Xellia Pharmaceuticals ApS Virksomheder
Dalslandsgade 11 J.nr. 2021 - 23180
2300 Kgbenhavn S Ref. JEPPJ/MALJS

Den 14. Januar 2022
CVR-nummer: 61094628

Afgorelse om, at etablering og drift af nyt procesudstyr i grovoprens-
ning og udvidelse af produktionskapacitet af amphotericin ikke er om-
fattet af krav om miljevurdering (ikke VVM-pligtigt)

Miljgstyrelsen har den 21. maj 2021 modtaget jeres ansggning med senere andrin-
ger via Byg og Miljg om etablering og drift af nyt procesudstyr i grovoprensning og
udvidelse af produktionskapacitet af amphotericin.

Afgorelse

Miljgstyrelsen har pa baggrund af en screening vurderet, at projektet ikke vil
kunne pavirke miljoet vaesentligt og er derfor ikke omfattet af krav om miljgvurde-
ring (ikke VVM-pligtigt). Afgerelsen er truffet efter § 21 i miljevurderingsloven:.

Begrundelse

Projektet giver Xellia Pharmaceuticals ApS mulighed for at gge produktionen af et
farmaceutisk produkt, amphotericin, fra ca. 750 kA (kilo aktivt stof) til 1.600 kA i
2022. Produktionsforggelsen pavirker miljomaessigt fermentering (bygning 2),
sprayterring (bygning 21), grovoprensning (bygning 57) og finoprensning (bygning
28).

Derudover opgraderes udstyret i grovoprensningen, bygning 57, for at kunne gge
produktionskapaciteten. Der etableres et vakuumterreskab, og der udskiftes en
ekstraktionstank (til en sterre) og 2 centrifuger (en-til-en).

De vaesentligste miljopavirkninger ved produktionsforggelsen af amphotericin og
opgraderingen af udstyr i bygning 57 forventes at vaere ggede methanol-emissioner
fra processerne i grov- og finoprensning. De berarte procesafkast har dog rensefor-
anstaltninger (skrubbere), som forventes at fjerne methanol til under allerede fast-
satte emissionsgrenseverdier. Der er i afggrelsen lagt vaegt pa, at virksomhedens
samledes emissioner af methanol efter produktionsudvidelsen fortsat vil kunne
overholde bide emissionsgraensevaerdier og B-vaerdier.

Miljestyrelsens screeningsskema er vedlagt som bilag A.

Afgarelsen er ikke en tilladelse, men alene en afggrelse om, at projektet ikke skal
gennem en miljovurdering for Miljostyrelsen kan traffe afgarelse om det ansogte.

1 Lovbekendtggrelse om miljovurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), nr.
nr 1976 af 27/10/2021



Sagens oplysninger

Ansggningen er indgivet i henhold til § 18 i miljevurderingsloven. Ansggningen er
fremsendt til Miljgstyrelsen, som varetager kommunalbestyrelsens opgaver og be-
fajelser for anlaegget, jf. § 3 stk. 3 i miljevurderingsbekendtgorelsenz.

Projektet er omfattet af bilag 2, 13. a. i miljevurderingsloven.
Miljgstyrelsen har foretaget en hering af Kebenhavns kommune

Kommentarer modtaget til sagen:

Kagbenhavns Kommune har i henhold til godkendelsesbekendtggrelsen §7, stk. 3
udtalt sig forholdet til kommunens planlegning og trafikale forhold (PARC), hand-
leplaner til efterlevelse af vandomrade- og naturplaner, samt oplysninger om bilag
4-arter i lov om naturbeskyttelse (Vand og VVM) og spildevandsforhold (Virksom-
heder og Byliv). Miljastyrelsen modtog kommunens udtalelser d. 2. og 16. juni
2021:

Med udgangspunkt i jeres ansegning vurderes de planlagte arbejder ikke at ode-
lzegge de plantearter, som er optaget i habitatdirektivets bilag IV eller beskadige
eller adelzegge yngle- eller rasteomrader for de dyrearter, der er optaget i habi-
tatdirektivets bilag IV.

