA filtre. [ stedet filtreres luften fra vejebsenkene igennem M5 filtre, hvorefter
luften inden afledning til det fri igen filtreres via F7-filter.

Filtrenes effektivitet athaenger bl.a. af partikelstgrrelsen. Af bilag 1 fremgar effektiviteten af de to
filtertyper. M5 filteret fjerner 65 % af partikler i stgrrelsen 0,3 -10 um (ePM10) og ca. 90 % af par-
tikler stgrre end 10 pm. F7 filteret fjerner 60 % af partikler i stgrrelsen 0,3 -1 um, 80-90 % af par-
tikleri stgrrelsen 0,3 -10 pm og mere end 95 % af partikler stgrre end 10 pum.

Til sammenligning kan oplyses, at i almindeligt hvedemel har hovedparten af partiklerne en stgr-
relse pa 10-300 pum. Flormelis, som er noget finere har en gennemsnits stgrrelse pa 50 um. Data
fremgar af bilag 2 og bilag 3.

Generelt afvejes en lang raekke forskellige type af ravarer, bade nogle som er pulverformede og an-
dre som er granulat eller pellets. Det vil sdledes kun vere en andel af ravarerne, som er pulverfor-
mede. Generelt handteres ravarerne forsigtigt, og afvejes manuelt med ske (der haeldes ikke fra
szekke og lignende). Hermed minimeres stgvdannelsen.

1 AGC Biologics A/S. Miljgteknisk beskrivelse. Ny produktionsfacilitet pa Sydmarken 22 af 4. november 2020.

C7 Consulting A/S Kornerup Telefon +45 22207778 CVR 35049479
Ravnshgijvej 7a 4000 Roskilde rikke@c7c.dk c7c.dk
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Ravarer, som afvejes i vejekabiner

Af vedhaeftede excelfil med Bilag 4- Bilag 6, ses oversigter over de ravarer pa fast form, som afvejes
i vejerummet, hhv:

Bilag 4 Ravarer klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene og reprotoksiske samt gv-
rige ravarer kategoriseret som hovedgruppe I eller II jf. B-vaerdilisten2

Bilag 5 Ravarer sorteret efter det stgrste forbrug i 2023 uanset ravarens fareklasse (for
maengder, der overstiger 500 kg/ar)

Bilag 6 CLP-Kklassificerede ravarer sorteret efter det stgrste forbrugi 2023 (for maengder, der
overstiger 100 kg/ar)

Af Bilag 4 fremgar, at CMR stoffer alle afvejes i BSC, hvor afkastluft HEPA filtreres.

Af Bilag 5 fremgar, at af de ravarer, som anvendes og afvejes i de stgrste maengder, er kun seks ra-
varer fareklassificerede. En af disse er natriumhydroxid, som er et hovedgruppe 2 Kl. III stof. Der-
udover er der tre typer af pulver til neeringsmedier, citronsyre og Bis-Tris som alle alene er maer-
ket irriterende og hudsensibiliserende (hhv. H317, H318 og H319).

De fgrnaevnte pulvere til naeringsmedier vurderes af vejeteamet i AGC Biologics at vaere de mest
stgvende af alle de ravarer, som afvejes (item nr. 1-0696, 1-0697, 1-0698). De tre items afvejes i
forholdsvis store maengder ad gangen. Pr. batch afvejes ca. 250 kg af disse items, som overfgres fra
10 kg spande til sdkaldte powdertainers3. Afvejningsprocessen tager 8-9 timer. Ved afvejning af en
spand pa 10 kg tabes ca. 1-2 g. Det fremgar visuelt, at der laegger sig lidt stgv omkring arbejdsplad-
sen (pulveret er lysergdt og ses derfor tydeligt). Desuden kan det konkluderes fra afvejningspro-
cessen, at der ved overfgrsel af en hel spand altid mangler ca. 1-2 g. Pulveret har en partikelstgr-
relse, som minder om flormelis.

Nedenfor er redegjort for en beregning af emissionen fra denne afvejningsproces, som vurderes at
repraesentere worst case i forhold til meengden af stgv, som udsuges fra vejekabinen.

