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Tilsynet omfattede

Besigtigelse af pafyldningspladser, tankgrave og udenders
tanke.
Besigtigelse af omrader med jord- og grundvands-
forurening herunder omréderne ved:

1. Bygning 28

2. BTR7

3. BTRj5
Besigtigelse af NaFBS-anlaegget

Materiale udleveret

e Oversigtsplan med tanke

e Dokumentation for planlagt teethedskontrol af
nedgravede kemikaliergr i uge 29 2019

e Procedure for tgmning af palletanke med ampho-
affald til tankvogn

Miljostyrelsen « Virksomheder » Tolderlundsvej 5, 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « mst@mst.dk « www.mst.dk




Handhavelser

Handhavelser som endnu ikke er efterkommet samt opfelgninger herpa samt hindhevelser
afstedkommet af naervaerende tilsyn.

Dato

Type

Beskrivelse af hindheevelsen
og status for opfelgning

02-08-2017

Indskarpelse

Efterkommet

Indskerpelse af vilkdr C3 om emissions-
graenser, i MGK af 06.05.2013.
Overskridelse af emissionsgranse for TOC i
afkast 402j.

Der er foretaget justering af ventilations-
flowet i afkastet. Kontrolmalingerne i érs-
rapporten for 2018 viser, at emissions-
graensevardien for TOC og NMP er
overholdt.

18-04-2018

Pabud om udarbejdelse
af basistilstandsrapport
(BTR)

Efterkommet

Den endelige basistilstandsrapport er
modtaget den 24. april 2019.

03-07-2018

Indskaerpelse

Status

Indskeerpelse af § 33 i MBL pga. manglende
miljegodkendelse af eendringer pa
pafyldningspladsen, og indskarpelse af
vilkar A2 (2012) pga. darlig belaegning og
forkert fald pa pladsen.

Der er den 3. juni 2019 indsendt en
miljeansggning for etablering af ny
pafyldningsplads samt en tank til
opbevaring af ampho-affald.

03-07-2018

Indskaerpelse

Status

Indskeerpelse af vilkér I4 (2010) pga.
oplagring af ampho-affald i palletanke
uden at det er sikret, at der ikke er risiko
for aflgb til omgivelserne.

Der er den 3. juni 2019 indsendt en
miljeansggning for etablering af ny
pafyldningsplads samt en tank til
opbevaring af ampho-affald.

03-07-2018

Indskarpelse

Indskerpelse af vilkar I5 (2010) pga.
manglende afspaerring af kloakker ved
pafyldning af tanke.




Status

Der er nu ophengt matter ved tankgravene.
Ved tilsynet den 14. juni 2019 blev alle
pafyldningsstederne besigtiget. Der blev
truffet beslutning om at lempe vilkaret,
sdledes at métterne ikke skal udlaegges
forebyggende alle stederne inden over-
pumpningen pibegyndes. Se neden-
stdende referat.

03-07-2018

Indskaerpelse

Status

Indskeerpelse af § 71 1 MBL pga. manglende
underretning om udslip af methanolholdigt
spildevand fra tank ved bygning 57 i januar
2018.

Der er den 15. maj 2019 modtaget en
redegorelse for, om den péviste jord- og
grundvandsforurening i boring BTR7 kan
stamme fra udslippet. Se nedenstiende
referat.

03-07-2018

Henstilling

Afsluttet

Miljgstyrelsen har henstillet til Xellia, at
arsag til lugtgener péfores kvitteringsskema
for lugtrunderinger. Det vil indga som et
krav i forbindelse med revurderingen af
miljegodkendelserne.

03-07-2018

Henstilling

Afsluttet

Miljgstyrelsen har henstillet til Xellia, at
alle nedgravede kemikaliergr omfattes af
teethedskontrol med fast frekvens. Kravet
vil blive indarbejdet i revurderingen af
miljogodkendelserne.

06-02-2019

Indskaerpelse

Efterkommet

Indskerpelse af vilkér I8 (2010) pga.
manglende TV-inspektion af nedgravede
spildevandsrer ved Fermenterings-
afdelingen.

Xellia oplyste i mail af den 23/1-19, at der
ikke er foretaget TV-inspektion af
spildevandsrerene fra Fermenterings-
afdelingen.

Denne oplysning er efterfolgende blevet
korrigeret, idet der er foretaget TV-
inspektion og strempeforing af den del af
kloaksystemet i 2014.