Med udgangspunkt i jeres ansegning vurderes de planlagte arbejder ikke at vaere
til hinder for efterlevelse af handleplaner i den statslige vandomrédeplanlaeg-
ning.

Med udgangspunkt i, at Xellia Pharmaceuticals er en virksomhed af national in-
teresse har PARC ingen bemaerkninger til jeres ansogning om miljogodkendelse
ift. den fysiske planleegning. Jeg skal dog bemaerke, at Kebenhavns Kommune-
plan 2019 udlaegger et areal nordest for virksomheden til byudvikling i den forste
del af planperioden. Forvaltningen er opmeaerksom pa, at virksomheden Xellia
Pharmaceuticals har betydning ift. lokalplanlaegning af det ovennaevnte byudvik-
lingsomrdade.

Natura 2000-omrader

Det er Miljostyrelsens vurdering, at projektet ikke kan pavirke udpegede naturtyper
i Natura 2000 omréder, og derfor ikke skal vurderes ift. Natura 2000-reglerne.
Virksomheden er placeret i et omréade, hvor der er mere end 4 km til naermeste Na-
tura 2000-omrade. Pa grund af omradets karakter med industribygninger, vejanlaeg
og befaestede arealer, er der naeppe egnede levesteder for hovedparten af bilag IV
arter. Da miljgpéavirkningen fra projektet desuden er meget begrenset, vurderes det
ikke at pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omréder eller beskyttede naturtyper.

Screeningen er gennemfort med udgangspunkt i det projekt, som I har beskrevet i
ansggningen og pa baggrund af de miljgmaessige forudsaetninger, som er geeldende
pa screeningstidspunktet.

Hvis projektet @&ndres, er I forpligtet til at ansgge igen med henblik pa at fa afgjort
om a&ndringen er omfattet af krav om miljgvurdering (VVM-pligtigt).

2Bekendtgerelse om miljovurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM). Bekendt-
gorelse nr. 1376 af 21. juni 2021



Afggrelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 3 ir efter, at den er meddelt,
jf. miljevurderingslovens § 39.

Offentliggorelse

Miljgstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgds
pa Miljostyrelsens hjemmeside www.mst.dk. Offentliggorelsen finder sted den 17.
januar 2022.

Offentligheden har adgang til sagens ovrige oplysninger med de begransninger, der
folger af lovgivningen.

Klagevejledning

Afggrelsen kan paklages for sa vidt angér retlige spergsmal af enhver med retlig in-
teresse i sagens udfald samt af landsdeekkende foreninger og organisationer, der
som formal har beskyttelsen af natur og miljo eller varetagelsen af vaesentlige bru-
gerinteresser inden for arealanvendelsen og har vedtaegter eller love, som doku-
menterer deres formal, og som reprasenterer mindst 100 medlemmer, jf. miljo-
vurderingslovens § 50.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. 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 Miljastyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige 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 afgerelse i sagen. Miljastyrelsen videresender
herefter anmodningen til Milje- og Fadevareklagenavnet, som traeffer afgarelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 14. februar 2022.

Orientering om klage

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

Miljestyrelsen 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.

Betingelser mens en klage behandles



http://www.mst.dk/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/

Klage over afggrelsen har ikke opsattende virkning, medmindre klagensevnet be-
stemmer noget andet. Dette indebaerer, at en samtidigt eller efterfolgende meddelt
miljogodkendelse eller dispensation til at pdbegynde bygge- og anlegsarbejder efter
miljebeskyttelseslovens § 33, stk. 2, som udgangspunkt kan udnyttes. Udnyttes af-
gorelsen, indeberer dette ingen begransning i Miljo- og Fadevareklagensevnets mu-
lighed for at a&ndre eller ophzave afgerelsen. Hvis naevnet tilleegger en klage opsaet-
tende virkning, kan en meddelt miljggodkendelse ikke udnyttes, og naevnet kan pa-
byde pibegyndte bygge- og anlegsarbejder standset.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Med venlig hilsen
Jeppe Jensen

