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Indledning 
Miljøstyrelsen har den 14. marts 2011 modtaget ansøgning fra Xellia ApS 
om miljøgodkendelse af ny frysetørrelinie.  
 
Xellia ApS ønsker at installere en ny frysetørrelinie, der skal anvendes til at 
frysetørring af farmaceutiske produkter. Frysetørreren er identisk med virk-
somhedens eksisterende 2 frysetørringslinier og skal dermed sikre en ka-
pacitetsforøgelse. 
 
Det er Miljøstyrelsens vurdering at etableringen af en ekstra frysetørrelinie 
og den heraf afledte kapacitetsforøgelse er omfattet af den VVM-
redegørelse og Kommuneplantillæg til Københavns Kommunes Kommune-
plan 09: Om udvidelse af produktionen på Xellia, Dalslandsgade 11, Kbh. S, 
meddelt den 7. december 2010. Der skal derfor ikke gennemføres en ny 
VVM af projektet.  
 
Miljøstyrelsen vurderer, at det ansøgte kan give anledning til forøget forure-
ning. Aktiviteterne i forbindelse med det nye frysetørringsanlæg kan dog 
drives inden for rammerne for den gældende miljøgodkendelse ”Miljøgod-
kendelse af Xellia Pharmaceuticals ApS af 7. december 2010”.  
 
 
Afgørelse 
På grundlag af oplysningerne i bilag 1, ansøgning om miljøgodkendelse, 
godkender Miljøstyrelsen hermed installation af ny frysetørringslinie på Xel-
lia ApS.  
 
Miljøgodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelseslo-
ven. Med miljøgodkendelsen følger ikke yderligere vilkår, da det er Miljøsty-
relsens vurdering, at virksomhedens miljøgodkendelse af 7. december 2010 
indeholder vilkår, der regulerer driften af den nye frysetørringslinie. 
 
Aktiviteterne i forbindelse med det nye anlæg er herefter underlagt be-
stemmelserne i ovenstående miljøgodkendelse, herunder vilkår om årlig 
kontrol af absolutfiltre (HEPA-filtre) på afkast, støj samt om forsøg på sub-
stituering af kemikalier på listen over uønskede stoffer. 
 
 
 
 
 

Miljøstyrelsens vurdering 
Den nye frysetørrer installeres i bygning 92, rum 92.136. I bygning 92 er der 
i forvejen er installeret 2 frysetørringslinier. Frysetørringsprocessen følger 
samme principper som eksisterende frysetørringsanlæg i bygningen, og der 
introduceres ikke nye kemikalier i forbindelse med den nye frysetørrer.  
 
Støv 
I frysetørringsprocessen opstår støv af typen medicinsk aktivt støv. Støv fra 
frysetørringsprocessen ledes til eksisterende afkast 9206, der er forsynet 
med absolutfilter i overensstemmelse med virksomhedens miljøgodkendel-
se af 7. december 2010. Der er i miljøgodkendelsen fastsat vilkår om abso-
lutfilter på afkast med potentielt indhold af medicinsk aktivt stof jf. vilkår B1. 
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Der er i samme godkendelse fastsat vilkår til drift og vedligehold af filtre i 
Xellia ApS miljøgodkendelse jf. vilkår C9 og C10. 
 
 
BAT 
I forbindelse med installationen af ny frysetørre skal også installeres et nyt 
køleanlæg, da virksomhedens eksisterende køleanlæg ikke har tilstrækkelig 
kapacitet til 3 frysetørrere. Det nye køleanlæg skal placeres på bygning 92. 
Køletårnet er af typen ”Åbent recirkulerende kølesystem” og består af våde 
køletårne, hvor vand køles med luft. Det nye køleanlæg kobles til det eksi-
sterende køleanlæg med rørforbindelse fra kølevandsringledning. 
 
Virksomheden har vurderet anvendelse af BAT ved det nye køleanlæg. Det 
er et indirekte køleanlæg, og der sættes en vandmåler på den nye vand-
streng, så vandforbruget kan registreres. Xellia ApS har oplyst, at det tidli-
gere er undersøgt, hvorvidt grundvandskøling kunne anvendes som køle-
medie, men at dette blev afvist pga. usikkerhed omkring grundvandsres-
sourcer i området.  
 
På baggrund af oplysningerne vurderer Miljøstyrelsen, at virksomheden 
lever op til BAT. 
 
Pumperne, der anvendes i driften af det nye køletårn, styres ved hjælp af 
frekvensomformere, hvorved energiforbruget reduceres til det nødvendige 
for at sikre tilstrækkelig køling.  
 
Xellia ApS oplyser, at natriumhypochlorit anvendes som biocid for at hindre 
vækst af mikroorganismer. Natriumhypochlorit er på listen over uønskede 
stoffer1. Xellia ApS har i miljøgodkendelse fra 2010 vilkår om, at virksomhe-
den skal forsøge at substituere anvendelse af stoffer på Listen over uøn-
skede stoffer. Anvendelse af natriumhypochlorit er reguleret i eksisterende 
miljøgodkendelse. 
 
