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1. Indledning

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i
1959 af Dumex A/S.

Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings- og oprensningspro-
ces. Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering, oprensning, frysetor-
ring og pakning af produkterne.

Til produktionen er knyttet en rackke forsynings- og hjelpefunktioner i form af
neutraliseringsanlaeg, varmecentral, koleanlaeg og lager samt laboratorier med til-
knytning til drift, kvalitetskontrol og udvikling.

Der er ca. 630 ansatte pd virksomheden i Kabenhavn, og virksomheden produce-
rer i degndrift i alle ugens dage.

Xellia ApS er omgivet af etageboliger, industri og serviceerhverv. Miljokravene til
virksomheden afspejler denne beliggenhed, idet bl.a. krav til stgjbidrag er fastsat
under hensyntagen til omradets anvendelse til boliger.

Med afggrelsen meddeles godkendelse til produktion af et kemisk mellemprodukt
natriumformaldehydbisulfit (NaFBS), som skal anvendes i slutfremstillingen af
antibiotikummet ColistiMethate Sodium (CMS).

Xellia Pharmaceuticals ApS har tidligere importeret natriumformaldehydbisulfit
fra udlandet, hvilket i henhold til virksomhedens oplysninger ikke laengere er mu-
ligt.

Der er tale om en maksimal arlig produktion pé 7,5 tons natriumformaldehydbi-
sulfit.

Produktet fremstilles ud fra ravarerne formalin og natriummetabisulfit.
Anleegget etableres i mindre separate rum i den eksisterende bygning nr. 91.

Der er i afggrelsen lagt veegt pa:

e Projektet gennemfores pa en eksisterende fabrik i en mindre del af en eksiste-
rende bygning. Fabrikken er beliggende i et omrade udlagt til erhvervsformal,
herunder industri.

e  Pavirkningen fra anlaegsfasen har et meget begranset omfang, idet bygnings-
arbejdet udelukkende omfatter nedrivning og etablering af nye skillevagge.

e  Projektet giver ikke anledning til visuelle pavirkninger uden for fabriksomréa-
det.

¢ Eneste nye stgjkilde er et luftudsugningsanleag. Der er i projektgrundlaget stil-
let krav til luftudsugningsanlaggets lydniveau for at sikre, at det ikke giver et
registrerbart bidrag i omgivelserne.

¢ Emissioner af formaldehyd og methanol er estimeret til at veere ubetydelige.

Indledning
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e Stov fra dosering af rdvaren natriummetabisulfit, som er pa pulverform, tilba-
geholdes i et absolutfilter.

e Lugtemissionen fra anlagget er vurderet at veere uvasentlig.

e  Rummene med hhv. rdvarer og mixertank er etableret med mulighed for op-
samling af eventuel spild.

Det vurderes derfor, at etableringen og driften af anlegget til fremstilling af
mellemproduktet natriumformaldehydbisulfit ikke vil give miljgmeessige gener for
de omkringboende, samt at de allerede gzldende greensevardier for miljopavirk-
ninger (stgj, lugt og immissioner af stoffer) i omgivelserne fortsat vil veere over-
holdt. Graensevardierne er i overensstemmelse med Miljostyrelsens vejledende
graensevardier.

Miljgstyrelsen har den 4. november 2019 truffet afgorelse om, at det anmeldte pro-
jekt ikke er VVM-pligtigt.

Xellia Pharmaceuticals har i forbindelse med den igangveerende revurdering af
virksomhedens miljegodkendelser udarbejdet en basistilstandsrapport, som er

fremsendt den 24. april 2019.

Der er den 4. november 2019 truffet seerskilt afggrelse om, at der ikke skal udar-
bejdes supplerende basistilstandsrapport for det aktuelle projekt (se bilag E).

Indledning Side 2 af 22



2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed etablering af et mindre anleaeg i bygning nr. 91 til pro-
duktion af det kemiske mellemprodukt natriumformaldehydbisulfit (NaFBS), som
skal anvendes i frysetorringsafdelingen til fremstilling af antibiotikummet Coli-
stiMethate Sodium (CMS).

Produktionskapaciteten og ravareforbruget i fryseterringsafdelingen forbliver
ueendret.

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

Godkendelsen gives pa nedenstéende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyt-
tede i en periode pé 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til re-
vurdering i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2
og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i
EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Denne miljegodkendelse er et tillaeg til Xellia Pharmaceuticals ApS’ geeldende mil-
jogodkendelser. Vilkirene i de eksisterende godkendelser er fortsat gaeldende.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vaere tilgengeligt pa virk-
somheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens ind-
hold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne

godkendelse ikke overholdes.

Hyvis 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 fornedne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

Afgorelse og vilkar
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B1

B2

B3

B4

Bs

C1

C2

C3

Indretning og drift

Den érlige produktion af natriumformaldehydbisulfit (NaFBS) mé maksi-
malt udgere 7,5 tons (regnet som 100 % NaFBS).

Det fzlles afkast nr. 9103 fra anlaegget skal fores min. 1 meter over taget
og vaere opadrette, séledes at luften fra afkastet kan spredes frit.

Malestedet i det faelles afkast nr. 9103 skal veere indrettet i overensstem-
melse med retningslinjerne i metodeblad MEL 22 om kvalitet i emissions-
mélinger fra Miljostyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissi-
oner til luft.

Der skal etableres vakuumbryder i udluftningsrer fra formalintromle.

Der skal vaere etableret renseforanstaltning i afkast nr. 9208 til begraens-
ning af emissionen af VOC-stoffer.

Luftforurening

Stov
Det felles afkast nr. 9103 fra NaFBS-anlagget skal forsynes med et abso-
lutfilter (hgjeffektivt luftfilter).

