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1. INDLEDNING

Miljestyrelsen har den 15. december 2017 modtaget ansggning fra AJ Vaccine om
miljegodkendelse til tilbygning af medie praeparation, fryse og virusopbevaring i
IPV, bygning 90.

AJ Vaccine A/S (AJV) har i 2017 overtaget produktion af vaccine fra Statens
Seruminstitut (SSI), og begge virksomheder har nu adresse pa Artillerive;j 5.

Virksomhedens samlede miljegodkendelser er under revurdering som fglge af, at
der blev offentliggjort en BAT-konklusion om Spildevands- og luftrensning i den
kemiske industri og dertil harende styresystemer (EU/2016/902) (CWW BREF).

Ved seneste revurdering af miljggodkendelsen af poliovaccine 24. oktober 2012 er
anfort en produktion pa 50 batches poliovaccine arligt, men kapaciteten af medie-
og bufferlagertanke er en flaskehals i produktionen. AJV gnsker derfor at udvide
blande- og lagerkapaciteten.

Samtidig oges kolelageret og der etableres en ny varesluse, elevator og taghus til
ventilation og filtre.

Zndringerne medferer en sndret emission af stgj fra AJ Vaccine’s aktiviteter,
fordi placering af ventilationsstgjkilder rykkes mod syd, hvor tilbygningen
placeres, mens torkeler rykkes mod nord og der kommer kersel til den nye
varesluse i dagtimerne.

I den revurderede miljogodkendelse for Statens Serum Institut (SSI) af 17.
december 2008 er vilkar for stgj i omgivelserne.

Der er nu er tale om 2 selvstaendige virksomheder: SSI og AJV, hvor Kaebenhavns
Kommune nu er myndighed for SSI.

Opsplitningen indeberer, at der fremover vil vaere to virksomheder, der kan stgje.
I praksis kommer der ikke mere stgj som felge af opsplitningen, for selve
opsplitningen indeberer ikke i sig selv nogen andringer, men "pa papiret” vil
virksomhederne have lov til at stgje mere end for med den samme drift, fordi de 2
virksomheder far hver sine stgjgraenser. Hertil kommer si &ndringerne for AJV
som folge af denne ansggning.

Miljostyrelsen har fastsat de samme graenser for stgj fra AJV’s aktiviteter, som der
var for for det tidligere SSI. Det vil i forbindelse med revurderingen af alle
geldende miljogodkendelser blive vurderet, om stgjgraenserne skal justeres i det
nye lokalplanomrade mod syd.

Det ansogte medferer ikke, at AJV skal lave basistilstandsrapport.
Det ansggte er endvidere ikke omfattet af krav om screening efter miljovurderings-
loven, fordi det ikke kan have vasentlig skadelige indvirkninger pa miljoet.



2. AFG@RELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 / bilag [A], ansegning om
miljogodkendelse, godkender Miljostyrelsen hermed tilbygning til bygning 9o,
herunder varesluse og tagbygning til bygning 9o.

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

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pad 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til
revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk.
2 og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt. Alle gaeldende
afggrelser er p.t. under revision som folge af offentliggjorte BAT-konklusioner.

Godkendelsen er et tilleg til den reviderede miljogodkendelse af 17. december
2008 og revurdering af poliofabrikken af 24. oktober 2012. Vilkér i disse afgarelser
skal séledes ogsa overholdes.

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

A. Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 5 ar fra
godkendelsens dato.

A2 FEt eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veaere tilgengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vare orienteret om godkendelsens
indhold.

A3 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed
- Ejerskifte af ejendom
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre
- Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end
6 maneder

Orienteringen skal vere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter
offentliggorelse af @ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold), eller
beslutningen om @ndringen (indstilling).

Aq Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hyvis overskridelser af vilkér 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 treffe de forngdne foranstaltninger til sikring
af, at vilkérene igen overholdes.



B. Indretning og drift
B1 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om tidspunkt for
-start af byggeri
-afslutning af byggeri
-ibrugtagning af filtre pa taghus
-ibrugtagning af varesluse

C. Luftforurenig

Luftforurening

Kontrol af luftforurening
C1 HEPA filtre pa udsug i den nye tagbygning skal kontrolleres, inden filtrene
benyttes til drift. Resultat af kontrollen skal indsendes til
tilsynsmyndigheden, nér den foreligger. Vilkar for kontrolmetode fremgar af
vilkar 18 i afgarelse af 17. december 2008.

D. Stgj
Stgjgreenser
D1 Driften af virksomheden mé& ikke medfere, at virksomhedens samlede
bidrag til stejbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende
stajgreenser. De angivne veaerdier for stgjbelastningen er de akvivalente,
korrigerede lydniveauer i dB(A).

1 Lokalplanomrade 327 og 520
2 Alle gvrige omréader uden for skel af Artillerivej 5
Reference-
KI. tidsrum L 2
(timer) dB(A) dB(A)
Mandag-fredag 07-18 8 55 50
Lordag 07-14 7 55 50
Lordag 14-18 4 45 45
Sen- & helligdage 07-18 8 45 45
Alle dage 18-22 1 45 45
Alle dage 22-07 0,5 40 40
Maksimalverdi 22-07 - 55 55

Omréderne fremgér af bilag B

Stgjgraensen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omréde i
1¥2 m hgjde over terraen, herunder ogsa i skel. For bygninger med mere
end én etage skal stgjgrensen endvidere overholdes ved det mest
stojbelastede punkt pa vinduer og altaner pé bygningsfacaden samt pi evt.
tagterrasser.




Dette vilkar erstatter vilkdr 23 i den revurderede miljogodkendelse af 17.
december 2008.

Kontrol af stgj

D2 Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af godkendelsen

dokumentere, at vilkar D1 for stgj er overholdt for virksomhedens samlede
drift.

Dokumentationen skal indeholde stgjbidrag fra alle stationzre og mobile
kilder.

Dokumentationen skal indeholde beregninger til de meste belastede
referencepunkter, herunder etagehgjde, i de i vilkdr D1 naevnte omrader
uden for virksomheden.

Dokumentationen skal indeholde beregninger til mest belastede
referencepunkt i lokalplanomrade 527.

Dokumentationen skal indeholde oplysning om kildehgjde over terren for
hver stgjkilde, som er indtastet i Soundplan.

Dokumentationen skal indeholde oplysning om kildestyrken for alle nye
stajkilder.

For stgjkilder, som er deempet siden sidste stgjkortleegning skal den nye
kildestyrke oplyses.