Kopi til:

Kobenhavns Kommune, Teknik- og Miljgforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk

Bilag:
Bilag A: Miljgstyrelsens screeningsskema med ansggningen kopieret



- Miljgministeriet
BILAG A
Skema til ansggning samt bilag til myndighedsvurdering om screening for miljgvurderingspligt
Projektnavn: Ny vacuumtgrrer i Amphotericin grovoprensning og udvidelse af produktionskapacitet

MST-journalnummer: 2021 - 23180

Basisoplysninger Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen) Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)
Projektbeskrivelse (kan Projektet giver Xellia Pharmaceuticals
vedlzegges) ApS mulighed for at gge produktionen af
Xellia gnsker at gge produktionen af antibiotikaet Amphotericin i &r 2022. Amphotericin et farmaceutisk produkt, amphotericin,
produceres ved en gaeringsproces og efterfglgende grovoprensning og finoprensning af det fra ca. 750 kA (kilo aktivt stof) til 1.600
geerede produkt. For at kunne gge produktionen er der behov for opstilling af et kA i 2022. Produktionsforggelsen
vacuumtgrreskab i grovoprensningsafdelingen, som supplement til det eksisterende pdvirker miljgmaessigt fermentering
vacuumtgrreskab. Derudover vil der veere et stgrre forbrug af rdvarer. (bygning 2), spraytgrring (bygning 21),

grovoprensning (bygning 57) og
finoprensning (bygning 28).

Derudover opgraderes udstyret i
grovoprensningen, bygning 57, for at
kunne gge produktionskapaciteten. Der
etableres et vakuumtgrreskab, og der
udskiftes en ekstraktionstank (til en
stgrre) og 2 centrifuger (en-til-en).
Navn, adresse, telefonnr. og | Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S, TIf.: 3264 5500 -

e-mail pa bygherre




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Navn, adresse, telefonnr. og
e-mail pd bygherres
kontaktperson

Martin Mgller, Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Projektets adresse, matr. nr.
og €jerlav. For havbrug
angives anlaeggets
geografiske placering angivet
ved koordinater for
havbrugets 4
hjgrneafmaerkninger i
bredde/lzengde (WGS-84
datum).

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S, Matr. nr. 274, Amagerbro

Kvarter

Projektet bergrer fglgende
kommune eller kommuner
(omfatter sdvel den eller de
kommuner, som projektet er
placeret i, som den eller de
kommuner, hvis miljg kan
taenkes pdvirket af projektet)

Kgbenhavns Kommune




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Oversigtskort i malestok
1:50.000 (malestok skal
angives). For havbrug
angives anlaeggets placering
pa et sgkort.
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Malforhold
Dato

Signaturforklaring
[ Matrikel




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Kortbilag i malestok 1:10.000
eller 1:5.000 med indtegning
af anlaegget og projektet
(vedlaegges dog ikke for
straekningsanlaeg)

(malestok skal angives)

" | Signaturforklaring
Matnkel

Maiforhold
Dato

Forholdet til reglerne

Er projektet opfart pd bilag 1
til lov om miljgvurdering af

Hvis ja, er der obligatorisk krav om miljgvurdering.
Angiv punktet pd bilag 1:




Anmeldte oplysninger

Basisoplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

planer og programmer og
konkrete projekter (VVM).

Angiv punktet pa bilag 2:

13 a) Andringer eller udvidelser af projekter i bilag 1 eller nzervaerende
bilag, som allerede er godkendt, er udfart eller er ved at blive udfgrt, ndr
de kan have vaesentlige skadelige indvirkninger pd miljget (endring eller
udvidelse, som ikke er omfattet af bilag 1).