Afkasthgjder og luftmangder
Afkasthgjder og luftmengder i betydende afkast skal overholde de veer-
dier, der er anfort her:

" Min. Max.
Afkas
Nr. afkasthgjde luftmaengde
fra .
(m) (m3/time)
Felles afkast fra NaFBS-an-
leeg 9103 1 meter over tagryg 400

Emissionsgranser
Emissionen af stofferne mé ikke overskride de anfarte greensevardier

Afkast Emissionsgranse
Nr. Stof
fra
Methanol (mélt som 20 mg C/Nms3 tor luft
Frysetorring af CMS 9208 TOC)
Formaldehyd 2 mg /Nms3 ter luft

Afgorelse og vilkar
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C4

Cs

Cé6

C7

C8

D1

For emissionen af hhv. methanol og formaldehyd fra det felles afkast nr.
9103 skal gelde, at spredningsfaktoren (den maksimale timeemission/B-
veerdien) er mindre end 250 m3/s.

For emissionen af methanol fra afkast nr. 9208 skal galde, at sprednings-
faktoren (den maksimale timeemission/B-vardien) er mindre end 250
m3/s under frysetarring af CMS.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 mdneder efter godkendelsen er taget i brug
gennem malinger dokumentere, at vilkdrene C2, C3, C4 og C5 er over-
holdt.

Praverne i afkast nr. 9103 skal udtages séledes, at de er deekkende for
hele batchforlgbet dvs. omfatter bade dosering af hhv. natriummetabisul-
fit og formalin samt reaktionsforlgbet.

Proverne i afkast nr. 9208 skal udtages under fryseterring af CMS og pa
det tidspunkt i processen, hvor emissionen vurderes at vaere storst.

Hvis spredningsfaktoren for formaldehyd i afkast nr. 9208 ved frysetor-
ring af CMS ikke er mindre end 250 m3/s, skal det dokumenters, at den
samlede immission af formaldehyd fra virksomheden overholder B-var-
dien for formaldehyd i vilkar C4 i miljggodkendelsen af 7. december
2010.

Kontrollen af luftemissionerne skal gentages, nar tilsynsmyndigheden
finder det pakraevet. Hvis vilkérene er overholdt, kan der kun kraves én
arlig dokumentation. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Virksomheden skal herefter én gang arligt dokumentere, at graenseveaerdi-
erne i vilkdr C3 og C5 er overholdt.

Malinger af emission af methanol og formaldehyd skal foretages som
praestationsmalinger i henhold til vilkar C8 (afsnit "Kontroltype og over-
holdelse af greensevaerdi” og "Krav til luftméling”) i miljegodkendelse af 7.
december 2010.

Kontrol af lugt

Virksomheden skal inden 3 maneder efter godkendelsen er taget i brug
foretage lugtmaélinger i afkast nr. 9103 og afkast nr. 9208 samt dokumen-
tere, at lugtgreenseveardien i vilkdr D1 i miljggodkendelsen af 7. december
2010 er overholdt.

Prgverne i afkast nr. 9103 skal udtages séledes, at de er deekkende for

hele batchforlgbet dvs. omfatter bade dosering af hhv. natriummetabisul-
fit og formalin samt reaktionsforlgbet.

Afgorelse og vilkar
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D2

E1

Fi

Fo2

Malingerne i afkast nr. 9208 skal foretages under frysetgrring af CMS pa
det tidspunkt i processen, hvor lugtemissionen vurderes at vere storst.

Kontrollen af lugtemissionerne skal gentages, nar tilsynsmyndigheden
finder det pakraevet. Hvis vilkdrene er overholdt, kan der kun kreaeves én
arlig dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Malingerne af lugt skal foretages som beskrevet i vilkér D2 (afsnit "Krav
til lugtmaling og overholdelse af graensevaerdi”) i miljggodkendelse af 7.
december 2010.

Kontrol af stoj

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af miljggodkendelsen
foretage kontrolmaling af nye stgjkilder og dokumentere, at stojgranse-
vaerdierne i vilkar F1 i vilkdrseendringen af 9. marts 2015 er overholdt.

Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i haeende inden 3 mane-
der efter ibrugtagningen. Dokumentationen skal indeholde oplysninger
om driftsforholdene under mélingen.

Krav til malinger
Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méaling og beregning efter

gxldende vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af
ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder
samt orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj, infra-
lyd og vibrationer i eksternt miljg.

Maling skal foretages, nar anleegget er i fuld drift, med mindre der er truf-
fet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maling af maksimalverdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalveerdien, med mindre der
er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.
Maélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljemaling

— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljostyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Jord og grundvand

Rummet med mixertanken skal have et opsamlingsvolumen svarende til
tankens volumen. Ventilen i gulvaflgbet i rummet skal vere lukket.

Tromler med formalin skal opbevares i rum uden gulvaflgb pa spildbak-
ker, der kan tilbageholde rumfanget af den sterste tromle.

Afgorelse og vilkar
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F3

G1

Der skal forefindes udstyr (matter eller lign.) til aflukning af kloakker ved
pladsen for afleesning af tromler med formalin.

Indberetning/rapportering

Arsindberetning
En gang om &ret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyndig-
heden med folgende oplysninger:

e  Forbrug af ravarer til fremstilling af natriumformaldehydbisulfit

e  Produceret mengde natriumformaldehydbisulfit (regnet som 100 %
NaFBS)

Rapporten skal vere tilsynsmyndigheden i heende inden 1. marts.
Afrapporteringen skal ske pr. 1. januar.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og bemaerk-
ninger

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgerelsens §§ 18 og
19, for at meddele miljegodkendelse til det ansogte, er opfyldt.