Dokumentationen skal vere tilsynsmyndigheden i heende inden 2
maneder efter, at mélingen er gennemfort, og senest 3 méneder efter
aktiviteten er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde oplysninger
om driftsforholdene under malingen.

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

geldende vejledninger fra Miljostyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maéling af
ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder
samt orientering fra Miljostyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj,
infralyd og vibrationer i eksternt milja.

Mailingerne/beregningerne skal udfares og rapporteres som “Miljgmaéling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

E. Til- og frakarsel

E1

Til og frakersel til vareslusen med lastbiler mé ske dagtimerne mellem kl.
7-18.

Intern transport til og fra vareslusen med trucks og eldrevne koretgjer ma
ske mellem KI. 7-22.



F. Ophgr

F1

Ved helt eller delvist opher af driften skal tilsynsmyndigheden orienteres
og virksomheden skal traffe de nodvendige foranstaltninger for at imade-
ga fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet tilbage
i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher anmel-
de dette til tilsynsmyndigheden med et opleg til vurderingen efter § 38K,
stk. 1ilov om forurenet jord.



3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afggrelse

Godkendelsen meddeles, fordi blande- og lagerkapaciteten for medier og buffere i
dag er en flaskehals. Den ggede medieproduktionskapacitet ligger fortsat indenfor
den miljegodkendte produktionsramme p& 50 Dbatches IPV pr. ar.
Produktionsforhold og aktiviteter vil vaere uaendret i forhold til i dag.

Miljostyrelsen vurderer, at stgj er den vaesentligste miljopavirkning ved det
ansogte, idet aktiviteter flyttes neermere mod syd og dermed mod skel til
naboejendom. Der etableres en varesluse i den nye bygning. Endvidere placeres et
nyt taghus til HEPA-filtre. Taghuset vil endvidere fungere som stgjskeerm i forhold
til tarkeler, som flyttes mod nord/veek fra skel.

Oplag og aktiviteter inde i tilbygningen er dekket af vilkar i geeldende afggrelser.

3.2 Miljgteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed

AJ Vaccine og Statens Serum Institut er begge beliggende pé Artillerivej 5, 2300
Kgbenhavn S.

Bygninger og interne kereveje ligger flettet ind i hinanden.

Omrédet er afgrenset af Orestads Boulevard mod vest, Amagerboulevard mod
nord, Bardenflethsgade og Peder Vedelsgade mod gst. Mod @st granser Artillerivej
5 op til omréder der anvendes til boliger og institutioner. Der er ca. 30 meter til de
narmeste boliger pa Peter Vedelsgade.

Mod syd ligger ny lokalplanomréde “Faste Batteri III” nr. 527. Projektet ligger

inde for rammerne i denne lokalplan.

Virksomheden er beliggende i et omrade omfattet af lokalplan nr. 95,
“Seruminstituttet” Vestamager af oktober 1986.

Der er ikke bilag IV-arter i omradet.
Der er ikke Natura 2000 omrader i nerheden.

A. Generelle forhold

Vilkar Al
Vilkaret er en folge af § 32 i godkendelsesbekendtgorelsen.

Vilkar A2

Godkendelsen skal vere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, saledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A3
Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker
ejerskifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet



for at fastleegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer
eller selskaber, der er registeret af Miljastyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a
og b. Hvis dette er tilfaldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen
eller fastsatte sarlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkdir om, at virksomheden skal orientere
tilsynsmyndigheden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det
kan have betydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkar A4
Vilkar A4 er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens krav til
vilkérsfastsattelse, § 21, stk. 1 nr. 6.

B. Indretning og drift

Vilkar B1

Der er fastsat vilkar om orientering om start pa byggeri og driftsstart, fordi det er
hensigtsmaessigt, at tilsynsmyndigheden er bekendt med driftsstart i relation til
evt. tilsyn i forbindelse med nye stgjkilder.

C. Luftforurening

Vilkar C1
Vilkaret er fastsat for at preecisere, at der skal udfaeres kontrol af HEPA filtre, inden
driftsstart.

D. Stgj

Vilkar D1
Der er med godkendelsen fastsat stgjgreenser for omrader beliggende i neerheden
af virksomheden, som alene gaelder for den stgj, som kommer fra AJV’saktiviteter.

Stgjgraenserne er fastsat med udgangspunkt i Miljestyrelsens vejledning nr.
5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder. Graenserne skal overholdes ved mest
belastede etage, herunder tagterrasser.

Stajgreenserne er sat til de samme graenser, som tidligere var geldende for SSI,
inden den blev opsplittet i de to virksomheder SST og AJV.

Stgjen om natten er fra ventilation. Det fremgar af miljomaling ekstern stgj 2017,
at der ikke er aktiviteter, som ggr det relevant at vurdere maksimal stgj om natten,
fordi den svarer til stgjniveauet fra ventilation.

Stojgreenserne geelder alene stgj fra aktiviteter, der er forbundet med AJV.

SSI og AJV drives som 2 juridisk uafhangige virksomheder, og Kebenhavns
Kommune er tilsynsmyndighed for SSI. Derfor fastsaetter Miljgstyrelsen i denne
afgarelse stgjgranser, som alene gelder for AJV.

AJV har i forbindelse med ansggning sendt stejberegninger, som viser at
stojgreenserne kan overholdes med de forvente kildestyrker fra de nye og s&endrede
stgjkilder.



Syd for virksomheden er vedtaget en ny lokalplan i 2016.

Det skal i forbindelse med revurderingen afklares, om stojgreenserne bar
fastsattes til 55/45/40 dB(A) dag/aften/nat som stgjvejledningens omrade 3 eller
om det skal veere 50/45/40 dB(A).

Vilkar D2
I afgorelsen er det veesentligt at pracisere vilkdrene for virksomhedens
egenkontrol med stgjgraenserne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, og det er anfort,
hvorledes méleresultaterne skal vere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkdret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Der er endvidere stillet krav om, hvornar kontrollen skal udferes.

Miljgstyrelsen har sat en frist pA 3 maneder efter aktiviteten er taget i brug.
Formalet er at eftervise, at de forudsatte kildestyrker fra de nye stationere kilder
holder stik, samt at f& opdateret stgj fra nyt kerselsmgnster, inden der etableres
boliger pa arealet syd for virksomheden.