 
Støj 
Da der skal etableres et nyt køletårn i forbindelse med installation af ny fry-
setørre kommer der dermed også en ny støjkilde på virksomheden. Virk-
somheden har derfor foretaget en støjkortlægning, hvor den nye støjkilde er 
medtaget i den samlede støjbelastning fra Xellia ApS. Af beregningen frem-
går, at der i punktet ved Dalslandsgade 8 i aftenperioden sker en stigning 
fra 42 dB til 43 dB, hvilket fortsat er under støjgrænsen på 45 dB. I de øvri-
ge punkter sker ingen forøgelse af støjbelastningen. 
 
Xellia ApS vil stille krav til leverandøren af køletårnet om maksimal lydef-
fekt. Af vilkår F3 fremgår i miljøgodkendelsen fremgår, at nye støjkilder skal 
måles senest 3 mdr. efter ibrugtagning, ligesom det fremgår af vilkår F4, at 
virksomheden hvert år skal dokumentere af grænseværdierne for støj ikke 

                                                 
1 Orientering fra Miljøstyrelsen nr. 3, 2010, ”Listen over uønskede stoffer”. 
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overskrides. Støjbidrag fra nyt køleanlæg vil derfor blive kontrolleret efter 
ibrugtagning og efterfølgende indgå i den årlige støjkortlægning. 
 
Københavns Kommunes kommentarer 
Københavns kommune har ikke haft kommentarer til ansøgningen om in-
stallation af ny frysetørrelinie. 
 
Miljøgodkendelsen 
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelsesloven 
og omfatter kun de miljømæssige forhold, der reguleres af denne lov. 
 
Godkendelsen meddeles som et tillæg til virksomhedens miljøgodkendelse 
af 7. december 2010 og meddeles under forudsætning af at førnævnte god-
kendelse overholdes. 
 
Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke har været udnyttet i 3 på hinanden 
følgende år, jf. miljøbeskyttelseslovens2 § 78a.  
 
Revurdering 
Godkendelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gældende reg-
ler i godkendelsesbekendtgørelsen om, at en miljøgodkendelse skal revur-
deres senest 8 år efter, at godkendelsen er meddelt første gang. Revurde-
ringen vil således senest ske i 2019. 
 
VVM-bekendtgørelsen  
Virksomheden er opført på bilag 1 i VVM-bekendtgørelsen3. Miljøstyrelsen 
har i forbindelse med virksomhedens udvidelse af produktionen i 2010 gen-
nemført en VVM jf. VVM-redegørelse og Kommuneplantillæg til Køben-
havns Kommunes Kommuneplan 09: Om udvidelse af produktionen på Xel-
lia, Dalslandsgade 11, Kbh. S, meddelt den 7. december 2010. Denne VVM 
omfatter en udvidelse af eksisterende produktion med 25 %. Der skal derfor 
ikke gennemføres en ny VVM af projektet.  
 
Øvrige afgørelser 
Ud over denne godkendelse gælder følgende godkendelse: Miljøgodken-
delse af Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København 
S af 7. december 2010.  
 
Tilsyn med virksomheden 
Miljøstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. 
 
Offentliggørelse og klagevejledning 
Denne miljøgodkendelse vil blive annonceret i Amagerbladet den 17. maj 
2011 og kan ses på www.mst.dk. 
 
 

                                                 
2 Lovbekendtgørelsen nr. 879 af 26. juni 2010 om miljøbeskyttelse 
3 Bekendtgørelse nr. 1335 af 6. december 2006 om vurdering af visses offentlige og private 
anlægs virkning på miljøet (VVM) i medfør af lov om planlægning 
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Miljøgodkendelsen 
Miljøgodkendelsen kan påklages til Natur- og Miljøklagenævnet af 

• ansøgeren 
• enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald 
• kommunalbestyrelsen 
• embedslægeinstitutionen 
• landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har 

klageret over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 
99 og 100  

• lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og 
miljø eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket un-
derretning om afgørelsen 

 
Klagevejledning 
Der kan klages til Natur- og Miljøklagenævnet over afgørelsen. Klageberet-
tigede fremgår af miljøbeskyttelseslovens § 98 – 100. Klageberettiget er 
bl.a. enhver med individuel, væsentlig interesse i sagen. En eventuel klage 
skal være skriftlig og sendes til Miljøstyrelsen Roskilde, Ny Østergade 7-11, 
4000 Roskilde eller ros@mst.dk. Klagen skal være modtaget senest den 14. 
juni 2011 inden kl. 16.00. Miljøstyrelsen Roskilde videresender klagen til 
Natur- og Miljøklagenævnet. 
 