Det vurderes siledes, at Xellia Pharmaceuticals ApS kan etablere produktion af det
kemiske mellemprodukt natriumformaldehydbisulfit (NaFBS), som skal anvendes
i slutfremstillingen af antibiotikummet ColistiMethate Sodium (CMS) uden, at
driften giver anledning til forurening og gener, der er uforenelige med omgivel-
serne, nar driften er i overensstemmelse med oplysningerne i bilag A, og de fast-
satte vilkdr i denne miljegodkendelse samt i virksomhedens gvrige miljogodken-
delser overholdes.

Miljostyrelsen har med denne afgarelse givet tilladelse til en sendring af den eksi-
sterende virksomhed.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende pd Amager i Kebenhavns Kommune pa adressen
Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S.

Projektet etableres pa virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyttel-
seszonen men inden for kystneerhedszonen, da der er ca. 1,5 km til @resund. Om-
radet ligger dog inden for teet bebygget byzone og er omfattet af Kebenhavns Kom-
muneplan 2015, som udlegger omrédet til industri. Omradet er desuden omfattet
af lokalplan nr. 204 'Nerikegade’ fra 1993 for erhvervsomriderne Vermlandsgade,
Prags Boulevard, Dalslandsgade og Uplandsgade, som har til formal at opretholde
omrédet til erhvervsformal, herunder industri med dertil hgrende administration
med henblik p4, at den eksisterende industri kan udvikles inden for omradet.

Projektet vurderes at vaere i overensstemmelse med kommune- og lokalplan.
Der er i 2010 gennemfart en VVM-proces for den samlede produktion pa Xellia
Pharmaceuticals ApS, og det vurderes, at projektet ikke er strid med det tilhgrende

kommuneplantilleg.

Der er ikke drikkevandsinteresser (OD) eller serlige drikkevandsinteresser (OSD)
i omradet. Neermeste OD- samt OSD omrade ligger 2,5 - 3 km fra virksomheden.

Vurdering og bemerk-ninger
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Nermeste beliggende Natura 2000-omrader er N143 "Vestamager og havet syd
for”, der ligger ca. 5 km syd for virksomheden. Ca. 6 km sydest for virksomheden
ligger Natura 2000-omrédet N142 ”Saltholm”. Omrédets karakter med industri-
bygninger, vejanlaeg og befestede arealer vurderes ikke som egnede levesteder for
hovedparten af bilag IV arter. Da miljopavirkningen fra projektet desuden er me-
get begraenset, vurderes det ikke at pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omrader
eller beskyttede naturtyper.

Spildevand fra virksomheden ledes til Lynetten Renseanlaeg, hvor det renses og
udledes i overensstemmelse med kommunens udledningstilladelse.

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1

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

Vilkér A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
nar vilkar ikke overholdes.

B Indretning og drift

Vilkér B1

Der er fastsat vilkar om, at der maksimalt mé produceres 7,5 tons natriumformal-
dehydbisulfit (100 % NaFBS) om aret. Det arlige forbrug har de senere ar veret ca.
4 tons. Godkendelsen er siledes rummelig. Safremt virksomheden gnsker at oge
den nuvearende produktion af antibiotikummet ColistiMethate Sodium (CMS),
skal det vurderes om foragelsen er godkendelsespligtig.

Vilkar B2 + B3

Der er i miljgansggningen beregnet estimater for emissionen af hhv. formaldehyd
og methanol fra mixertanken ved fremstilling af natriumformaldehydbisulfit.
Beregningerne viser, at der mé forventes s& ubetydelige emissioner, at det i hen-
hold til Luftvejledningen er tilstreekkeligt blot at fare afkastet fra anleegget mindst
en meter over taget og sikre, at det kan spredes frit.

For at sikre kvaliteten af de provetagninger, der efterfglgende skal udferes til kon-
trol af de estimerede emissioner fra afkastet, er der stillet vilkar om, at der skal
etableres et malested i afkastet, som opfylder kravene i retningslinjerne i MEL22
(metodeblad fra Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for méling af emissioner
til luft).

Vurdering og bemerk-ninger
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Vilkar B4

For at mindske emissionen af formaldehyd og methanol fra andergret i formalin-
tromlen szttes en vakuumbryder i reret. Den forhindrer &ndingstab og tillader luft
at komme ind i tromlen.

Vilkar Bs — se vilkir Cs

C Luftforurening

Vilkér C1

I henhold til miljgans@gningens bilag 5 og virksomhedens mail af den 29. maj
2019 har virksomheden valgt at etablere et absolutfilter (HEPA-filter) i det feelles
afkast fra anlaegget.

I anlaegget handteres kun ét stof pa fast form, det er ravaren natriummetabisulfit.
I henhold til B-vaerdi-vejledningen betyder den meget effektive filtrering af afkast-
luften og hermed det meget lave immissionsniveau, at det ikke er ngdvendigt at
fastleegge B-vaerdi og emissionsgraense for stoffet.

Denne forudsaetning fastholdes derfor ved at stille vilkdr om absolutfilter i
afkastet.

Absolutfiltret skal kontrolleres og leve op til kravene i vilkar C10 i miljg-
godkendelsen af 7. december 2010. Af dette vilkédr fremgéar ligeledes, at filtret ogsa
skal kontrolleres efter montering dvs. i dette tilfaelde ogsé inden opstart af anleg-
get.

Resultatet af kontrol af absolutfiltrene skal fremsendes i forbindelse med &arsrap-
portering, jf. vilkar K5 i miljggodkendelsen af 7. december 2010.

