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Indledning
Miljgstyrelsen har den 14. marts 2011 modtaget ansggning fra Xellia ApS
om miljggodkendelse af ny frysetarrelinie.

Xellia ApS gnsker at installere en ny frysetgrrelinie, der skal anvendes til at
frysetarring af farmaceutiske produkter. Frysetgrreren er identisk med virk-
somhedens eksisterende 2 frysetgrringslinier og skal dermed sikre en ka-
pacitetsforggelse.

Det er Miljgstyrelsens vurdering at etableringen af en ekstra frysetarrelinie
og den heraf afledte kapacitetsforggelse er omfattet af den VVM-
redeggrelse og Kommuneplantilleeg til Kgbenhavns Kommunes Kommune-
plan 09: Om udvidelse af produktionen pa Xellia, Dalslandsgade 11, Kbh. S,
meddelt den 7. december 2010. Der skal derfor ikke gennemfares en ny
VVM af projektet.

Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte kan give anledning til foraget forure-
ning. Aktiviteterne i forbindelse med det nye frysetgrringsanleeg kan dog
drives inden for rammerne for den geeldende miljggodkendelse "Miljggod-
kendelse af Xellia Pharmaceuticals ApS af 7. december 2010”.

Afggrelse

Pa grundlag af oplysningerne i bilag 1, ansggning om miljggodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed installation af ny frysetarringslinie pa Xel-
lia ApS.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelseslo-
ven. Med miljggodkendelsen falger ikke yderligere vilkar, da det er Miljgsty-
relsens vurdering, at virksomhedens miljggodkendelse af 7. december 2010
indeholder vilkar, der regulerer driften af den nye frysetgrringslinie.

Aktiviteterne i forbindelse med det nye anlaeg er herefter underlagt be-
stemmelserne i ovenstaende milijggodkendelse, herunder vilkar om arlig
kontrol af absolutfiltre (HEPA-filtre) pa afkast, stgj samt om forsgg pa sub-
stituering af kemikalier pa listen over ugnskede stoffer.

Miljgstyrelsens vurdering

Den nye frysetarrer installeres i bygning 92, rum 92.136. | bygning 92 er der
i forvejen er installeret 2 frysetgrringslinier. Frysetgrringsprocessen falger
samme principper som eksisterende frysetgrringsanlaeg i bygningen, og der
introduceres ikke nye kemikalier i forbindelse med den nye frysetarrer.

Stgv

| frysetarringsprocessen opstar stav af typen medicinsk aktivt stav. Stgv fra
frysetgrringsprocessen ledes til eksisterende afkast 9206, der er forsynet
med absolutfilter i overensstemmelse med virksomhedens miljggodkendel-
se af 7. december 2010. Der er i miliggodkendelsen fastsat vilkar om abso-
lutfilter pa afkast med potentielt indhold af medicinsk aktivt stof jf. vilkar B1.



Der er i samme godkendelse fastsat vilkar til drift og vedligehold af filtre i
Xellia ApS miljggodkendelse jf. vilkar C9 og C10.

BAT

| forbindelse med installationen af ny frysetarre skal ogsa installeres et nyt
kaleanlaeg, da virksomhedens eksisterende kgleanlaeg ikke har tilstraekkelig
kapacitet til 3 frysetarrere. Det nye kaleanlaeg skal placeres pa bygning 92.
Kgletarnet er af typen "Abent recirkulerende kglesystem” og bestar af vade
kaletarne, hvor vand kgles med Iuft. Det nye keleanlaeg kobles til det eksi-
sterende kgleanlseg med rgrforbindelse fra kalevandsringledning.

Virksomheden har vurderet anvendelse af BAT ved det nye kgleanleeg. Det
er et indirekte kaleanlaeg, og der saettes en vandmaler pa den nye vand-
streng, sa vandforbruget kan registreres. Xellia ApS har oplyst, at det tidli-
gere er undersggt, hvorvidt grundvandskgling kunne anvendes som kgle-
medie, men at dette blev afvist pga. usikkerhed omkring grundvandsres-
sourcer i omradet.

Pa baggrund af oplysningerne vurderer Miljgstyrelsen, at virksomheden
lever op til BAT.

Pumperne, der anvendes i driften af det nye kgletarn, styres ved hjeelp af
frekvensomformere, hvorved energiforbruget reduceres til det ngdvendige
for at sikre tilstraekkelig kaling.