Miljgstyrelsen har hvert 4r modtaget en opdateret stgjkortleegning for driften, jf.
vilkdr 24 i den revurderede miljogodkendelse af 17. december 2008 om en
stgjmaéleplan. Betydende stgjkilder er labende blevet genmalt

I den foreliggende stgjdokumentation er ikke oplyst kildehgjde for stgjkilder.
Miljgstyrelsen vurderer, at det er relevant tilsynet med stgj fra virksomheden at
kende alle vesentlige forudsaetninger for stgjberegningen. Oplysningen er
indtastet i Soundplan og kan udskrives fra Soundplan. Miljestyrelsen vurderer, at
disse oplysninger er relevante for tilsynet, idet kildehgjden er veasentlig for
udberedelsen af stgj. Der er sat vilkér om, at det skal indgé i stgjdokumentationen.

E. Til- og frakersel

Der er sat vilkdr om, at kersel til og fra den nye varesluse skal foregé i dagtimerne,
af hensyn til kommende naboer i det nye lokalplanomrade 527. Biler skal bakke i
forbindelse med brug af slusen, og det medferer bl.a. lyden af bak-alarmer pa
lastbiler. Til- og frakersel til virksomheden indgar i vurderingen af stgj fra hele
virksomheden, i forbindelse med den igangvaerende revurdering.

F. Jord og grundvand

Basistilstandsrapport

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15 skal myndigheden traeffe afggrelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med
miljogodkendelse, jf. miljobeskyttelseslovens § 33.

AJV er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtggrelsen.
Miljostyrelsen har vurderet, at det ansegte ikke er omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af

stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin
bilag 1 aktivitet vurderes at kunne medfare risiko for laengerevarende pavirkning af
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jord- og grundvand pa virksomheden areal. Det ansggte omfatter alene bygninger
til oplag af allerede godkendte aktiviteter.

Virksomheden har siledes ikke udarbejdet en rapport med oplysninger om, og
dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening i
forbindelse med det ansogte.

Miljostyrelsen har i forbindelse med den igangveerende revurdering af
virksomhedens miljggodkendelser modtaget en opdateret liste over de farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i
forbindelse med de aktiviteter, som er omfattet af bilag 1 i
godkendelsesbekendtgorelsen. Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der
Kklassificeres som farlige efter forordning 1272/20081. Herudover indeholder listen
angivelser af mangderne i forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse samt
oplysninger om leverings-, opbevarings- og anvendelsesform og lokaliteter.

Miljostyrelsen er forpligtet til at wvurdere, om de péageldende farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som AJV bruger, fremstiller eller frigiver, er relevante
jf. godkendelsesbekendtgorelsens § 14. Dette indeberer, at karakteren og
mengden skal udgere en risiko for lengerevarende jord- eller
grundvandsforurening. Forurening skal i denne sammenheng forstds som en
risiko for en leengerevarende, negativ pavirkning af jord og grundvand pa
virksomhedens areal fra stoffer, der hidrerer fra bilag 1-aktiviteterne, inkl. andre
aktiviteter, der hgrer til samme anleg som bilag 1-aktiviteterne, jf.
anlaegsdefinitionen i godkendelsesbekendtggrelsens § 2, nr. 6. Miljestyrelsen har
ved brev af 14. august 2017 meddelt AJV, at styrelsen vurderer at der ikke skal
udarbejdes basistilstandsrapport. Miljostyrelsen foretager horing og treeffer
afgorelse om dette i forbindelse med revurderingen.

G. Ophgr

Vilkar F1

Vilkaret skal sikre, at virksomheden i forbindelse med opher treffer de
nodvendige foranstaltninger for, at imegdegd fremtidig forurening af jord og
grundvand. Herunder skal virksomheden rydde op, rengere lokaler og udstyr,
samt bortskaffe affald, ravarer, kemikalier og olie i gvrigt.

I gvrigt henvises til § 50 i godkendelsesbekendtggrelsen.

H. Bedst tilgaengelige teknik, affald, indberetning,
luftemission
BAT er ikke direkte relevant i denne afggrelse, da der er tale om en tilbygning og
flytning af eksisterende filtre til ny tagbygning. AJV har redegjort for, at stgjen fra
filterbygning deempes.

Der er i de gxldende reviderede miljegodkendelser, fastsat vilkar for affald,
indberetninger til tilsynsmyndigheden, regelmeessig kontrol med HEPA-filtre mv.
Der fastseettes derfor ikke vilkar i om dette i denne miljegodkendelse.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
Kklassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Kgbenhavns Kommune har udtalt felgende:

Spildevand

Kegbenhavns Kommune vurderer, at endringerne i bygning 9o ikke vil give
vasentlige andringer for spildevandet og kan indeholdes i den geldende
spildevandstilladelse.

Trafikale forhold
Zndringerne vil ikke fa betydning for de trafikale forhold.

Planforhold
A.J. Vaccines (Statens Serum Institut) er omfattet af lokalplan 095. Projektet
ligger inde for rammerne i denne lokalplan.

Bilag-4 arter
Ikke relevant for omradet.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har varet annonceret pa hjemmesiden den 12.
januar 2018. Opstart revurdering er annonceret 12. oktober 2017.

Der er ikke modtaget henvendelser.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Virksomheden har haft folgende bemerkninger til udkast til afggrelse

e Der kan opsté behov for intern transport med truck og el-drevne keretgjer til
og fra vareslusen i aftenperioden og der er plads i eksisterendestgjvilkar.

e Taghusets skaermende virkning og flytning af terkeler vak fra skel bar ogsa
naevnes.

e Er det ngdvendigt med oplysning om kildehgjder for stgjkilder, da det fremgér
af foto i stgjdokumentationen.

Miljostyrelsen har imgdekommet de 2 forste bemaerkninger, men bibeholdt at

kildehgjder for stgj skal indga i stgjdokumentationen. Begrundelsen fremgar af
vurderingen til vilkar D1.

3.3.4 Udtalelse fra gvrige
Der er foretaget haring af ejendommens og ejer Statens Seruminstitut.

SSI har ingen bemerkninger til ansggning om miljegodkendelse.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

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

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af [tekst] og
gives under forudsaetning af, at savel de vilkar, der er anfert i denne godkendelse
som vilkar i ferneevnte godkendelse overholdes.

Det tidligere stgjvilkar nr. 23 i den revurderede miljggodkendelse af 17. december
2008 omfattede stgjen fra den samlede drift af AJV og SSI. Det nye vilkar for stgj
meddeleles med hjemmel i § 33, fordi vilkaret alene vedrgrer stgj fra AJV.

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

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af listepunkt 4.5: “Fremstilling af farmaceutiske
produkter” pa bilag 1i Godkendelsesbekendtgerelsen.