Vilkér C2

Der etableres kun et nyt afkast i forbindelse med den nye anlag. Afkastet er et feel-
les afkast for punktudsuget ved paslaget i rdvarerummet og udsug fra ravarerum-
met samt rummet med mixertanken, hvor der i begge rum holdes undertryk for at
forhindre diffus emission og lugt i de gvrige lokaler.

Som det fremgar af begrundelsen for vilkdr B2 skal afkastet fores min. 1 meter over
tagryggen.

Vilkar C3 + C4

Miljestyrelsen vurderer, at anlagget til fremstilling af NaFBS ikke er omfattet af
reglerne i VOC-bekendtggrelsen, idet der ikke er tale om fremstilling af et farma-
ceutisk produkt men et kemisk stof, der tidligere er blevet kebt faerdigt i udlandet.

Emissionerne med afkastluften fra anleegget (afkast nr. 9103) skal derfor reguleres
efter reglerne i Luftvejledningen.

Vurdering og bemerk-ninger
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I henhold til Luftvejledningen ber der normalt foretages rensning ved termisk for-
branding eller tilsvarende effektive metoder ved emission af brandbare stoffer
som formaldehyd fra hovedgruppe 1.

Da formaldehyd indgér som en reaktant, der inkorporeres som en strukturdel i
formaldehydbisulfit-molekylet, og stoffet tilsattes i stokiometrisk forhold, vil
emissionen af stoffet veere yderst begranset.

Der er desuden tale om en mindre produktion med et arlig forbrug af maksimalt
4700 kg formalin med et indhold svarende til ca. 1800 kg formaldehyd.

Miljgstyrelsen stiller derfor ikke krav om forbraending af afkastluften fra anlegget.

Som tidligere nevnt omfatter miljgansggningens bilag 5 estimater for emissionen
af hhv. formaldehyd og methanol fra mixertanken ved fremstilling af natrium-
formaldehydbisulfit.

Beregningerne viser, at spredningsfaktoren (den maksimale timeemission/B-veer-
dien) for begge stoffer ma forventes at veere mindre 250 m3/s, dvs. der ma forven-
tes sa ubetydelige emissioner, at det i henhold til Luftvejledningen er tilstrakkeligt
blot at fore afkastet fra anlagget mindst en meter over taget og sikre, at det kan
spredes frit.

Der er derfor ikke fastlagt emissionsgranser for formaldehyd og methanol i afka-
stet fra NaFBS-anlagget. I stedet er der stillet vilkdr om, at spredningsfaktoren for
emissionen af hvert af de to stoffer skal vaere mindre end 250 m3/s, jf. vilkar C4.

Den oplesning af NaFBS, der fremstilles, vil indeholde methanol hidrgrende fra
den anvendte formalin, hvor methanol er tilsat som stabilisator.

Virksomhedens specialister har oplyst, at methanolen vil forblive i oplgsningen
under fremstillingen af NaFBS, som efterfolgende anvendes i fryseterringsafdelin-
gen til fremstilling af ColistiMethate Sodium. Under fryseterringsprocessen vil en
vis mangde methanol emitteres med afkastluften. Resten ender i kondensatet fra
tarringen. Det har ikke tidligere vaeret tilfzeldet, hvor NaFBS blev indkebt som et
rent fast stof.

Det er derfor ngdvendigt at stille supplerende vilkar til afkastet fra det eksiste-
rende frysetgrringsanlaeg.

Da fremstillingen af ColistiMethate Sodium er en del af den farmaceutiske produk-
tion, skal emissionen af methanol og eventuelt overskydende formaldehyd regule-
res efter VOC-bekendtgerelsen, jf. vilkdr C3. Formaldehyd er klassificeret kraft-
fremkaldende, og er derfor et CMR-stof med en lav emissionsgraensevardi pa 2
mg/Nms3 i henhold til VOC-bekendtggrelsen.

Vilkar Cs

De seneste kontrolmalinger af virksomhedens samlede emission af methanol har
vist, at B-vaerdien ikke er overholdt pga. for hgj emission fra afkast nr. 5702.
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Forholdet er indskarpet, og virksomheden har et lgsningsforslag, som snarest im-
plementeres.

P& nuvaerende tidspunkt kan Miljgstyrelsen ikke give tilladelse til nye projekter,
som gger immissionsbidraget af methanol. Derfor er der i vilkér Cs stillet krav om,
at emissionen af methanol fra afkast nr. 9208 i fryseterringsafdelingen skal veere
ubetydelig dvs. spredningsfaktoren skal veere mindre end 250 m3/s, siledes der
kan ses bort fra immissionsbidraget i omgivelserne, jf. Luftvejledningen. For at
sikre, at dette krav samt emissionsgransevardierne i vilkir C3 er overholdt, er der
i vilkar Bj stillet krav om, at der skal veere etableret en renseforanstaltning i afkast
nr. 9208 til reduktion af VOC-stoffer.

Vilkér C6

Der er stillet vilkar om, at der skal foretages kontrolmalinger i afkastet fra NaFBS-
anlaegget og afkastet fra fryseterringsafdelingen (under produktion af CMS) til ef-
tervisning af, at greensevaerdierne i vilkar C2, C3, C4 og Cs er overholdt.

Da narverende afgorelse ikke omfatter vilkar til den maksimale luftmaengde fra
det tidligere godkendte frysetorringsanlaeg (afkast nr. 9208), er der i vilkar C6 sup-
pleret med et krav om, at sdfremt spredningsfaktoren for formaldehyd i afkastet
fra fryseterring af CMS ikke er mindre end 250 m3/s, skal der foretages en bereg-
ning af den samlede immission af formaldehyd i omgivelserne som dokumentation
for, at B-veerdien for formaldehyd i vilkar C4 i miljggodkendelsen af 7. december
2010 er overholdt.

Der er mulighed for at kraeve mélingerne gentaget.