01-03-2019

Indskarpelse

Efterkommet

Indskearpelse af vilkir A1 (2012) pga.
manglende overfyldningsalarmer i
methanol- og methanolspildevandstank, jf.
mail fra Xellia af den 27/2-19.

Xellia har i mail fra den 11/3-2019 oplyst,
at de tidligere oplysninger var forkerte. Der
er alarm for hgjt niveau i begge tanke.

06-02-2019

Henstilling

Afsluttet

Miljgstyrelsen har henstillet til Xellia, at
der udarbejdes en procedure, som sikrer
mod spild ved temning af palletanke med
ampho-affald til tankvogn i perioden indtil,
der er etableret en lagertank til affaldet.

Proceduren blev udleveret pa tilsynet.
Miljgstyrelsen har ingen bemaerkninger.

06-05-2019

Indskarpelse

Status

Indskaerpelse af vilkar C3 (2010) idet
emissionsgrenseverdien for TVOC i afkast
5702 var overskredet ved kontrolmaélinger i
arsrapporten for 2018.

Se nedenstdende referat.

06-05-2019

Indskaerpelse

Status

Indskeerpelse af vilkér C4 (2010) idet B-
veerdien for methanol er overskredet som
folge af overskridelsen af TVOC-
greenseverdien i afkast 5702.

Se nedenstiende referat.

06-05-2019

Indskarpelse

Status

Indskaerpelse af vilkar C3 (2010) idet
emissionsgrenseveardien for stov i afkast
701 var overskredet ved kontrolmalinger i
arsrapporten for 2018.

Virksomheden skal senest 1. juli 2019
fremsende en handleplan for nedbringelse
af emissionen af stov (ikke antibiotika-
holdigt stav).




26-06-2019

Indskearpelse af vilkéir F3 og F4 (2010) idet
Indskaerpelse stgjkortleegning for 2018 kun inkluderede 3
indlejede keolecontainere, mens der pa
tilsynet den 14. juni 2019 var opstillet 6
kolecontainere pa fabriksomréadet.

En kolecontainer er en vesentlig stgjkilde.

Status Se nedenstaende referat.

04-09-2019

Henstilling Ved tilsynet den 14. juni 2019 stod en
palletank med NMP pa oplagsplads nr. 58.

Det er en forudsetning i basistilstands-
rapporten, at der ikke oplagres NMP p&
denne plads, hvor der er placeret en
regnvandskloak umiddelbart uden for
pladsens nordvestlige hjerne.

Status Se nedenstiende referat.

Indberetninger om egenkontrol.

Kontrolomréade

Konklusion

Staj

Kontrolrapport for 2018 er modtaget. Umiddelbart viser rapporten,
at stgjgreensevardierne er overholdt, men ved tilsynet den 14. juni
2019 konstaterede Miljastyrelsen, at der manglede 3 kalecontainere i
rapporten, jf. indskaerpelsen af den 26. juni 2019.

Lugt

Kontrolrapport for 2018 er modtaget og viser, at lugtgraensevaerdien
er overholdt i omgivelserne.

Luft

Kontrolrapport for 2018 er modtaget.

Der er overskridelse af emissionsgransevardien for hhv. TVOC i
afkast 5702 og stov i afkast 701. Desuden er B-vardien for methanol
overskredet.

Forholdene er indskaerpet jf. ovenstdende indskaerpelser dateret den
6. maj 2019.




Liste over gaeldende afgorelser:

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

13.05.2011  Miljegodkendelse til etablering af ny frysetorrelinje i bygning 92

18.09.2012  Miljegodkendelse af kontrol af tanke og rer med kemikalier og
flydende affald

24.04.2013  Vilkarsendring efter § 33 i MBL af NOx-emissionsgransevaerdi for
naturgaskedel til sprayterrer i bygning 5

06.05.2013  Miljegodkendelse af nyt ventilationsanleeg med ozonrenseanlaeg i
bygning 64, Vancomycinoprensning

27.05.2013  Miljogodkendelse til etablering af udenders kemikalielager

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

09.03.2015  Vilkdrsendring efter § 33 i MBL af vilkar for stgj

06.03.2018 Miljegodkendelse til foragelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

02.10.2018  Miljegodkendelse til modernisering af virksomhedens fryse-
torringsafdeling

20.03.2019  Miljegodkendelse til frysetorring af Bacitracin

Den 9. juni 2016 blev der offentliggjort BAT- konklusioner for reference-
dokumentet om spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil
hgrende styringssystemer (CWW BREF). Det er et feelleseuropzisk dokument
vedtaget af EU-kommissionen, som har til formal at sikre, at alle virksomheder i
den kemiske industri (listepunkt 4 i Godkendelsesbekendtggrelsen) lever op til

samme tekniske standard senest 4 ar efter, dvs. senest 9. juni 2020.