Det er en betingelse for Natur- og Miljøklagenævnets behandling af Deres 
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljøklagenævnet. Klagegeby-
ret er fastsat til 500 kr. for privatpersoner og 3.000 kr. for alle andre klagere, 
herunder virksomheder, organisationer og offentlige myndigheder.  
De modtager en opkrævning på gebyret fra Natur- og Miljøklagenævnet, når 
nævnet har modtaget klagen fra Miljøstyrelsen. De skal benytte denne op-
krævning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljøklagenævnet modtager 
ikke check eller kontanter. Natur- og Miljøklagenævnet på-begynder be-
handlingen af klagen, når gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke på den 
anviste måde og inden for den fastsatte frist på 14 dage, afvises klagen fra 
behandling. Vejledning om gebyrordningen kan findes på Natur- og Miljø-
klagenævnets hjemmeside.  
 
Gebyret tilbagebetales, hvis  
 
1) klagesagen fører til, at den påklagede afgørelse ændres eller ophæves,  
2) klageren får helt eller delvis medhold i klagen, eller  
3) klagen afvises som følge af overskredet klagefrist, manglende klagebe-

rettigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljøklagenæv-
nets kompetence.  
Det bemærkes, at hvis den eneste ændring af den påklagede afgørelse er 
forlængelse af frist for efterkommelse af afgørelse som følge af den tid, 
der er medgået til at behandle sagen i klagenævnet, tilbagebetales geby-
ret dog ikke. 

 
Virksomheden vil få besked, hvis vi modtager en klage.  
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Betingelser, mens en klage behandles 
Virksomheden vil kunne udnytte miljøgodkendelsen i den tid, Natur- og Mil-
jøklagenævnet behandler en eventuel klage, medmindre nævnet bestem-
mer andet. Forudsætningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkår, 
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljøgodkendelsen indebærer dette 
dog ingen begrænsning for Natur- og Miljøklagenævnets adgang til at ænd-
re eller ophæve godkendelsen. 
 
Søgsmål 
Et eventuelt søgsmål om miljøgodkendelsen skal anlægges ved domstolene 
inden 6 måneder fra offentliggørelsen. 
 
 
Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 
Københavns Kommune, Att.: Center for Miljø, miljoe@tmf.kk.dk
Embedslægeinstitutionen, hvs@sst.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsrådet, fr@friluftsrådet.dk
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Bilag 1: Miljøteknisk beskrivelse 
 
Installation af ny frysetørrer – FD 4 
 
 
Xellia ønsker at installere ny frysetørrerlinie. Den ekstra frysetørrer skal 
anvendes til at processe Vancomycin, Tobramycin, Polymyxin, Colistin og CMS. 
 
Linien indeholder følgende enhedsoperationer : opløsning, fyldning, frysetør-
ring,tømning og formaling ( kædemølle) 
 
Den ekstra frysetørrer – FD 4 – er i princippet identisk med de eksisterende  
Fd 5 og FD 6. Der introduceres derfor ingen ny processer, procedurer. FD 4 er 
udelukkende kapacitesforøgelse. Api støv ledes til eksisterende afkast. 
Der introduceres ingen ny kemikalier. 
 
FD 4 installeres i rum 92.136.  Se vedlagte situationsplan. 
 
 
Utilities : Da xellias eksisterende køleanlæg ikke har kapacitet til køling af FD 4, 
ønsker Xellia at installere nyt køleanlæg. På taget af bygning 92 mod Vermlands-
gade.Se situationsplan. 
Køletårnet er af samme type som eksisterende ved bygning 4/6, og er af typen 
”Åbent recirkulerende kølesystem. ( våde køletårne) 
 
Pumperummer på taget af bygning 92 beklædes med hvide plader så det visuelt 
falder fuldstændigt sammen med de omliggende bygning 92, 97 og 98. 
Byggetilladelse er søgt og godkendt af Københavns Kommune 
 
Støj : Xellia har via DK akustik beregnet det maximale støjbidrag anlægget må leve-
re for at Xellias samlede støjbidrag ikke ændres. Se bilag   Dette er efterfølgende 
optillet som krav til leverandøren, som skriftligt har accepteret dette. 
Vand : køleanlægget forbruger gennemsnitligt 0.5 M3vand/H. Dette modsvares 
i et vist omfang af et reduceret forbrug på eksisterende køleanlæg ved bygning 4/6. 
 
Tidslinie – se bilag 
 
Dette er en foreløbig plan der løbende justeres. 
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Opløsning (og syn-
tese) 

 
Råbasen opløses ved hjælp af 

kemikalier (typisk syre) ved CMS 
foretages syntese. Der tilsættes 

til nogle produkter kul f. 

Filtrering 
 

Opløsningen filtreres. De fleste 
produkt typer først gennem 

rammefilter Alt filtreres herefter 
igennem 0,22  mikron filter pa-

tron før frysetørring. 

Frysetørring 
 

Produktet tørres igennem fryse-
tørringssekvenser ved forskellig 

tryk og temperatur. 

Homogenisering/ 
mølning 

Alt produkt kædemølles. Der 
findes yderligere processer til 
reducering af partikelstørrelse. 
Mikronisering for polymyxin og 

quadromølning for tobra. 

Afvejning 
 

Produkt afvejes under LAF i be-
holdere 

OVERORDNET PROCESSFLOW I FRYSETØRRIN-
GEN 
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