4.1.3 BREF

BAT Referencedokumentet for spildevands- og luftrensning i den kemiske industri
og dertilhgrende styresystemer (CWW BREF), som indeholder baggrunden for
selve BAT konklusionen.

http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/BREF/CWW Bref 2016 published.pdf

WGC BREF om luftemissioner i den kemiske industri (Common Waste Gas
Treatment in the Chemical Sector), som skal supplere CWW BREF er under
udarbejdelse-

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

Der er p.t. revurdering i gang pa baggrund af den 9. juni 2016 i EU-Tidende
offentliggjorte BAT-konklusioner for Spildevands- og luftrensning i den kemiske
industri og dertil hgrende styresystemer (EU/2016/902), i det folgende benaevnt
BATC CWW. BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner, og der
er fastsat bindende BAT-AEL for direkte udledning af spildevand.

4.1.5 Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgerelsen.
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4.1.6 Miljgvurderingsloven

Miljgstyrelsen har vurderet, at selv om virksomheden i sig selv er omfattet af bilag
2 pkt. 6a i Miljovurderingsloven®, s& medforer den ansogte zndring eller udvidelse
ikke omfattet af dette punkt, fordi der er tale om ansggning om tilbygninger og
lagerkapacitet, mens der i forvejen er godkendelse til selve produktionen.

Da @ndringen eller udvidelsen séledes ikke kan have veesentlige skadelige
indvirkninger pa miljoet er den heller ikke omfattet af krav om screening efter
Miljgvurderingslovens bilag 2, pkt. 13a.

4.1.7 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger ikke i neerheden af naerheden af Natura 2000 omréader eller
omrader, hvor der er bilag 4 arter.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelse/r fortsat:

17. december 2008 Revurderede miljggodkendelse af 22. oktober 1998 med senere
endringer, bortset fra vilkar 7, 8, 10, 11, 15, 17, 19 0g 27.

31. januar 2012 Produktion af kikhostevaccine og andre nye farmaceutiske
produkter, herunder ved hjalp af genmodificerede mikroorganismer

24. oktober 2012 Revurdering af miljggodkendelsen for poliovaccinefabrikken

17. juni 2013 Pabud om @ndring af vilkar 19 i den revurderede miljegodkendelse af
17. december 2008

Godkendelsen erstatter vilkdr 23 i den revurderede miljegodkendelse af 19.
december 2008.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Kobenhavns
Kommune tilsynsmyndighed for si vidt angdr bortskaffelse af affald samt
afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanleeg.

4.4 Offentligggrelse og klagevejledning

Offentligggrelse

Miljostyrelsens afgerelse annonceres og offentliggores udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgas pA www.mst.dk. Offentligheden har adgang til sagens avrige
oplysninger med de begrensninger, der folger af lovgivningen.

Klage
Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen til Milje- og
Fodevareklagenaevnet:

* ansggeren

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

= landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret

over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

2LBKnr. 448 af 10. maj 2017 om bekendtggrelse af lov om miljevurdering af planer og
programmer og af konkrete projekter (VVM)
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= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo el-
ler rekreative interesser som hovedformaél, og som har gnsket underretning
om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger ogsa 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 den myndighed, der har truffet afggrel-
sen. En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden i Klageportalen.
Nar du klager, skal du betale et gebyr, som er pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for
virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i Klagepor-
talen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 16. april 2018.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen, mens Miljg- og Fedevareklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afggrelsen, indebzerer dette dog ingen begraensning i Miljg- og
Fodevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophaeve afgarelsen.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sagsméal om afggrelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Kobenhavns Kommune, | Al6d@tmf kk.dk;

Teknik- og Miljeforvalningen miljoe@tmf.kk.dk

Danmarks dn@dn.dk
Naturfredningsforening

Friluftsradet koebenhavn@friluftsraadet.dk
Statens Seruminstitut cl@ssi.dk; serum@ssi.dk
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5.

BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk be-
skrivelse

Bilag B:Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag C: Lovgrundlag — Referenceliste

Love

O

Miljgbeskyttelsesloven (MBL):
Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgerelse nr. 966 af 6. juni 2017
Jordforureningsloven (JFL):

Lov om forurenet jord, lovbekendtggrelse nr. 282 af 27. marts 2017
Planloven (PL):

Lov om planlagning, lovbekendtggarelse nr. 1529 af 23. november 2015
Miljevurderingsloven (MVL):

Bekendtggrelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af
konkrete projekter (VVM), lovbekendtggrelse nr. 448 af 10. maj 2017

Bekendtggarelser

Godkendelsesbekendtgarelsen (GBK):

Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder nr. 1458 af 12. december
2017

Affaldsbekendtggrelsen:

Bekendtgerelse om affald, nr. 1309 af 18. december 2012 med senere

endringer

Miljgtilsynsbekendtgarelsen:

Bekendtgarelse om miljgtilsyn nr. 1476 af 12. december 2017
Habitatbekendtggrelsen:

Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale

naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 926 af 27. juni
2016 med senere a&ndringer

Brugerbetalingsbekendtgarelsen:

Bekendtggarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om
miljebeskyttelse og lov om husdyrbrug og anvendelse af ggdning m.v. nr. 1475
af 12. december 2017

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen - http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

0 Luftvejledningen:

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begransning af luftforurening fra
virksomheder

Stgjvejledningen:

Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder
(http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-
503-5287-4.pdf)

Supplement til stgjvejledningen:

Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern
stgj fra virksomheder.
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e Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virk-
somheder.

e Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om méling af ekstern stgj fra virk-
somheder.

Orienteringer, miljgprojekter og arbejdsrapporter fra Miljgstyrelsen

BREF-noter

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske
industri (Common Waste Water and Waste)

Bilag D: Liste over sagens akter

15. december 2017 ansggning i BOM fra AJV

22. december 2017 supplerende oplysninger om stgj fra AJV

12. januar 2018 supplerende oplysninger om stgj fra AJV

23. februar 2018 justering af projektet

14. februar 2018 mail fra Kgbenhavns Kommune om stgjgraenser
20. februar 2018 udtalelse fra Kebenhavns Kommune

22. februar 2018 oplysning om ejerforhold og byggeansggning
23. februar 2018 opdateret ansggning med justering af projektet og bilag til
afggrelsen.