Vilkar Cy
Der er stillet krav om, at virksomheden &rligt skal dokumentere, at emissionerne
fra frysetgrring af CMS er ubetydelige.

Vilkér C8
Kravene til malingerne er preciseret i vilkar C8 i miljggodkendelsen af 7. decem-
ber 2010.

D Lugt

Vilkar D1

Der er stillet vilkdr om, at virksomheden inden 3 maneder efter ibrugtagning af det
nye NaFBS-anlag skal foretage lugtmalinger i det tilhgrende afkast samt i afkastet
fra fryseterringsafdelingen under anvendelse af produktet, som er fremstillet i
NaFBS-anlaegget.

Det er i ansggningen oplyst, at der ikke forventes lugtemissionen i forbindelse med
projektet.

Miljestyrelsen mener, at det er nadvendigt at kontrollere dette, idet formaldehyd
har en ubehagelig lugt. Desuden indeholder natriummetabisulfit svovl, og eventu-
elle mindre mangder svovlbrinte eller svovloxid kan ogsé give anledning til en
ubehagelig lugt.

Vurdering og bemerk-ninger
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Vilkéar D2
Kravene til mélingerne er preciseret i vilkdr D2 i miljggodkendelsen af 7. decem-
ber 2010.

Spildevand, overfladevand m.v.

Methanolholdigt spildevand (kondensat) fra frysetorring af CMS opsamles og bort-
skaffes som affald.

E Stoj

Vilkar E1

Der er i forbindelse med projekteringen af anlagget foretaget en beregning af det
tilladelige stgjbidrag fra den nye stgjkilde, som er afkast nr. 9103, jf. bilag 12 i mil-
joansggning “teknisk notat af 7. februar 2019” udarbejdet af SHakustik. Bidraget
er beregnet saledes, at kilden ikke vil give et registrerbart stgjbidrag i nogen af re-
ferencepunkter i omgivelserne.

Der er stillet vilkdr om, at virksomheden inden 3 méaneder efter ibrugtagning af
NaFBS-anlagget skal foretage maling af den nye stgjkilde og dokumentere, at stgj-
graensevardierne i vilkar F1 i vilkdrseendringen af 9. marts 2015 fortsat er over-
holdt.

Affald

Projektet vil give anledning til affald i form af methanolholdigt kondensat, over-
skydende NaFBS-oplgsning fra ionbytning samt tomme sakke. Der er ikke behov
for at stille yderligere vilkar, idet virksomhedens ikke genanvendelige affald skal
bortskaffes i overensstemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger.
Desuden héndteres i forvejen methanolholdigt affald pa virksomheden.

F Jord og grundvand

Basistilstandsrapport

Efter godkendelsesbekendtgarelsens! § 15 skal myndigheden treffe afgarelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde supplerende basistilstandsrapport i forbin-
delse med miljogodkendelse af udvidelse eller &ndring jf. miljgbeskyttelseslovens

§33.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 "Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter” i godkendelsesbekendt-
gorelsen.

1 Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november 2018.
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Miljgstyrelsen har den 18. april 2017 igangsat revurdering af virksomhedens milje-
godkendelser. Der er den 18. april 2018 meddelt pdbud om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport. Der er gennemfort tekniske undersegelser, som er afrapporteret i
en endelig rapport af 24. april 2019

Der er den 4. november 2019 truffet seerskilt afggrelse om, at der ikke skal udar-
bejdes basistilstandsrapport for det aktuelle projekt (se bilag E).
Afggrelsen kan paklages i forbindelse med klage over denne miljegodkendelse.

Vilkér F1 + F2 + F3
Vilkarene er stillet for at elimere risikoen for ukontrolleret udslip til kloaksystemet.

Til og frakersel

Projektet giver ikke anledning til ekstra varetransport af betydning til virksomhe-
den, idet de tidligere leverancer af natriumformaldehydbisulfit erstattes af leveran-
cer af formalin og natriummetabisulfit.

G Indberetning/rapportering

Vilkar G1

Til kontrol af at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pd en mide, som inde-
berer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af det arlige ravare-
forbrug samt produceret mangde natriumformaldehydbisulfit foruden de ind-
beretninger, som fremgar af vilkar K5 i miljegodkendelsen af 7. december 2010.

Bedst tilgaengelige teknik
I juni 2016 blev BREF-dokumentet for ” Spildevands- og luftrensning og dertil hg-
rende styringssystemer i den kemiske sektor” vedtaget og offentliggjort.

BAT-konklusionerne vil blive indarbejdet i revurderingen af virksomhedens miljo-
godkendelser, som blev igangsat den 18. april 2017.

I projektet anvendes formaldehyd, der er optaget pa Listen Over Ugnskede Stoffer,
men da formaldehyd indgar som en reaktant, der inkorporeres som en strukturdel
i natriumformaldehydbisulfit-molekylet, er det ikke muligt at substituere stoffet.

Der er desuden tale om en mindre produktion med et arlig forbrug af maksimalt
4700 kg formalin med et indhold svarende til ca. 1800 kg formaldehyd.

For at begranse den diffus emission fra rdvarerummet og rummet med mixertan-

ken etableres der undertryk i disse rum. Formalintromlen forsynes desuden med
en vakuumbryder.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kgbenhavns Kommune har fremsendt 3 heringssvar fra forskellige afdelinger i for-
valtningen.

Horingssvar af 4. april 2019:

”Kobenhavns Kommunes enhed for Vand og VVM har ikke kommentarer ift.
handleplaner til efterlevelse af vandomrade- og naturplaner, samt oplysninger om
bilag 4-arter i lov om naturbeskyttelse.