Er projektet opfart pd bilag 2
til lov om miljgvurdering af
planer og programmer og af
konkrete projekter (VVM).

Projektet er en aendring af en allerede
godkendt produktion.

Der blev i december 2010 lavet en VVM-
redeggrelse for udvidelse af
produktionen af antibiotika pd Xellia
Pharmaceuticals ApS.

Projektets karakteristika Ja Nej Tekst

Myndighedsvurdering

1. Hvis bygherren ikke er ejer Ikke relevant
af de arealer, som projektet
omfatter angives navn og
adresse pé de eller den
p&gaeldende ejer, matr. nr. og
ejerlav

Ansgger er ejer.

2. Arealanvendelse efter

projektets realisering _ _
Ingen aendringer i arealanvendelse

Det fremtidige samlede
bebyggede areal i m?

Det fremtidige samlede
befeestede areal i m?

Nye arealer, som befaestes ved
projektet i m?

Der sker ingen bygningsmaessige
andringer.

3. Projektets areal og
volumenmaessige udformning

Ingen bemaerkninger.




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Er der behov for
grundvandssaenkning i
forbindelse med projektet og i
givet fald hvor meget i m
Projektets samlede grundareal
angivet i ha eller m2

Projektets bebyggede areal i
m2

Projektets nye befaestede areal
i m2

Projektets samlede
bygningsmasse i m3

Projektets maksimale
bygningshgjde i m

Beskrivelse af omfanget af
eventuelle nedrivningsarbejder
i forbindelse med projektet

Der vil ikke ske @endringer i arealanvendelsen. Der skal ikke opfgres eller
nedrives bygninger

4. Projektets behov for
réstoffer i anlaegsperioden
Rastofforbrug i anleegsperioden
pé type og maengde:
Vandmaengde i
anlaegsperioden

Affaldstype og maengder i
anlaegsperioden

Spildevand til renseanlaeg i
anlaegsperioden

Der vil ikke veere behov for rastoffer eller afledning af spildevand i
forbindelse med etableringen af projektet

Ingen bemaerkninger




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Spildevand med direkte
udledning til vandlgb, sger, hav
i anlaegsperioden

H&ndtering af regnvand i
anlaegsperioden
Anlaegsperioden angivet som
mm/33 — mm/33

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

5. Projektets kapacitet for sd
vidt angér flow ind og ud samt
angivelse af placering og
opbevaring pa kortbilag af
rdstoffet/produktet i
driftsfasen:

Rastoffer — type og maengde i
driftsfasen

Mellemprodukter — type og
maengde i driftsfasen
Feerdigvarer — type og
maengde i driftsfasen
Vandmaengde i driftsfasen

Den nuvaerende produktionskapacitet pé ca. 750 kA (kilo aktivt stof)
Amphotericin vil blive gget til ca. 1.600 kA i 2022.

Dette vil betyde en samlet forggelse i forbruget af felgende ravarer fra
fermenteringen samt grov- og finoprensningen.

6. Affaldstype og drlige
maengder, som fglge af
projektet i driftsfasen:

Projektet er primaert en udvidelse af en
eksisterende produktion, og
rdvareforbruget stiger i takt med
produktionsforggelsen. Alle rdvarer
anvendes i forvejen pd virksomheden.

Affaldsmaengderne i fermenteringen vil ikke sendre sig som fglge af
projektet.

I grovoprensningen i bygning 57, vil maengden af filterkage-affald fra
Nutsche-filteret forventes gget fra ca. 48 tons/&r til ca. 103 tons/ar.




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Farligt affald:

Andet affald:

Spildevand til renseanlzeg:
Spildevand med direkte

udledning til vandigb, sg, hav:

Handtering af regnvand:

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Maengden af flydende methanolaffald forventes gget fra ca. 325 tons/ar
til ca. 700 tons/ar

I finoprensningen forventes maengden af flydende NMP/methanolaffald
gget fra ca. 210 tons/ar til ca. 450 tons/ar.