2. marts 2018 udkast til miljggodkendelse til AJV

6. marts 2018 hgringssvar fra SSI

15. marts 2018 hegringssvar fra AJV
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AJVaccines

Miljg- og Fadevareministeriet
Miljgstyrelsen

Lyseng Alle 1

DK - 8270 Hgjbjerg

Att.: Ulla Seerup, email: ulsee@mst.dk Vores ref: - AJVAC-1933156698-63/50JE

23. februar 2018

Ansggning om tilbygning til IPV, bygning 90, til Medietanke m.m.

AJ Vaccines A/S (AJV) har den 15. december 2017 ansggt Miljgstyrelsen om miljggodkendelse
af etablering af tilbygning til eksisterende IPV-fabrik, bygning 90 (B90). Tilbygning skal bl.a.
rumme medietanke, kgle- og fryserrum. Derudover etableres taghus til HEPA filtre til IPV pro-
duktionen. Ansggningen er den 22. december 2017 suppleret med redeggrelse for stgjforhold
og modelberegning af stgjbidrag, samt 23. februar 2018 orientering om stgrre taghus. Ansgg-
ningsdelene er her skrevet sammen.

Med den ansggte eendring aendres hverken kemikalier eller produktionsprocesser i IPV-fabrik-
ken. Tilbygning, herunder taghus, designes, sa det sikres, at stgjbidraget er under stgjgraen-
serne naevnt i brev fra MST i hvert referencetidsrum dag/aften/nat og sa miljgpavirkninger i det
hele taget begreenses. De bergrte aktiviteter (indendgrs tanke til ufarlige oplgsninger samt inde-
sluttede kale- og frysefaciliteter) vurderes uproblematiske og omfattet af geeldende miljggod-
kendelsel.

Tilbygningen vil indeholde fglgende funktioner:

Medie og buffer tanke samt mixing tank

Kale- og frysefaciliteter til IPV-rvare, -mellemprodukter og feerdigvare

Ny varesluse (materiale sluse, MAL) samt indkapslet elevator med adgang til taghus pa B90
Taghus (ca. 190 m2) p& bygning 90 til ny HEPA filterbank.

Eksisterende tgrkealer til kill-anleeg flyttes op pa taget af B90

Tilbygninger udger ca. 135 m2, dertil kommer taghuset.

/5 Facade vest
\.2/ 1:100

Figur 1 Snit af bygningen set mod vest med bl.a. nyt taghus, tilbygninger samt elevator (indkapslet)

1 Jf. revideret miljggodkendelse for poliovaccinefabrikken, udstedt af MST 24. oktober 2012,
overdraget til AJV pr. 16. januar 2017.

7229 7000 CVRnr.. 379111 43
7229 7999

ajvaccines@ajvaccines.com

ajvaccines.com

AJ Vaccines A/S
Attillerivej 5
2300 Kgbenhavn S

E@‘ﬂ—{



§Q

A

-

Vaccines

Etablering af nyt medie tanklager til IPV produktionen i bygning 90

De nye medie- og buffer-lagertanke supplerer de eksisterende to medietanke i bygning 90. Der
vil blive etableret 2 nye lagertanke 4 6 m3 hver samt en mixing tank pa 1200 | i den nye tilbyg-
ning til foragelse af medieproduktionskapacitet. Funktionen af det nye media prep.-rum vil vaere
den samme som eksisterende rum (kaldet Media and buffer storage).

Med den forggede lagerkapacitet kan medieproduktionen gges, da lagerkapaciteten i dag er en
flaskehals. Den ggede medieproduktionskapacitet ligger fortsat indenfor den miljggodkendte?
produktionsramme pa 50 batches IPV pr. ar. Produktionsforhold og aktiviteter vil veere ueendret i
forhold til i dag.

Medierne i lagertankene er et cellevaekstmedie til IPV-produktion. Indholdsstofferne i mediet for-
bruges ifm. opformering/celledyrkning.

Bufferne er tynde vandige (WFI — Water for Injection) oplgsninger, primeert saltbuffere, men
0gsa nogle baser, typisk NaOH.

Renggring af medietanke: CIP udfares med meget rent vand (WFI) ved 80 °C, efterfulgt af
damp. Der CIP’es indtil ledningsevnen af den brugte CIP-vaeske er nede under den fastsatte
acceptgraense. Kasseret medie og brugt CIP-vaeske dreenes som i dag direkte til aflgbssystem
via procesdrzen fra tankene. Der vil desuden vaere gulvaflab til kloak, som kan abnes, nar rum-
met skal renggres. Aflgbet vil normalt vaere lukket.

Rummet med de nye tanke planleegges indrettet med mulighed for opsamling af volumen af den
stagrste tank (6000 I) ved at etablere et bassin under tankene, det vil sige en indendgrs tank-
grav. Bassinet vil vaere opbygget af en massiv betonkonstruktion som overfladebehandles med
f.eks. epoxy til den ngdvendige hgjde, ca. 0,2 m for at sikre en taet konstruktion.

Medie og buffer overfgres i B90 via lukkede helsvejste rgr. Farst fra blandings-/mixing tanke til
lagertankene, og videre herfra til produktionen i hhv. rum 115 og 129. | rum 115 overfgres me-
diet direkte til procestankene, mens der i rum 129 er en hane til aftapning af medie. Begge dele
er uegendret ift. nuveerende forhold.

Media prep. rummet ventileres via eksisterende ventilationsanleeg. Der vil derfor ikke veere nye
eksterne stgjkilder fra dette rum.

Fra Media prep. rummet vil affald primeert besta af tom emballage fra levering af rvarer. Rava-
rerne vil blive transporteret ind via materialeslusen. Flydende affald vil blive sendt til kloak, hvil-
ket er ueendret i forhold til det eksisterende medieblanderum. Den samlede mangde spildevand
fra CIP forventes gget. Der vil ikke blive genereret farligt affald eller anvendt nye kemiske stoffer
som ikke allerede anvendes i eksisterende medieproduktion.

2 Jf. revideret miljggodkendelse for poliovaccinefabrikken, udstedt af MST 24. oktober 2012,
overdraget til AJV pr. 16. januar 2017.
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Facaden vil veere dobbelt med beton yderst, et hulrum og efterfglgende et Paroc element, som
er et sandwichelement med ekstra isolering og dermed ogsa isolerende mod udbredelse af
eventuel stgj fra bygningen.

Vare/materialesluse og elevator

En materialesluse, MAL, er et slags vindfang, et tomt rum med dgre i begge sider. Ligesom en
personsluse begreenser MAL den forurening, der kommer ind i produktionsrummet sammen
med varer, uanset om varen gar ind eller ud.