Af Bilag 6 fremgar, at de stgrste forbrug af fareklassificerede ravarer, er produkter, som primaert
er klassificeret som irriterende. Dog er der ogsa TMAC og guanidinium chlorid pa listen. Disse er
klassificeret som bl.a. giftig og farlig ved inddnding. Disse stoffer vurderes at veere hovedgruppe 2
stoffer, da de hverken er CMR stoffer eller sensibiliserende. Disse stoffer er pa granulatform og
vurderes erfaringsmaessigt ikke at stgve under afvejningen.

2Vejledning om B-veerdier nr 9019 af 11/01/2017.Miljgstyrelsen
3 En seerlig tragtformet plastpose, som ggr det muligt at tilfgre ravaren til det vandige medie i en lukket pro-
ces.
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Luftemission

Der er foretaget en worst case beregning af emissionen fra afvejning af item nr. 1-0696, 1-0697, 1-
0698. Beregningen fremgar af Bilag 7. Det antages worst case, at 2 g pr. 10 kg afvejet ravare ender i
luftstrgmmen, som suges ud via vejebord og punktudsug i kabinen. Partikelstgrrelsen antages at
veere tilsvarende flormelis, hvor 32 % er mindre end 10 pum. Filtrenes filtreringseffektiv indseettes
efter data angivet i bilag 1. Pa baggrund af fareklassificeringen vurderes ravarerne at kunne be-
tragtes som ikke-farligt stgv.

Beregningen viser, at ved stgvdannelse af 6,2 g/h vil 0,13 g/h emitteres til det fri. Med et luftflow
pa godt 29.000 m3/h medfgrer det en emissionskoncentration pa 0,0047 mg/ms3. Denne veerdi lig-
ger langt under graensevardien for ikke-farligt stgv pa 300 mg/Nms3. Spredningsfaktoren er bereg-
net til 0,43 m3/s og er sdledes langt under graensen for hvornar, der skal foretages OML beregning.
Der er ikke beregnet spredningsfaktor for andre specifikke ravarer, men en beregning viser, at ved
B-verdier = 0,00014 vil spredningsfaktoren veere mindre end 250 m3/s. Sa lave B-verdier geelder
typisk kun for hovedgruppe I klasse I stoffer.*

Da denne operation vurderes at vaere worst case vil afvejning af ravarer kategoriseret som hoved-
gruppe 2 klasse [, II eller III veere mindre. Bade af hensyn til stgvdannelsen under afvejningen og
da afvejningen tager vaesentlig kortere tid.

Antages det rent hypotetisk, at stgvemissionen for hovedgruppe 2 klasse I, Il eller III er den
samme som den beregnede worst case emission, vil massestrgmmen ligge under massestrgms-
graensen for hovedgruppe 2 klasse I1I, men over massestrgmsgraensen for hovedgruppe 2 klasse |
og II. Som fglge heraf ville dette medfgre krav om emissionsbegraensning, hvilket allerede er op-
fyldt i og med, at der er etableret de beskrevne filtre. Emissionsgraensevaerdien for hovedgruppe 2
klasse I, Il og Il pa hhv. 5, 1 og 0,1 mg/m3vil veere overholdt med stor margin. Det skal bemeerkes,
atderiitem 1-0698 indgar et stof, som i sig selv har en hgjere fareklasse end det samlede pulver-
produkt og som indgar med en koncentration pa 0,1-1%. Emissionen af dette stof vil vaere tilsva-
rende lavere svarende til en emissionskoncentration < 0,000042 mg/m3 og sdledes meget langt fra
graenseveaerdierne for hovedgruppe 2 klasse I, II og III.

Hovedgruppe I stoffer afvejes i vejerummet alle under HEPA-filter (i BSC) iht. Luftvejledningenss
krav.

Det skal i gvrigt bemaerkes at tilseetning af ravarer til medie og buffertanke fortsat foregar under
punktsug med HEPA-filtre.

4 Paneer Beryllium- og kviksglvforbindelser og butansyre.
5 Luftvejledningen nr 9529 af 01/01/2001. Miljgstyrelsen.
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BAT
I den miljgtekniske beskrivelse for faciliteten pa Sydmarken 22, er det vurderet at fglgende BREF-
noter og BAT konklusioner er relevante, og disse blev gennemgaet for projektet:

Fremstilling af organiske finkemikalier (OFG), 2006

Energieffektivitet (ENE), 2009

Industrielle kglesystemer (ICS), 2001

Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri
(CWW), 2016

=SISRIORES

Siden er en ny tveergaende BREF vedtaget:
5. Felles Systemer til Spildgashandtering Og -Behandling i den Kemiske Sektor (WGC), 2022

BAT-tjeklister udfyldt for neerveerende ansggning fremgar af Bilag 8-Bilag 10. Det fremgar af disse,
at nervaerende andring ikke vurderes at aendre pa tidligere BAT-vurderinger. I tilleeg hertil er
emissionsoversigt for den nye facilitet opdateret i Bilag 11. Det vurderes pba. gennemgangen at de
etablerede filtre opfylder BAT.