Revurderingen af virksomhedens miljegodkendelser som folge af CWW-BREF’en
er igangsat den 18. april 2017 og forventes gennemfert primo 2020.

Besigtigelse af pafyldningspladser, tankgrave og udendors tanke

Miljestyrensen indskaerpede den 3. juli 2018 vilkar I5 i miljggodkendelsen fra
2010 pga. manglende afsperring af kloakker i forbindelse med péfyldning af tanke.

I december 2018 fremsendte Xellia dokumentation for, at der var ophangt métter
til afdaekning ved tankgravene. Xellia anmodede samtidig om en lempelse af
vilkaret i forbindelse med revurderingen af miljegodkendelser, siledes at méatterne
ikke skal anvendes forebyggende, dvs. de naermeste kloakker afdaekkes inden
overpumpningen pabegyndes, men udelukkende anvendes i forbindelse med et
udslip. Xellia oplyste, at proceduren for modtagelse af ravarer var endret, sdledes
at pafyldningen fremover vil blive overvaget af ikke kun én men to personer (en
operatgr fra Xellia foruden chaufferen).

Ved tilsynet den 14. juni 2019 blev alle pafyldningssteder besigtiget med henblik
pa at vurdere, om vilkéret kunne lempelse under hensyntagen til stoffernes
karakter, beleegningen pa péfyldningspladsen samt afstanden til de naermeste
regnvandskloakker.



Konklusionen blev, at der skal udlaegges matter forebyggende, inden
pafyldningen pabegyndes, falgende steder:

e ved péfyldning af ethanoltanke ved bygning 64

o ved péfyldning af saltsyretanke ved bygning 64

¢ ved pafyldning af salpetersyretank i keelderen i bygning 92

e ved péfyldning af tanke med salpetersyre, saltsyre, svovlsyre eller natronlud
ved bygning 21/28.

Disse steder holder tankvognen meget teet pé eller over en regnvandskloak ved
overpumpningen.

Det betyder, at der skal forefindes métter, som ikke ngdvendigvis udlaegges
forebyggende, ved péfyldningspladsen for natronlud ved bygning 64 samt ved
pafyldningspladsen for saltsyre og natronlud ved bygning 97/92, idet der disse
steder er passende lang afstand til de naermeste kloakker.

Besigtigelse af omrader med jord- og grundvandsforurening.

1. Bygning 28
Xellia har den 26. maj 2019 fremsendt en orientering om et udslip af ludoplgsning
fra bygning 28 til jord- og grundvand.

Det udendgrs omréde, hvor udslippet blev konstateret pga. kloaklugt fra en
narliggende brend, blev besigtiget ved tilsynet.

Xellia har sporet udslippet tilbage til en uteethed i nedlgbet til kloak fra en
spildevandsrende ved ionbytningsanlaegget for Polymycin og Colistin i bygning 28.
Utaetheden blev straks taetnet.

Ionbytningsprocessen blev gennemgéet ved besigtigelsen, og det kan konkluderes
med rimelig sikkerhed, at der er tale om udslip af ludoplgsning fra regenerering af
ionbytningskolonnerne.

Vasken kan indeholde mindre mengder af hhv. antibiotikummet polymycin og
colistin.

Det vides ikke, hvor laenge systemet har varet utet. Det blev oplyst, at der i
forbindelse med udslippet er foretaget TV-inspektion af det tilhgrende kloak-
system, som er fundet veerende teet. Kloakrgrene blev oplyst til at veere udfert af
PVC-ror.

I forbindelse med det kommende sommerstop vil der blive foretaget en renovering
af det pageeldende produktionsomréde samt undersogelse af, om bygningens
fundamenter, gulve og veegge har taget skade. Desuden vil aflgbskonstruktionen
blive e&endret, sdledes at problemet undgés fremadrettet.

Det er oplyst, at der er foretaget tre boringer til belysning af forureningen af
jorden. De endelige analyseresultater for jordproverne samt for ludoplasning,
indeholdende hhv. Polymycin og Colistin, foreligger endnu ikke.

Miljgstyrelsen afventer rapporteringen, inden der tages stilling til det videre
forlab.