Da der udelukkende foretages en &ndring inden for bygningen og ikke bygges ud
eller udledes spildevand vurderes det, at ingen vandomrdader, § 3 omrdder, fred-
ninger eller bilag IV arter vil blive pavirket.”

Hgringssvar af 23. april 2019:

”Kebenhauvns Kommune, Teknik- og Miljeforvaltningen, enheden Forurenende
Virksomhed har modtaget jeres anseggning vedr. miljegodkendelse af produktion af
natriumformaldehydbisulfit pa Xellia, Dalslandsgade 11 2300 Kgbenhavn S. An-
segningen skal behandles af Miljgstyrelsen, men Kebenhavns Kommune skal ud-
tale sig om bl.a. spildevand.

Vi har indhentet yderligere oplysninger i sagen, der bekrafter at der ikke ledes vae-
sentlige mangder spildevand eller kemikalier til spildevandssystemet fra aktivite-
ten. Vi har derfor ingen bemaerkninger til ansegningen.”

Hgringssvar af 20. maj 2019:

”Udtalelse om kommunens planlaegning og trafikale forhold:

Xellia har den 25. marts 2019 sggt om miljegodkendelse til 2endring af bestdende
virksomhed.

Planforhold

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af lokalplan nr. 204 'Nerikegade’, som er
bekendtgjort den 25. marts 1992. Lokalplanen fastlaegger lokalplanens omréde til
erhvervsforméal. Der ma opfares eller indrettes bebyggelse til industri-, veerksteds-,
lager-, engros-, transport- og oplagsvirksomhed med dertil hgrende administra-
tion. Der ma endvidere opfares eller indrettes bebyggelse til salg af udvalgsvarer
med tilknytning til virksomhederne.

Inden for en afstand af ca. 50 m fra Dalslandsgades og Prags Boulevards modsta-
ende vejlinjer, jfr. tegning 26.370, ma der ikke udgves virksomhed, som efter Ma-
gistratens (i dag Teknik- og Miljoudvalgets) skan i mere end ubetydelig grad kan
medfore stgjforurening, luftforurening eller andre ulemper. Inden for en afstand af
ca. 50-150 m fra Dalslandsgades og Prags Boulevards modstaende vejlinjer, jfr.
tegning 26.370, ma der ikke udgves virksomhed, som efter Magistratens sken i
mere end uvasentlig grad kan medfore stgjforurening, luftforurening eller andre
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ulemper. I omradet i gvrigt, ma der ikke udeves virksomhed, som efter Magistra-
tens sken i mere end vaesentlig grad kan medfore stgjforurening, luftforurening el-
ler andre ulemper.

Xellia Pharmaceuticals ApS er i henhold til Kommuneplan 2015 beliggende 1 et
J2*-omrdde (industri), som kan anvendes til industri varksteds-, handverks-, la-
ger, en gros-, transport- og oplagsvirksomhed med dertilhorende administra-
tion. Der er sarlig bestemmelse om, at omrédet er omfattet af reekkefolgebestem-
melser, som indebarer at omradet kan tidligst udvikles i perspektivperioden efter
2027. Der skal fastleegges en gron forbindelse gennem omrédet mellem Uplands-
gade og Prags Boulevard. Ved udvidelse af eksisterende virksomhed gaelder, at en-
kelte bygninger ma opferes 1 indtil 30 m’s hajde. Bebyggelse og anlaeg kan opfo-
res og anvendes i overensstemmelse med VVM-redegerelsen herfor.

Der forventes ingen aendringer af planlaegningen for dette omrade i forslag til
Kommuneplan 2019.”

Omrédet (AGA-karréen) beliggende umiddelbart nord for er i Kommuneplan 2015
udpeget som et J2*-omréde (industri) med sarlig bestemmelse om, at omradet er
omfattet af reekkefolgebestemmelser, og at der skal fastlaegges en gron forbindelse
gennem omradet mellem Uplandsgade og Prags Boulevard. AGA-karréen er ikke
lokalplanlagt.

AGA-karréen forventes i forslag til Kommuneplan 2019 foresldet fremrykket til
byudvikling 1 1. del af planperioden. Omrddet fastholdelse til J2*-omrdde, dog
med en ny sarlig bestemmelse om, at omradet indgar i byomdannelsesomradet
Nordostamager, samt at udvikling af omrddet til miljefolsomme anvendelser for-
udseetter, at der tages hensyn til de fortsatte drifts- og udviklingsmuligheder for
produktionsvirksomheden pd matr. 237, 238, 274, 276 0og 430 Amagerbros Kvar-
ter, Kebenhavn.

Den naevnte produktionsvirksomhed er Xellia Pharmaceuticals ApS, som er belig-
gende pa de nzevnte matrikler.

Trafikale forhold

Forvaltningen vurderer ikke, at det ansegte vil medfore en andring af den gene-
rerede trafik til og fra virksomheden. Der forventes saledes ingen betydelige an-
dringer i trafikmaengder forbundet med produktionszendringen. Det vurderes
derfor til ikke at have en maerkbar effekt pa det eksisterende vejnet.”

Sammenfattende for de tre hgringssvar kan konkluderes, at Kebenhavns Kom-
mune ikke har bemarkninger til det aktuelle projekt.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 22. august 2019. Der er ikke modtaget henvendelser ved-
rorende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Et udkast til afgarelse er fremsendt til virksomheden, som ikke har haft vaesentlige
bemerkninger.
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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

Miljegodkendelsen gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens geldende miljegodken-
delser (se pkt. 4.2) og gives under forudsetning af, at savel de vilkar, der er anfort i
denne godkendelse som vilkar i fernaevnte godkendelser overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pa hinanden folgende é&r, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

41.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af listepunkt 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produk-
ter, herunder mellemprodukter (s) pa bilag 1 i bekendtgerelse om godkendelse af
listevirksomhed, bkg. nr. 1317 af 20. november 2018.