7. Forudsaetter projektet
etablering af selvsteendig
vandforsyning?

Affald hdndteres i eksisterende
ordninger, og projektet medforer ikke
andringer i affaldshandteringen.

8. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af
standardvilkar eller en
branchebekendtggrelse?

Ingen relevant

Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« ga til punkt 10

9. Vil projektet kunne
overholde alle de angivne
standardvilkér eller krav i
branchebekendtggrelse?

Ingen bemaerkninger

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke vilkar, der ikke vil kunne
overholdes.

10. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af BREF-
dokumenter?

Ingen bemaerkninger

X Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« ga til pkt. 12.

Projektet er omfattet af BREF dokument om Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (Common Waste Water
and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical

Virksomheden og projektet er omfattet
af BAT-konklusionerne for Spildevands-
og luftrensning i den kemiske industri
og dertil hgrende styresystemer
(EU/2016/902). Miljgstyrelsen vurderer
pd baggrund af oplysningerne i

8



Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

Sector, CWW). Reference Document on Best Available Techniques in
Common Waste Water and Waste Gas

Treatment / Management Systems in the Chemical Sector (CWW).

ansggning om miljggodkendelse, at
projektet lever op til BAT.

11. Vil projektet kunne
overholde de angivne BREF-
dokumenter?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BREF-dokumenter, der ikke vil
kunne overholdes.

Se pkt.10

12. Er projektet eller dele af
projektet omfattet af BAT-
konklusioner?

Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« ga til punkt 14,

Projektet er omfattet af BREF dokument om Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (Common Waste Water
and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical
Sector, CWW). Reference Document on Best Available Techniques in
Common Waste Water and Waste Gas Treatment / Management
Systems in the Chemical Sector (CWW).

Se pkt. 10

13. Vil projektet kunne
overholde de angivne BAT-
konklusioner?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BAT-konklusioner, der ikke vil
kunne overholdes.

Se pkt. 10

14. Er projektet omfattet af en
eller flere af Miljgstyrelsens
vejledninger eller
bekendtggrelser om stgj eller
eventuelt lokalt fastsatte
stgjgraenser?

X
X

Hvis »ja« angives navn og nr. pé den eller de pdgeeldende vejledninger
eller bekendtggrelser.

Hvis »nej« ga til pkt. 17.

Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984: Ekstern stgj fra virksomheder

Miljgstyrelsens vejledning nr. 6/1984: Maling af ekstern stgj og nr.
5/1993: Beregning af
ekstern stgj fra virksomheder.

Ingen bemaerkninger




Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

15. Vil anlzegsarbejdet kunne
overholde de eventuelt lokalt
fastsatte vejledende
graenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen

Ingen bemaerkninger

16. Vil det samlede anlaeg, nér
projektet er udfgrt, kunne
overholde de vejledende
graenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen

De vaesentligste aendringer af
virksomhedens stgj som fglge af
projektet vurderes alene at stamme fra
aendringer i trafik pd virksomhedens
omréde. Da flere lastbiler p&
virksomhedsomradet fordeles over
flere dage, vil virksomhedens maximale
stgj ikke aendres. Andringerne i
produktionen forventes ikke at bidrage
mélbart til virksomhedens stgj.

17. Er projektet omfattet af
Miljgstyrelsens vejledninger,
regler og bekendtggrelser om
luftforurening?

Hvis »ja« angives navn og nr. pd den eller de pdgaeldende
vejledninger, regler eller bekendtggrelser.
Hvis »nej« ga til pkt. 20.

Se bkg. p& MST hjemmeside eller i retsinformation
Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 2/2001 — Luftvejledningen —
Begraensning af luftforurening fra Virksomheder

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 20/2016 — B-vaerdivejledningen

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 4/1985 — Begraensninger af lugtgener
fra virksomheder.