Safremt det i forbindelse med renoveringen i sommerstoppet konstateres, at
forureningen har et starre omfang end hidtil antaget, har virksomheden pligt til at
underrette Miljostyrelsen samt at foretage den ngdvendige afvaerge af
forureningen.

2. BTR7

Der er i forbindelse med udarbejdelse af basistilstandsrapporten og supplerende
undersggelser pavist NMP (N-methyl-2-pyrrolidone og et storre indhold af
methanol i boring BTR 7 og den nerliggende kloak for overfladevand.

Der er tale om omradet umiddelbart i naerheden af pladsen for pafyldning af
methanol og athentning af methanolholdigt spildevand.

Omradet blev besigtiget ved tilsynet.
Kilden til forureningen er endnu ikke kortlagt.

I NIRAS notat dateret den 15. maj 2019 er vurderet, at udslippet af methanol-
holdigt spildevand i januar 2018 ikke er kilden, da spildevandet ifalge virk-
somhedens oplysninger er lgbet langsomt ud af tanken via det nedgravede ror
til brenden med pumpestudsene og videre ud gennem rgrene til den offentlige
kloak i Prags Boulevard.

Det blev aftalt, at Xellia fremsender oplysninger om:

e hvor overskydende palletanke (ampho-affald, NMP mv.) vaskes inden de
returneres, og hvorledes vaskevandet afledes?

e hvorledes chauffarerne renger pumpeslanger efter endt overpumpning, og
hvorledes eventuel skyllevand bortskaffes?

e hvorledes spildbakke for pafyldning af mobil methanoltank temmes?

Ved tilsynet blev det oplyst, at der for 1-2 &r siden skete en overfyldning af en
mobil methanoltank. Xellia bedes inden den 15. august 2019 fremsende en
redegorelse for denne haendelse med fokus pa, om det kan forklare den paviste
forurening.

Med udgangspunkt i ovenstdende oplysninger samt den historiske redeggrelse i
basistilstandsrapporten for anvendelse af omradet vil Miljostyrelsen dernaest
vurderer, om der skal foretages en afgransning af forureningen.

3. BTR5

I forbindelse med basistilstandsrapporten er der pavist antibiotikummet Colistin i
boring BTR5 ved kloaksystemet for spildevand fra Fermenteringsafdelingen.
Koncentrationen er hhv. 36 ppm i jord og 3 ppm i grundvand.

Omréadet blev besigtiget. Spildevandstanken, som star ved siden af boringen, star
pa et betondak, og tankbunden er synlig for kontrol af utetheder.

Xellia har oplyst, at spildevandssystemet i dette omradet blev strompeforet i 2014.
Det mé derfor formodes, at forureningen er sket inden 2014.

Det blev besluttet at gentage provetagningen for grundvand.



Besigtigelse af NaFBS-anlagget

Xellia har fremsendt en ansggning om miljegodkendelse til en mindre produktion
af natriumformaldehydbisulfit (NaFBS), der anvendes i produktionen af anti-
biotikummet Colistinmethylsulfat (CMS). NaFBS er tidligere importeret fra
udlandet, hvilket er oplyst ikke la&engere at veere muligt.

Miljgansegningen er under behandling i Miljgstyrelsen.
Anlaegget, der er under etablering, blev besigtiget ved tilsynet.

Miljostyrelsens bemerkede, at afkastluft fra rummene med hhv. rvarer og
doseringssnegl samt mixertank ikke var adskilt fra rumventilationsafkast fra to
mindre lokaler bl.a. kontrolrum. Det er ikke i overensstemmelse med reglerne i
Luftvejledningen, idet der ikke bor ske fortynding af afkastluft fra processer. Da
det er et lille anleeg og en meget begraenset samlet luftmaengde (400 m3/h), vil
Miljgstyrelsen i denne sag vaelge at tage forholdet til efterretning.

Andet:

Ved runderingen péa fabriksomradet bemerkede Miljgstyrelsen, at spildevands-
tanken (30 m3 -tanken) ved bygning 64 vibrerede meget under overpumpning fra
Vancomycinafdelingen.

Det blev derfor aftalt, at Xellia underseger og oplyser, om der foretages en
systematisk kontrol af tankens teethed.

Fermentattanken som blev miljegodkendt i 2010 er aldrig taget i brug. Den udgér
derfor af virksomhedens miljegodkendelse i forbindelse med den pdbegyndte
revurderingen af godkendelserne. Det betyder, at hvis tanken gnskes taget i
anvendelse pa et senere tidspunkt, skal der sgges om fornyet godkendelse.