41.3 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifelge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene 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. ar, sa nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav 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 de-
res miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4
ar efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Virksomhedens aktiviteter er omfattet af folgende BREF-dokumenter:

1. Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer i den kemiske
sektor (Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management), 2016.
2. Organiske finkemikalier (Manufactore of Organic Fine Chemicals), 2006.

3. Emissioner fra oplagring (Emissions from Storage), 2005

4. Industrielle kelesystemer (Industrial Cooling Systems), 2001
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Der er den 9. juni 2016 offentliggjort bindende BAT- konklusioner for referencedo-
kumentet om spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil ho-
rende styringssystemer (CWW BREF).

For narverende projekt henvises til afsnittet "Bedste tilgengelige teknik” i afsnit
3.2.2.

41.4 Revurdering

Revurderingen af virksomhedens miljggodkendelse er igangsat den 18. april 2017
og forventes gennemfort ultimo 2019/primo 2020.

41.5 Risikobekendtggrelsen

Virksomhedens aktiviteter er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

41.6 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har senest den 31. oktober 2019 modtaget en opdateret ansggning
fra Xellia Pharmaceuticals ApS i henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Projektet er omfattet af bilag 2, pkt. 13 a) eller bilag 2 pkt. 6 a) i miljevurderingslo-
ven. Miljostyrelsen har foretaget en screening af anlaggets virkning pa miljget, jf.
lovens bilag 6, og der er den 4. november 2019 truffet sarskilt afgarelse herom.

4.1.7 Habitatbekendtgerelsen

Der skal ikke foretages en nermere konsekvensvurdering af projektets virkninger
pa Natura 2000-omrader eller konkrete bilag IV arter, jf. bekendtggrelse nr. 926 af
27. juni 2016 om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelses-
omréader samt beskyttelse af visse arter. Det skyldes, at projektet ikke i sig selv el-
ler i forbindelse med andre planer og projekter vurderes at kunne pavirke Natura
2000-omrader eller bilag IV arter. Der henvises til afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gzlder folgende godkendelser/afggrelser fortsat:

07.12.2010 Revurdering og miljegodkendelse til udvidelse af produktionen
af Vancomycin til 45.000 KA.

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 Vilkirsaendring af NOx-emissionsgranseverdi for naturgaskedel til
sprayterrer i bygning 5

06.05.2013 Miljegodkendelse af nyt ventilationsanleeg med ozonrenseanlaeg i
bygning 64, Vancomycinoprensning
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27.05.2013 Miljegodkendelse til etablering af udenders kemikalielager

03.02.2015 Afggrelse om ikke godkendelsespligt for etablering af ozonrense-
anlaeg, bygning 57

09.03.2015 Andring af vilkar for stgj

06.03.2018 Miljogodkendelse til foregelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

02.10.2018 Modernisering af virksomhedens frysetorringsafdeling

20.03.2019 Fryseterring af Bacitracin

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66, dog er Kgbenhavns Kommune tilsynsmyndighed for s vidt angér bortskaffelse
af affald samt afledningen af spildevand til det kommunale spildevandsrensean-
laeg.

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
e enhver, der har en individuel, veesentlig 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
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

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 pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
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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 pd Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 2. december 2019.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenaevnet:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebaerer dette dog ingen begraensning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophaeve afgarelsen
om miljggodkendelse.

Orientering om klage

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

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Milje- og Fadevarekla-
genaevnet 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 segsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kagbenhavns Kommune, Teknik- og Miljoforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,

buii@tmf.kk.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk
Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk.
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Vedlagt som et separat dokument, dog excl. bilag 4 flowdiagram og bilag 6 Brutto-
stoflisten, som indeholder fortrolige oplysninger..

Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

i Wi 15k

ae—>_ L
& Styrelsen for Dataforsyning og Effektivisering
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

Kommuneplanrammer samt Natura 2000-omrader og omrader med drikkevands-
interesser

= _AMERFLANSA e

@ witie uy

Fadewwernininies:

Malforhaold 1:5000
Dato 18-01-2018

Signaturforklaring
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Love

Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 681 af 2. juli 2019.
Miljevurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgerelsen (GBK):

Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november
2018.

VOC-bekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmid-
ler, nr. 1491 af 7. december 2015.

Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtggarelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.

Vejledninger fra Miljestyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:

https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen:

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begransning af luftforurening fra virk-
somheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-
6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-vardivejledningen:

Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-

87-93529-02-1.pdf

Stajvejledningen:

Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder:
Nr. 4/1985, Vejledning om begransning af lugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-

5865-0.pdf

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
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Andet materiale

Forordning 1272/2008: Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.

1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger artikel 3

Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport

Bilag



Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S

Sendt som digital post til CVR 61094628

Kopti sendt til:

Louise Lomborg Petersen, Louise.Lomborg-Petersen@xellia.com
Mette Tjener Andersson, MEA@NIRAS.DK

Afgorelse om, at etablering af ny produktion af natriumformaldehyd-
bisulfit ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af supplerende ba-
sistilstandsrapport

Miljgstyrelsen har den 30. oktober 2019 modtaget de sidste oplysninger til jeres
ansggning om etablering af et mindre anlag til produktion af natriumformalde-
hydbisulfit (NaFBS), som skal anvendes i slutfremstillingen af antibiotikummet
ColistiMethate Sodium (CMS).

Ansggningen indeholder i bilag 6 oplysninger vedrerende de forhold, der er be-
skrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport! samt
virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes basistilstandsrapport.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5: "Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter” i godkendelsesbekendtge-
relsen2.