Ny materialesluse etableres som supplement til eksisterende vareindlevering lsengere oppe af
B90s vestside for at kunne fa varer ind og ud af klassificeret omrade. Slusen udger saledes
overgang fra uklassificeret omrade til klasse CNC (controlled not classified). B90 er en aflang
bygning og ved at etablere en ekstra varesluse med leesserampe til aflastning af eksisterende
forbedres vare- og affaldsflowet til og fra bygningen. Den vigtigste potentielle miljgpavirkning fra
materialeslusen og tilhgrende aktiviteter er stgj.

Indkapslet elevator er til transport af reservedele og filtre til taghuset. Da den hgjest forventes i
brug ca. 1 gang pr. maned i dagtimerne, vurderer AJV bidraget for uden betydning.

Nyt taghus

Der planlaegges et nyt taghus pé ca. 190 m?2 til etablering af ny HEPA filter bank til at betjene
produktionsomraderne. HEPA filterbanken vil vaere forsynet med overvagning og gasning af
filtre. Gasning foretages fagr der abnes til filtrene. Omradet er derfor udenfor indeslutningsbarri-
ere.

Afkast fra filterbanken vil passere igennem det samme afkast som i dag. Der etableres séledes
ikke nye stgjkilder.

Taghuset vil blive designet, s det sikres, at facadens stgjdeempende egenskaber er tilstraekke-
lige til, at stgjbidraget fra filterbanken er under greensen for stgj i hvert referencetidsrum dag/af-
ten/nat. Eksisterende tarkgler (ca. 5 m bred, 2 m dyb, 1 m hgj) flyttes op pa den nordlige del af
taget pa bygning 90. Tarkaleren vil fortsat kun veere i drift, nar spildevand, der har veeret igen-
nem kill anlaegget i keelderen, skal kgles til under 50 °C inden udledning (batchvis).

Terkelerens kaglemiddel pa kelesiden er en blanding af 30% glycol og 70% vand. Veeskeindhold
i terkeler er 140 |, og dertil kommer vaeskeindhold i rer pa tag 2 x 213 | /frem/retur. Den vaeske-
maeengde der ved et rgrbrud eller utzethed kan Igbe ud pa taget, og eventuelt videre til kloak, vil
veere afhaengig af, hvor utaetheder er. Hvis laekagen er i tarkgleren (nok det mest sandsynlige)
og som er det hgjeste punkt vil det kun veere veeskemaengden i tarkgleren, der vil Igbe ud.

Sammenlignes med udledt spildevand pr. dag, vil pavirkningen veere ubetydelig. Produktions-
spildevand fra AJV+SSI (ca. 44000 m3/ar : 200 arbejdsdage/ar =) 220 m3/dag, Derudover afle-
des en ikke kendt maengde overfladevand fra tage, parkeringsarealer og veje. Ved opblanding
af total meengde kglemiddel i en dagsproduktion af spildevand fas en koncentration pa 0,85 g
glycol/l. Spildevand ledes til Lynettens renseanlaeg, som er designet til denne type stoffer — gly-
col vil fungere som kulstofkilde for nogle af Lynettens gvrige renseprocesser.
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Stgjniveau og a&ndret placering for tarkgleren er medtaget i beregning refereret i afsnittet Eks-
tern Stgj. Tarkaleren placeres hgjere og flyttes ca. 50 m leengere veek fra skel, hvorfor eendrin-
gen stgjmaessigt vil veere en lille forbedring. Den vil fortsat ikke veere i drift om natten. Statiske
forhold for tagkonstruktionen har haft indflydelse pa placeringen (placering vist i bilag).

Miljgforhold og miljgpavirkninger

Projektet omfatter etablering af nye, supplerende faciliteter til lagertanke til celledyrkningsmedie
samt kgle- og frysefaciliteter, hvorfor der ikke genereres anderledes affald, spildevand eller luft-
forurening end ved den nuvaerende, miljggodkendte drift. Der er ingen nye aktiviteter i IPV-fa-
brikken som fglge af tilbygningen. AJV vurderer, at projektet er omfattet af og vil kunne over-
holde vilkar i geeldende milijggodkendelser og spildevandstilladelse.

AJV’s miliggodkendelser? er p.t. under revurdering, udlgst af offentliggerelse af CWW-BREF, da
BREF’en vedrgrer AJV’s hovedlistepunkt. Opsplitningen af SSI i SSI og AJV vil betyde nogle
gendringer i, hvad den samlede revurderingen af miljggodkendelser deekker, men da de enkelte
produktioner/aktiviteter ikke har eendret sig veesentligt, forventes de enkelte vilkar generelt hel-
ler ikke veesentligt eendrede. Til grund for dette ligger ogsa Miljgstyrelsens preecisering af AJV'’s
fremtidige miljgforhold*.

Kemikalier og biologiske agenser

I tilbygningen sker der ikke handtering af farlige kemiske stoffer. Der genereres derfor heller
ikke farligt affald fra dette omrade. Der anvendes den samme type ravarer som i eksisterende
IPV-medie- og bufferproduktion, det vil sige til fremstilling af tynde vandige oplgsninger af celle-
veekstmedie, saltbuffere og baser (op til 5 M NaOH).

De to gvrige rum i tilbygningen er lageromrader, hhv. kglelager og i frysere. Der foregar ikke no-
gen omheeldning eller anden handtering af ravare, mellemprodukt eller feerdigvare, udelukkende
transport og opbevaring.

Fast og flydende affald og spildevand
IPV-medieproduktion har primaert emballageaffald og spildevand, der skal bortskaffes. AJV for-
venter, at aendringerne i IPV-medieproduktionen isoleret set vil veere minimale.

Spildevand
IPV-medie- og bufferproduktionen genererer spildevand, primeert fra CIP af bade blande- og la-

gertanke. CIP foretages med vand med renhedsgrad WFI ved 80 °C efterfulgt af damp/sterilise-
ring, og vil derfor ikke indeholde andre stoffer end spildevand fra eksisterende produktion. Bade

3 Revideret miljggodkendelse for poliovaccinefabrikken, udstedt af Miljestyrelsen 24. oktober
2012. Miljegodkendelse af MPP-fabrik udstedt af Miljestyrelsen den 31. januar 2012. Revurde-
ring af den oprindelige miljogodkendelse til Statens Serum Institut, udstedt af Miljacenter Ros-
kilde den 17. december 2008, bortset fra vilkirene 7, 8, 10 og 15, der er uaktuelle, vilkar 11, der
vedrarer koleanlaeg i bygning 223, som SSI fremover vil drive, samt vilkér 27. Vilkér 19 er &n-
dret ved pabud af 17. juni 2013.