Miljgstyrelsen har noteret, at Xellia oplyste pé tilsynet, at det er besluttet at
etablere HEPA-filter i afkast 402j i sommerferiestoppet 2019. Forholdet
indskarpes derfor ikke. Dokumentation for opsatning bedes fremsendt, nér den er
gennemfort evt. i form af et foto.

Det blev aftalt, at afspaerringsventilen i spildevandssystemet ved Nerike Gade
snarest repareres, siledes den igen er funktionsdygtig. Ventilen indgér som en
barriere i virksomhedens basistilstandsrapport i forbindelse med fastsettelse af
antallet af ngdvendige boringer til belysning af jord- og grundvandsforurening.

Det blev aftalt, at Xellia udarbejder en oversigt over samtlige afsparringsventiler i
aflgbssystemet med tilhgrende markering pé en tegning over fabriksomréadet.

Der vil i revurderingen af virksomhedens miljegodkendelser indga et krav om
funktionstest af ventilerne med fast tidsinterval.



Xellia har tilladelse til at anvende 3 indlejede kolecontainere. Ved tilsynet den 14.
juni stod 6 kelecontainere pé fabriksomradet, hvoraf 5 var i drift.

Miljgstyrelsen pointerede, at safremt Xellia har behov for at anvende mere end de
3 miljegodkendte kelecontainere, som er omfattet af stgjrapporten for 2018, skal
der inden den 15. august 2019 fremsendes en stgjrapport som dokumentation
for, at stojgreensevaerdierne fortsat kan overholdes. Med hensyn til fastleeggelse af
den maksimal kildestyrke for indlejede keolecontainere til stgjberegningen, ber der
indhentes oplysninger fra leveranderen. Forholdet vil blive indskarpet.

Med hensyn til begraensning af emissionen af methanol fra afkast 5702, blev det
oplyst, at de tre procestrin, som giver anledning til den hgje emission, er kortlagt,
og problemet planlaegges lost ved at udkondensere methanol fra afkastluften ved
koling. Xellia oplyste, at naeste projektmode med radgivere var planlagt til uge 26,
2019.

Miljgstyrelsen oplyste, at lasningen sandsynligvis vil vaere godkendelsespligtig
(stgj fra keleanleaeg og evt. gget affaldsproduktion).

Der bedes fremsendes en endelig tidsplan for lasningen inden den 15. august
2019.

Ved tilsynet den 14. juni 2019 stod en palletank med NMP pé oplagsplads 58.

Det er en forudseetning i basistilstandsrapporten, at der ikke oplagres NMP pa
denne plads, hvor der er placeret en regnvandskloak umiddelbart uden for
pladsens nordvestlige hjgrne. Alternativt skal der udferes supplerende boringer til
overvagning af forurening af jord- og grundvand.

I forbindelse med revurderingen af virksomhedens miljggodkendelser vil kravet
blive indarbejdet om et vilkar.

Det blev aftalt, at Xellia folger op pa problemstillingen.

Opsummering:

Pé tilsynet aftaltes:

e P hvilke pafyldningspladser kloakkerne skal afdaekkes inden overpumpning
til tank.

e Afrapportering af udslippet af ludoplesning fra bygning 28 fremsendes
umiddelbart efter analyseresultaterne foreligger.

e Til yderligere belysning af de fundne forurening ved pafyldningspladsen for

metanol fremsendes falgende oplysninger inden den 15. august 2019:

e Hvor vaskes overskydende palletanke (ampho-affald, NMP mv.) inden de
returneres, hvordan er belaegningens stand og hvorledes afledes
vaskevandet.

e Hvorledes rengor chauffererne pumpeslanger efter endt overpumpning,
og hvorledes bortskaffes eventuel skyllevand.

e Hvorledes temmes spildbakken for pafyldning af mobile methanoltanke.

e Redeggorelse for udslip af methanol ved overfyldning af mobil methanol-
tank for 1-2 ar siden.
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e Gentagelse af provetagning og analyse af grundvandspreve fra BTR5.

e Det undersgges, om der foretages lobende taethedskontrol af
spildevandstanke.

o Etablering af HEPA-filter i afkast 402j i sommerstoppet 2019

e Reparation af afspaerringsventil i spildevandssystemet snarest.

e Der mé ikke oplagres NMP pa oplagsplads nr. 58

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.
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