Virksomheden har i forbindelse med den igangvaerende revurdering af virksomhe-
dens miljegodkendelser udarbejdet en basistilstandsrapport. Den endelige rapport
er modtaget den 24. april 2019.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1 treeffer myndigheden afgarelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport ved
ansggning om udvidelse eller &ndring, jf. § 14, stk. 1 og 2.

Nervaerende afggrelse omfattet et delomréde i bygning nr. 91, hvor det nye anlag
opstilles.

Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europziske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november 2018

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

Virksomheder

J.nr. MST-1270-02743
Ref. dossu/anmso
Den 4. november 2019

Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen
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Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at Xellia Pharmaceuticals ApS ikke er omfattet af kravet
om udarbejdelse af en supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbe-
kendtggerelsens § 14, stk. 2, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer,
som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med det ansogte
projekt, vurderes at kunne medfare risiko for leengerevarende pavirkning af jord
og grundvand pa virksomhedens areal.

Oplysninger

Xellia Pharmaceuticals ApS har som en del af vurderingen af behovet for udarbej-
delse af en supplerende basistilstandsrapport for projektet ajourfert listen over de
farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller fri-
giver som folge af driften af det nye anlaeg. Den ajourferte liste indgar som bilag 6 i
miljgansggningen. Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres
som farlige efter forordning 1272/20083. Herudover indeholder listen angivelse af
mengderne i forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om
leverings-, opbevarings- og anvendelsesform og lokaliteter.

Partshgring

Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget horingssvar den 1. november 2019. Virksomheden havde ingen bemaerk-
ning.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som Xellia Pharmaceuticals ApS bruger, fremstiller eller frigiver,
er relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indebzrer, at karakteren
og mengden skal udgere en risiko for l&ngerevarende jord- eller grundvandsforu-
rening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er
omfattet af IE-direktivet4.

Afgraensning af omrédet
I et mindre omréade i den eksisterende bygning nr. 91 etableres to mindre rum til

den nye produktion samt et kontrolrum. Det ene er et rdvarerum, og det andet
rummer procestanken (mixertanken).

Produktet NaFBS, som skal fremstilles i det nye anleeg, er ikke et nyt stof pa fabrik-
ken. Det har tidligere veeret importeret, men produceres ikke leengere hos leveran-
daren. Det anvendes i fryserterringsafdelingen og er vurderet til ikke at veere kri-
tisk i den basistilstandsrapport, som allerede er udarbejdet for hele fabrikken.

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.

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-

ner.
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Dog har der tidligere vaeret anvendt en ter vare, mens det produkt, som skal pro-
duceres og anvendes pa virksomheden fremadrettet, er flydende og indeholder en
mindre mangde methanol, som indgar som stabilisator i den formalinopl@sning,
som anvendes til fremstilling af NaFBS.

Der er tale om produktion og indenders héndtering af batches med ca. 100 kg
NaFBS (100 %) og 7-10 kg methanol. Det er oplyst, at methanolen hhv. frigives til
luften i den efterfolgende fryseterringsproces og udskilles med kondensatet ved
frysetorringen. Kondensatet opsamles i en beholder og bortskaffes som affald. Pa
den baggrund vurderer Miljastyrelsen, at methanolindholdet ikke udger en risiko
for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening.

Til fremstilling af NaFBS anvendes hhv. formalin og natriummetabisulfit.

Formalin, som indeholder ca. 36-38 % formaldehyd og 10- 15 % methanol, er et
kritisk stof i henhold til CLP-klassificeringen. Formaldehyd og methanol er
desuden opfart pa Listen Over Ugnskede Stoffer, og der er fastlagt jordkvalitets-
kriterier for formaldehyd.

Formalin leveres i tromler a 200 liter. Det er oplyst, at tromlerne bliver laesset af
lige uden for lagerbygningen, hvor de skal anvendes. Der placeres métter til afdak-
ning af regnvandskloakker pa stedet. Det er vurderet, at en forebyggende afdaek-
ning ikke er nedvendig, da der er en passende afstand til de naermeste kloakker.

Lagerbeholdningen udger kun de to tromler, som opbevares pa spildbakker i det
nyetablerede ravarerum.

Formalin doseres med pumpe direkte fra tromlen til mixertanken, som er placeret
i et mindre rum pé et deek over ravarerummet.

Det er oplyst, at rummene etableres med hhv. et lukket gulvaflgb og uden gulvaf-
lab, saledes der ikke kan ske udslip til kloaksystemet.

Miljostyrelsen vurderer, at barriererne, som skal forhindre udslip af formalin i
forbindelse med spild eller uheld, er tilstraekkelige, sdledes at der ikke er en risiko
for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening.

Natriummetabisulfit er i henhold til CLP-forordningen klassificeret "farlig ved ind-
tagelse” og “forarsager alvorlige gjenskader”. Da det tillige er et fast stof, som leve-
res i s&kke a 20-25 kg, vurderes, at der ikke er en risiko for lngerevarende jord-
eller grundvandsforurening ved anvendelsen.

Stoffet opbevares i samme ravarerum som formalin og doseres fra et paslag i rum-
met via en snegl til mixertanken i rummet over ravarerummet.

Samlet set vurderer Miljestyrelsen, at projektet ikke udloser krav om udarbej-
delse af en supplerende basistilstandsrapport.
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Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtgorelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

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

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Sagsmal

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgorelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen

Dorte Suikkanen

Bilag: Liste over farlige stoffer — seneste udgave modtaget 10. september 2019
2019 (ikke vedlagt da den er fortrolig)

Kopi til:
Kgbenhavns Kommune, Teknik- og Miljgforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,

buii@tmf.kk.dk
Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk.
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