Xellia ApS oplyser, at natriumhypochlorit anvendes som biocid for at hindre
veekst af mikroorganismer. Natriumhypochlorit er pa listen over ugnskede
stoffer’. Xellia ApS har i miliggodkendelse fra 2010 vilkar om, at virksomhe-
den skal forsgge at substituere anvendelse af stoffer pa Listen over ugn-
skede stoffer. Anvendelse af natriumhypochlorit er reguleret i eksisterende
miljggodkendelse.

Stgj
Da der skal etableres et nyt kaletarn i forbindelse med installation af ny fry-

setarre kommer der dermed ogsa en ny stgjkilde pa virksomheden. Virk-
somheden har derfor foretaget en stgjkortlaegning, hvor den nye stgjkilde er
medtaget i den samlede stgjbelastning fra Xellia ApS. Af beregningen frem-
gar, at der i punktet ved Dalslandsgade 8 i aftenperioden sker en stigning
fra 42 dB til 43 dB, hvilket fortsat er under stgjgreensen pa 45 dB. | de gvri-
ge punkter sker ingen forggelse af stgjbelastningen.

Xellia ApS vil stille krav til leverandaren af kgletarnet om maksimal lydef-
fekt. Af vilkar F3 fremgar i miljggodkendelsen fremgar, at nye stgjkilder skal
males senest 3 mdr. efter ibrugtagning, ligesom det fremgar af vilkar F4, at
virksomheden hvert ar skal dokumentere af greensevaerdierne for stgj ikke

! Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3, 2010, "Listen over ugnskede stoffer”.



overskrides. Stgjbidrag fra nyt keleanlaeg vil derfor blive kontrolleret efter
ibrugtagning og efterfalgende indga i den arlige stgjkortlaegning.

Kgbenhavns Kommunes kommentarer
Kgbenhavns kommune har ikke haft kommentarer til ansggningen om in-
stallation af ny frysetgrrelinie.

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

Godkendelsen meddeles som et tillaeg til virksomhedens miljggodkendelse
af 7. december 2010 og meddeles under forudseetning af at fgrnaevnte god-
kendelse overholdes.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3 pa hinanden
folgende &r, jf. miljgbeskyttelseslovens? § 78a.

Revurdering

Godkendelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende reg-
ler i godkendelsesbekendtggrelsen om, at en miljggodkendelse skal revur-
deres senest 8 ar efter, at godkendelsen er meddelt fgrste gang. Revurde-
ringen vil sdledes senest ske i 2019.

VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1 i VVM-bekendtggrelsen®. Miljgstyrelsen
har i forbindelse med virksomhedens udvidelse af produktionen i 2010 gen-
nemfart en VVM jf. VVM-redeggrelse og Kommuneplantilleeg til Kaben-
havns Kommunes Kommuneplan 09: Om udvidelse af produktionen pa 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 gennemfgres en ny VVM af projektet.

@vrige afgarelser

Ud over denne godkendelse geelder fglgende godkendelse: Miljggodken-
delse af Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn
S af 7. december 2010.

Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

Offentliggarelse og klagevejledning
Denne miljggodkendelse vil blive annonceret i Amagerbladet den 17. maj
2011 og kan ses pa www.mst.dk.

2 Lovbekendtggrelsen nr. 879 af 26. juni 2010 om miljgbeskyttelse

3 Bekendtgarelse nr. 1335 af 6. december 2006 om vurdering af visses offentlige og private
anlaegs virkning pa miljget (VVM) i medfar af lov om planleegning



Milijggodkendelsen

Milijggodkendelsen kan paklages til Natur- og Miljgklagenaevnet af
e ansggeren

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

kommunalbestyrelsen

embedslaegeinstitutionen

landsdeaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har

klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §8§

99 og 100

¢ |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Klagevejledning

Der kan klages til Natur- og Miljgklagenaevnet over afgarelsen. Klageberet-
tigede fremgar af miljgbeskyttelseslovens § 98 — 100. Klageberettiget er
bl.a. enhver med individuel, veesentlig interesse i sagen. En eventuel klage
skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen Roskilde, Ny @stergade 7-11,
4000 Roskilde eller ros@mst.dk. Klagen skal veere modtaget senest den 14.
juni 2011 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Roskilde videresender klagen til
Natur- og Miljgklageneaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af Deres
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljgklagenaevnet. 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 opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenzevnet, nar
naevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne op-
kreevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet modtager
ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet pa-begynder be-
handlingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa den
anviste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra
behandling. Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljg-
klagenaevnets hjemmeside.