Konklusion
Samlet vurderes der ikke at ske vaesentlig emission af stgv fra vejekabiner i SYD22, da:

e Vejekabiner er etableret med filter (M5) efterfulgt af F7 filter i ventilationsanlaegget inden
afkast til det fri
Hovedgruppe I stoffer afvejes i BSC, hvor luft filtreres gennem HEPA-filter

e Worst case stgvdannelse under afvejning sker ved afvejning af et pulver der anvendes til
fremstilling af neeringsmedier med en fareklasse H317 og H319 (gjenirriterende og hud-
sensibiliserende).

e Beregning viser, at emissionskoncentrationen ved worst case stgvdannelse ligger langt un-
der emissionsgraenseveardien for ikke-farligt stgv

e Stgvdannelse for afvejning af hovedgruppe 2 klasse I, II og III er veesentlig mindre end
worst case situationen for ikke-farligt stgv.

e Selv hvis stgvemission for afvejning af hovedgruppe 2 klasse I, II og Il var tilsvarende
worst case situationen, ville emissionsgransevardierne for hovedgruppe 2 klasse [, Il og
[l veere overholdt med stor margin.

Desuden vurderes lgsningen, at veere i overensstemmelse med relevante BREF’er og BAT-konklu-
sioner.

Venlig hilsen

Rikke Ngrby Riber
Chefkonsulent



Confidential

Bilag
Bilag 1 Filtereffektivitet for M5- og F7-filteret
Bilag 2 Data for partikelstgrrelse i flormelis
Bilag 3 Data for partikelstgrrelse i hvedemel

Bilag 4 Ravarer Klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene og reprotoksiske samt gv-
rige ravarer kategoriseret som hovedgruppe I eller II jf. B-veerdilisten - FORTROLIGT

Bilag 5 Ravarer sorteret efter det stgrste forbrug i 2023 uanset ravarens fareklasse (for
meaengder, der overstiger 500 kg/ar) - FORTROLIGT (version 002)

Bilag 6 CLP-Kklassificerede ravarer sorteret efter det stgrste forbrug i 2023 (for maengder, der
overstiger 100 kg/ar) - FORTROLIGT (version 002)

Bilag 7 Emissionsberegning for worst case.
Bilag 8 BAT-tjekliste WGC
Bilag 9 BAT-tjekliste CWW

Bilag 10 BREF skema for organiske finkemikalier , energieffektivitet og industrielle kg-
lesystemer

Bilag 11 Emissionsoversigt luft og spildevand Sydmarken 22

Bilag 1,2,3 og 7 fremgar af en samlet excelfil, hvor hvert ark i filen er et bilag
Bilag 4,5 og 6 fremgar af en samlet excelfil, hvor hvert ark i filen er et bilag



Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

=
= -
Ortofoto

R, &t Miioministeriet
s~ n \ .
fra COWI
COWI har den fulde ophavsret til Sommer ortofotos (DDOEan). Det er kun tilladt at tage kopier Malforhold 1:25000
eller udprinte ortofotos (DDOEiand) til dit eget private brug indenfor husstanden, eller hvis din
instutuion har kebt brugsretighadsr hos COWI. Gurig kommerciel anvendeiss er ikke flladtog vii | Dato 23-07-2024
kunne retsforfalges.