4 Miljgstyrelsens Preaecisering af 25. november 2016 af miljggodkendelse i forbindelse med fra-
salg af Vaccineproduktionen pa Statens Serum Institut
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produktrester og renggringsvand kommes direkte i kloakken uden videre behandling, da de ikke
indeholder nogen former for celler eller andet, der skal inaktiveres (Kill anlaeg) eller farlige kemi-
kalier. Renggringsvand fra medie- og bufferproduktion vurderes renere en almindeligt husspil-
devand og sidste skyl renere end drikkevand. Som neevnt aendres hverken kemikalier eller pro-
duktionsprocesser i forbindelse med etableringen af tilbygningen.

AJVs spildevand vil heller ikke adskille sig vaesentligt fra det i tilslutningstilladelsen® beskrevne.

e Ingen direkte udledning til recipient.
e Alt spildevand, overfladevand m.v. afledes til kloak.

e /ndringen af maengden vurderes indenfor den arlige fluktuation. Tilslutningstilladelsen ba-
seres pa ca. 60.000 m?3 processpildevand pr. ar. Halvdelen vurderes i CMBs preecisering® at
komme fra AJV’s aktiviteter. | 2015 blev der udledt 44.000 m? spildevand fra SSI og AJV
samlet. Udledes det primzert pa hverdage bliver det ca. 110 m3 pr. arbejdsdag.

e Der udledes ikke farlige kemikalier. Spildevandsvilkar forventes derfor fortsat overholdt.

Luftforurening

Samlet set vil tilbygningen ikke bidrage med luftforurening. Indeslutningsforanstaltninger er
ogsa i milijgmaessig forstand yderligere barriere mod forurening, f.eks. er HEPA-filtrering af luft
bade en indeslutnings- og miljgforanstaltning.

Jord og grundvand

Opsamlingsbassin svarende til volumen af den starste beholder er integreret i designet for de
enkelte rum og der er derfor ikke nogen risiko for jord og grundvand. Der er allerede i dag teet
belzegning i og omkring omradet, hvor varesluse etableres.

Varelevering

Der vil blive etableret en varesluse til mindre varelevering af kemikalier mv. Herved flyttes noget
af varelevering til bygning 90 laengere hen af bygningens vestlige side fra den eksisterende va-
relevering. Transport af varer til og fra tiloygningen vil fortsat forega i dagtimerne, sa vidt muligt
vha. eldrevne kgretgjer og trucks. Da materialesluse og tilhgrende aktiviteter udgar potentielle,
nye stajkilder, er der fokus pa at begraense stgjbidragene mest muligt gennem designkrav, af-
skeermning og tilretteleeggelse af daglig drift.

Ekstern stgj

Ud fra den eksisterende stgjkortlaegning for hele sitet, vil der blive foretaget stgjberegninger af
projektets betydning, sa det kan sikres, at AJV fortsat overholder stgjgraenser. Beregning af
stgjbidrag udfgres af ekstern stgjkonsulent.

Vaesentlige nye stgijkilder i forbindelse med det ansggte projekt vurderes at vaere de to nye sma
koleanlaeg placeret pa taget af B90 umiddelbart bag taghuset. Endvidere flyttes terkealer fra syd
for B9O til den nordlige ende af taget. Der ma ogsa forventes stgj fra aktiviteterne i forbindelse

5 Tilslutningstilladelsen er meddelt af CMI pr. 1. juli 2013: Tilslutningstilladelse for afledning af
processpildevand til kloak. Daekker Statens Serum Institut og AJ Vaccines indtil der opstar be-
hov for udarbejdelse af separate spildevandstilladelser. Suppleret med Vilkarsaendring af 10.
oktober 2014 for DEHP for Statens Serum Institut.

6 Preecisering af spildevandstilladelse i forbindelse med frasalg af vaccineproduktionen pa Sta-
tens Serum Institut. Meddelt af CMB den 13. januar 2017
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med den nye varesluse (materialesluse, MAL), men omfanget af dette bidrag afhaenger primeert
af detailplanlaegning/organisering af den daglig drift og kendes ikke p.t.

Pa taget af tilbygningen opstilles en redundant ventilator/afkast fra medierummet umiddelbart
syd for eksisterende afkast (indtegnet pa vedhaeftede bilag 2 rev). Efter udskiftning i 2017 af ek-
sisterende ventilator med en mere stgjsvag model vurderede AJVs eksterne stgjkonsulent, at
det ikke leengere var en betydende stgjkilde. Det redundante anlaeg vil blive af samme type,
som det eksisterende eller stgjreduceret yderligere. Det vil som udgangspunkt kare i dggndrift
ligesom det eksisterende. P& den baggrund vurderes stgjbidraget fra det redundante anlaeg li-
geledes som ikke-betydende.

| modelberegning af stgjbidrag i beregningspunkt BP0O3 er medtaget de to nye sma kgleanlaeg
pa taget af B90 og flytning af tgrkeler fra syd for B9O til den nordlige ende af taget. Modelbereg-
ningen viser, at projektets nye og eendrede kgle-stgjkilder stort set ikke sendrer AJV’s stgjbidrag
om dagen i forhold til stgjrapport 20177. Aften og nat reduceres AJV’s samlede stgjbidrag. Mo-
delberegningerne er lavet pa baggrund af stgjkildeliste® fremsendt den 8. november 2017 sup-
pleret med designkrav til nye kgleanlseg i ansggte projekt.

Beregning for punkt BP03, udfart af NIRAS:

Dag dB(A) | Aften dB(A) | Nat dB(A)
BP 03 44,1 34,7 34,8

I modelberegningen er der taget udgangspunkt i geeldende stajvilkar og eksisterende bereg-
ningspunkt BPO3 (indtegnet pa vedheeftede bilag 3). Tarkeler og nye kaglekompressor til fryse-
rum forventes (gen)startet ultimo 2018, mens resten af det ansggte projekt farst forventes i nor-
mal/daglig drift i lgbet af 2019. Detailplanlaegning/organisering af daglig drift er en lgbende til-
pasning og kendes derfor ikke pa nuvaerende tidspunkt, men planlaegning af den daglige drift vil
stgtte op om overholdelse af stajvilkar.