Gebyret tilbagebetales, hvis

1) klagesagen farer til, at den paklagede afggrelse aendres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen, eller

3) klagen afvises som fglge af overskredet klagefrist, manglende klagebe-
rettigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenaev-
nets kompetence.
Det bemzerkes, at hvis den eneste aendring af den paklagede afgarelse er
forleengelse af frist for efterkommelse af afggrelse som fglge af den tid,
der er medgaet til at behandle sagen i klagenaevnet, tilbagebetales geby-
ret dog ikke.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.



Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen i den tid, Natur- og Mil-
jgklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar,
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebaerer dette
dog ingen begraensning for Natur- og Miljgklagenaevnets adgang til at aend-
re eller ophaeve godkendelsen.

Sggsmal
Et eventuelt sagsmal om miljggodkendelsen skal anleegges ved domstolene
inden 6 maneder fra offentliggerelsen.

Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Kagbenhavns Kommune, Att.: Center for Miljg, miljoe@tmf.kk.dk
Embedslaegeinstitutionen, hvs@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsradet.dk




Bilag 1: Miljgteknisk beskrivelse

Installation af ny frysetarrer — FD 4

Xellia gnsker at installere ny frysetarrerlinie. Den ekstra frysetgrrer skal
anvendes til at processe Vancomycin, Tobramycin, Polymyxin, Colistin og CMS.

Linien indeholder fglgende enhedsoperationer : oplgsning, fyldning, frysetar-
ring,tgmning og formaling ( keedemglle)

Den ekstra frysetarrer — 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 kapacitesforggelse. Api stav ledes til eksisterende afkast.

Der introduceres ingen ny kemikalier.

FD 4 installeres i rum 92.136. Se vedlagte situationsplan.

Utilities : Da xellias eksisterende kgleanleeg ikke har kapacitet til kaling af FD 4,
ansker Xellia at installere nyt kgleanlaeg. Pa taget af bygning 92 mod Vermlands-
gade.Se situationsplan.

Kaletarnet er af samme type som eksisterende ved bygning 4/6, og er af typen
"Abent recirkulerende kglesystem. ( vade kaletérne)

Pumperummer pa taget af bygning 92 beklaedes med hvide plader sa det visuelt
falder fuldsteendigt sammen med de omliggende bygning 92, 97 og 98.
Byggetilladelse er sggt og godkendt af Kgbenhavns Kommune

Staj : Xellia har via DK akustik beregnet det maximale stgjbidrag anleegget ma leve-
re for at Xellias samlede stgjbidrag ikke aendres. Se bilag Dette er efterfglgende
optillet som krav til leverandgren, som skriftligt har accepteret dette.

Vand : kgleanlaegget forbruger gennemsnitligt 0.5 M3vand/H. Dette modsvares

i et vist omfang af et reduceret forbrug pa eksisterende kgleanlaeg ved bygning 4/6.

Tidslinie — se bilag

Dette er en forelgbig plan der Igbende justeres.



dk-akustik

stg] & vibration

Xellia N 14-01-2011
: zerum, 14-01-

Att. Niels Hagemann SaqsnrlDzl?}é?a

Dalslandsgade 11

Box 1736 NOTAT

Stojkortlaagning af Xellia — st@j fra nyt keletarn

1. Baggrund

Det pateenkes, at opsaette yderligere et keletarn / -kondensatoranleeg pa taget af bygning 6
alternativt pa taget af bygning 92.

Keletarnet dimensioner er skennet til: L=7m, B=5m og H=6m) har veert placeret ved 2 vilkarligt
steder — se billedet, (keletarnet er tegnet med bla farve), dvs.:

Position 1: pa taget af bygning 6

Position 2: pa taget af bygning 92

Billede 1. keletarnets vilkarligt placeringer, pa taget af bygning 6 eller pa taget af bygning 92 -
tegnet med bla farve.

Side 1 af 3



dk-akustik

stgj & vibration

Der er anvendt stejspekire fra et andet kaletarn hos Xellia, kilde 9699 (kelekondensator pa
bygning 96), selvom dette anlaeg er med flere aksialventilatorer end pa det pataenkte nye anlzeg.