Bilag



Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

¥

&t Mileministeriet

Malforhold 1:5000
Dato 23-07-2024

Signaturforklaring
Lokalplan, vedtaget
Boligomréade

Blandet bolig og erhwverv
Erhvervsomrade

Centeromrade
Rekreativt omrade
Sammerhusomride
Offentlige formal
Tekniske anlasg
Landomrade
Andet
Anvendelse ikke reguleret
Kompleks plan
kyttede naturtyper (DAI)
Eng

Hede

Mose
Overdrev
Strandeng
Se

Viste punkier

Ortofoto fra COWI

COW har den fulde ophaveret til Sommer ortofotos (DDO®Eand). Det er kun tilladt at tage kopier
aller udprinte ortofotos (DDOEiand) til dit eget private brug indenfor husstanden, eller hvis din
instutuion har kebt brugsretiigheder hos COWI. @hrig kommerciel anvendedse er ikke flladt og vil
kunne retsforfalges.
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Bilag



Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse, nr. 928 af 28. juni 2024.

Miljovurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 4 af 3. januar 2023.

Offentlighedsloven:
Bekendtgorelse af lov om offentlighed i forvaltningen, nr. 145 af 24. februar 2020.

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1083 af 9. august 2023.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete pro-
jekter (VVM), nr. 806 af 14. juni 2023.

Habitatbekendtggrelsen:
Bekendtgorelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023.

Bilag


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/928
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/145
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1083
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/806
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/806
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098

Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport
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AGC Biologics A/S.
Vandtérnsvej 83B
2860 Sgborg

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes af basistilstandsrapport for
virksomheden i forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for
AGC Biologics A/S.

Miljgstyrelsen har den 8. maj 2024 modtaget en ansggning om udskiftning af fil-
tertype i vejekabine fra AGC Biologics A/S.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport!.

AGC Biologics A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtga-
relsen2.

Der er tidligere den 20. marts 2014 truffet afgorelse om, at der ikke skal laves ba-
sistilstandsrapport for virksomheden.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 16, stk. 1 skal der traffes afgarelse om,
hvorvidt det ansogte udleser, at der skal udarbejdes basistilstandsrapport for hele
virksomheden jf. § 15, stk. 1 og 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten
og aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed, jf. godken-
delsesbkg. §15 stk. 1.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport for
virksomheden efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1.

Oplysninger

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)

2 Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1083 af 9. august 2023.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « mst@mst.dk « www.mst.dk

Miljgministeriet
Miljastyrelsen

Virksomheder
J.r. 2024 - 31655
Ref. Pehap/

Den 6. september
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1083

Miljgstyrelsen har den 30 maj 2024 modtaget en liste over de farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer (jf. CLP-forordningens3), som virksomheden bruger, fremstiller el-
ler frigiver i forbindelse med det ansggte projekt. Listen indeholder oplysninger
om trin 1-34

Herudover har Miljestyrelsen modtaget oplysninger om maengder i forbindelse
med

- brug, fremstilling og frigivelse, og

- héndtering, levering, opbevaring og anvendelse

Til grund for afggrelsen ligger desuden de oplysninger, som 14 til grund for den tid-
ligere meddelte afgorelse om, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse
Miljgstyrelsen har tidligere truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en ba-
sistilstandsrapport for virksomheden.

For det ansagte projekt vurderer Miljastyrelsen, at det ikke kan indebeere risiko for
leengerevarende jord- eller grundvandsforurening.

Det ansggte projekt omhandler udskiftning af en filtertype i virksomhedens veje-
kabine. Projektet indebaerer ikke hdndtering af nye farlige stoffer eller eendret
héndtering af disse. Virksomheden har fremsendt beregninger der viser, at den
nye filtertype ikke medfere vaesentligt forogede emissioner.

Derfor har Miljostyrelsen truffet afgarelse om, at der ikke skal udarbejdes en basis-
tilstandsrapport for virksomheden.

Partshoring

Der er foretaget haring af AGC Biologics A/S ihenhold til forvaltningsloven. Der
er modtaget horingssvar 5. september 2024. Virksomheden havde ikke bemark-
ninger til afgerelsen.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen § 61, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljegodkendelsen.

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

o afggrelsens adressat

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

4Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra

side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljogodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 1015. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afgarelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Peter Hansen Pedersen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan handterer vi dine personoplysninger

Miljgstyrelsen er underlagt reglerne om aktindsigt i offentlighedsloven og i miljeoplysningsloven, og
det er kun oplysninger omfattet af undtagelsesbestemmelserne i disse love, som kan undtages aktind-
sigt og dermed holdes fortrolige. Denne vurdering vil Miljostyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.

5 Lovbekendtgerelse om miljobeskyttelse, nr. 928 af 28. juni 2024.
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