Elevator til transport af reservedele og filtre til taghuset indkapsles. Behovet for reservedele og
filtre forventes begreaenset. AJV vurderer elevatorens samlede (midlede) stgjbidrag for ubetyde-
ligt, hvorfor det ikke er medtaget i modelberegningen.

AJV konkluderer pa baggrund af modelberegningen, at tiloygning til IPV, bygning 90, med nye

og a&ndrede kgle-stgjkilder vil overholde virksomhedens stgijvilkar.

VVM

AJV vurderer, at projektet ikke er omfattet af VVM.

7 Teknisk rapport — "Miljgmaling — ekstern stgj”, feelles for SSI og AJV, udarbejdet af NIRAS (tid-
ligere Alectia), fremsendt til Miljgstyrelsen den 4. oktober 2017

8 Stgjkildelisten er opdateret i forhold til preecisering i forbindelse med opsplitning af SSl i
AJV/SSI ultimo 2016 og accepteret af SSI den 24. november 2017
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AJV’s hovedaktivitet er farmaceutisk produktion, som er opfert i Lov om VVM? bilag 1, pkt. 6.e.
AJV vurderer imidlertid, at den ansggte aendring eller udvidelse ikke er omfattet af dette punkt
eller andre punkter pa bilag 1 eller bilag 2 pkt. 1-12, fordi der er tale om en aendring eller udvi-
delse, der ikke kan sidestilles med et anleeg pa disse bilagspunkter. Da sendringen eller udvidel-
sen ikke kan have vaesentlige indvirkninger pa miljget, er den heller ikke omfattet af krav om
screening efter VVM-bekendtgarelsens bilag 2, pkt. 13a.

Basistilstandsrapport - BTR

| forbindelse med den igangvaerende revurdering har AJV den 30. juni 2017 indsendt den indle-
dende vurdering (trin 1-3) i BTR. Her gennemgas samtlige kemikalier som findes pa virksomhe-
den. P& den baggrund vurderede AJV, at revurderingen ikke er omfattet af krav om fuld BTR
(de gvrige trin 4-8). Miljgstyrelsen har den 14. august 2017 kvitteret med at konkludere, at AJV
ikke skal udarbejde BTR i forbindelse med revurderingen.

BTR vurderes ikke relevant i forbindelse med naerveerende projekt, da tilbygningen ikke betyder
introduktion af nye kemikalier og ingen af de kemikalier, der skal bruges i forbindelse med pro-
jektet er relevante i forhold til leengerevarende forurening af jord og grundvand. Projektet vurde-
res ikke at aendre pa forudsaetningerne for AJV’s indledende vurdering (trin 1-3) i BTR.

Bedste tilgeengelige teknologi (BAT)

AJV er omfattet af BAT-referencedokument for spildevand og luftrensning i den kemiske industri
og dertil hgrende styringssystemer, CWW-BREF. BAT-konklusioner for CWW-BREF er offent-
liggjort den 9. juni 2016. Da de omhandler AJV’s hovedlistepunkt, har offentligggrelsen udlgst
revurdering af AJV’s miljggodkendelser.

AJV har den 29. september 2017 indsendt CWW-BREF redeggrelse (andet udkast). Neervee-

rende projekt vurderes daekket af denne redeggrelse, da:

o Projektet ikke sendrer aktiviteter, produktionsmetoder (beskrevet i virksomhedens procedu-
rer og instruktioner) og typer af emissioner via affald, spildevand og luftemissioner, og

e Maengden af affald, spildevand og luftemissioner ikke aendres vaesentligt. Den produktions-
forggelse, som dette projekt bl.a. skal understatte, er indeholdt i geeldende miljggodken-
delse (se ogsa afsnittet "Baggrund for eendringer i IPV-medieproduktion” herunder).

Baggrund for eendringer i IPV-medieproduktion

Som neevnt i orientering af 21. december 2016 om andring af IPV produktionsbygning gnsker
AJV over en arraekke gradvist at udnytte mere af sin miljiggodkendte produktionsramme. Samti-
dig gnskes produktion opgraderet, sa WHO's krav efterleves. Miljgstyrelsen har svaret med mail
af 3. februar 2017 og efterfglgende den 31. marts 2017 taget orienteringen til efterretning.

9 Bekendtggarelse af lov (LBK) nr. 448 af 10. maj 2017 om miljgvurdering af planer og program-
mer og af konkrete projekter (VVM)
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For at kunne producere mere IPV skal der bruges mere celledyrkningsmedie. Celledyrknings-
medie vil fortsat blive fremstillet i to blandetanke pa hver ca. 1,2 m3, placeret i IPV-mediepro-
duktionen i bygning 90. Da der ikke er plads til en ekstra eller stgrre lagertanke i den eksiste-
rende IPV-medieproduktion i bygning 90, gnskes der etableret et nyt dedikeret rum til mediela-
gertankene med plads til to tanke pa hver 6 m3.

Nedlukning af IPV-produktionen til etablering af alle eendringer og opgraderinger er planlagt til
uge 22, 2018. Af gkonomiske arsager gnsker AJV nedlukningsperioden s kort og veldefineret
som muligt. Derfor gnskes mulighed for at pabegynde udendgrs byggeaktiviteter fra ultimo Q1
2018. Alle tilladelser og lignende gnskes derfor pa plads inden.

Konklusion

Produktionsforhold og aktiviteter vil veere ugendret i forhold til i dag. AJV vurderer, at sendrin-
gerne ved etablering af tilbygning til bygning 90 med nye lagertanke til IPV-cellevaekstmedie og
buffere, fryse- og kgle-facilitet, taghus med filterbank samt materialesluse vil kunne rummes in-
denfor AJVs miljggodkendelse(r) og spildevandstilladelse. De potentielle, nye stgjkilder, som
primeert er i forbindelse med materialeslusen og pa taget af B90, begraenses mest muligt gen-
nem designkrav, afskeermning og tilretteleeggelse af daglig drift. Derved sikres, at AJVs sam-
lede stgjbidrag i omgivelserne fortsat er under greenseveerdierne i de respektive tidsrum dag/af-
ten/nat uden brug af usikkerhed.

Bilag: AJV Bilag 2 rev - IPV 090 5 BD KV 03 101 00B - Plan etage 03 Tag 180222
AJV Bilag 3 fra ansggning af 15/12-17 om miljggodkendelse med BP03 indtegnet

Med venlig hilsen

Sgren Jensen
Miljgkonsulent
Environment, Health and Safety (EHS)

T +457220 7000 | M 2556 9396 | E soje@ajvaccines.com | B 329 | W ajvaccines.com

AJVaccines
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