Kriterie: Bidraget fra keletarnet ma ikke give anledning til en agning af Xellias samlede
stojbelastning af omgivelserne. For at opfylde dette skal stejbidraget fra hver enkelt stojkilde (ogsa
det pataenkte keletarn) vaere minimum 15 dB (nar der som her er mange stejkilder) under
stojgreensen for hele virksomheden her 40 dB(A), dvs. bidraget fra hver enkelt stojkilde skal veere
mindre end: 40 — 15 = 25 dB. Ud fra dette kriterium er den A-vaegtede stgjemissionen beregnet
(Lwa dB re 1 pW).

Det skalbemzerkes, at de angivne lydeffektniveauer pr. 1/1-oktavfrekvensband ligeledes er
A-vaegtede.

2. Resultater:

Hojde over Lpa -ved imm.
Placering terraen - top, va?rj; EOd Punkt, Lg"s r]e-o: A #VT’
m P dB re. 20uPa - IP
Pos. 1 - Pabygn 6 11 2 24 74
Pos. 2 - Pa bygn 92 15 3 24 75

Den maximalt A-vaegtede kildestyrke (Lwa, dB re. 1 pW, i 1/1 oktavband) ved de forskellige
positioner skal vaere:

LWA:

63 125 250 500 1k 2k 4k 8k Total
Pos. 1 46 58 63 68 69 67 61 50 74
Pos. 2 47 59 64 69 70 68 62 51 75

| ovenstaende er der ikke korrigeret for driftstider, men bemaerk at referenceperioden for dag er 8
timer, aften 1 time og kun 'z time for natperioden.

STATUS — NU: september 2010 — data fra DANAK rapport 91-205 af d. 15 september 2010.

Immissionspunkt Det samlede stojbelastningen L, (dB re 20uPa)
Dagperioden Aftenperioden Natperioden

{Srajgra?nse for alle 55 45 40

immissionspunkterne

1. Prags Boulevard 43 B 44 42 40

2. Dalslandsgade 8 45 42 41

3. Dalslandsgade 17 49 47 40

Stojbelastningen (L,) fra Xellia bestemt i de 3 punkter i de naerliggende etageboligomrader [dB re
20 uPal. I ovenstaende er der ikke korrigeret for eventuelle tydeligt herbare toner og / eller
impulser.
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dk-akustik

stgj & vibration

STATUS - FREMTID: efter igangszettelsen af det nv koletarn

Immissionspunkt Det samlede stejbelastningen L, (dB re 20uPa)
Dagperioden Aftenperioden Natperioden

T % 4 40

1. Prags Boulevard 43 B 44 42 40

2. Dalslandsgade 8 45 43 41

3. Dalslandsgade 17 49 47 40

Stojbelastningen (L,) fra Xellia bestemt i de 3 punkter i de naerliggende etageboligomrader [dB re
20 uPaj.

3. Konklusion:
Safremt ovenstaende lydeffekiniveauer bliver krav til leveranderen findes at stejgreenserne ikke vil

blive overskredet.

Det skal endvidere bemzerkes, at de stillede stejkrav ikke kan godskrives en eventuel usikkerhed.
Usikkerheden pa stejbelastningen fra virksomheden er alene knyttet til malingernes udferelse og
driftssituationen under kontrolmalingernes gennemfarelse.

Kort: Den af entrepreneren garanterede lydeffekt skal numerisk vaere mindre end de angivne
lydeffekter, hvad betyder, at entreprenarens garanterede lydeffekt minus i praksis entreprenerens
eventuelt angivne usikkerhed herpa.

Safremt en mere korrekt kravspecifikation og beregninger pa de af entreprenaren opgivne stejdata

enskes, sa kontakt underegnede.

Med venlig hilsen:
dk-akustik

p /2,/
(

Peter Just
akademiingenier

Dimitar lanev
civilingenier — akustik
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OVERORDNET PROCESSFLOW | FRYSETORRIN-
GEN

Oplgsning (og syn- Filtrering Frysetgrring

tese)
Oplgsningen filtreres. De fleste Produktet t@rres igennem fryse-
produkt typer farst gennem tarringssekvenser ved forskellig
rammefilter Alt filtreres herefter tryk og temperatur.
igennem 0,22 mikron filter pa-
tron far frysetarring.

Rabasen oplgses ved hjelp af [
kemikalier (typisk syre) ved CMS
foretages syntese. Der tilseettes

til nogle produkter kul f.

Homogenisering/ Afvejning
mglning
Alt produkt keedemglles. Der Produkt afvejes under LAF i be-
findes yderligere processer til | | holdere

reducering af partikelstarrelse.
Mikronisering for polymyxin og
quadromglning for tobra.
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