Ingen bemaerkninger

18. Vil anlaegsarbejdet kunne
overholde de vejledende
graenseveerdier for
luftforurening?

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen.

Veer opmaerksom pd, at det er anleegsperioden der behandles i dette
felt.

Ingen bemaerkninger

10



Basisoplysninger

Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

19. Vil det samlede projekt, nar
anlaegsarbejdet er udfart,
kunne overholde de vejledende
greenseveerdier for
luftforurening?

Safremt der allerede foreligger
oplysninger om de
indvirkninger, projektet kan
forventes at f& pa miljget som
fglge af den forventede
luftforurening, medsendes
disse oplysninger.

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for
overskridelsen.

Produktionsforggelse af amphotericin
pavirker primaert emissionerne fra
fermentering (bygning 2), spraytgrring
(bygning 21), grovoprensning (bygning
57) og finoprensning (bygning 28).

Miljgstyrelsen vurderer, at
virksomheden fortsat vil kunne
overholde vilkdr om emissions- og
immissionsgreenser.

20. Vil projektet give anledning
til stgvgener eller ggede
stgvgener

I anlaegsperioden?
I driftsfasen?

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

Hvis der er tale om stgv fra punktkilder, skal det veere oplyst herom i
punkt 17

Luft fra stgvende processer renses
med HEPA-filter inden udledning.
HEPA-filtre kontrolleres minimum 1
gang pr. ar, og Miljgstyrelsen vurderer
derfor, at virksomheden vil kunne
overholde vilkdr om emissions- og
immissionsgreenser

21. Vil projektet give anledning
til lugtgener eller ggede
lugtgener

I anlaegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

Hvis der er tale om lugt fra punktkilder, skal det vaere oplyst herom i
punkt 17

Ingen bemaerkninger
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Basisoplysninger Anmeldte oplysninger
(Kopieret fra ansggningen)

Myndighedsvurdering
(udfyldes af myndigheden)

22. Vil projektet som fglge af
projektet have behov for
belysning som i aften og
nattetimer vil kunne oplyse
naboarealer og omgivelserne
I anlzegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives og begrundes omfanget.

Ingen bemaerkninger

23. Er projektet omfattet af
risikobekendtggrelsen, jf.
bekendtggrelse om kontrol
med risikoen for stgrre uheld
med farlige stoffer nr. 372 af
25. april 2016?

Ingen bemaerkninger

Anmelders oplysninger

Projektets placering Ja |Nej Tekst

Myndighedsvurdering

24. Kan projektet rummes inden for Hvis »nej«, angiv hvorfor:
lokalplanens generelle formal?

Ingen bemaerkninger

25. Forudseetter projektet
dispensation fra geeldende bygge-
og beskyttelseslinjer?

Hvis »ja« angiv hvilke:

Ingen bemaerkninger

26. Indebezerer projektet behov for at
begraense anvendelsen af
naboarealer?

Ingen bemaerkninger

27. Vil projektet kunne udggre en
hindring for anvendelsen af udlagte
rastofomrdder?

Ingen bemaerkninger
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Anmelders oplysninger

Projektets placering

Ja |Nej Tekst

28. Er projektet teenkt placeret
indenfor kystnaerhedszonen?

29. Forudseetter projektet rydning af
skov? (skov er et bevokset areal
med traeer, som danner eller
indenfor et rimeligt tidsrum ville
danne sluttet skov af hgjstammede
treeer, og arealet er stgrre end 2 ha
og mere end 20 m bredt.)

30. Vil projektet veere i strid med
eller til hinder for realiseringen af en
rejst fredningssag?

31. Afstanden fra projektet i luftlinje
til neermeste beskyttede naturtype i

henhold til naturbeskyttelseslovens §
3

32. Er der forekomst af beskyttede
arter og i givet fald hvilke?

33. Afstanden fra projektet i luftlinje
til neermeste fredede omrdde.

34. Afstanden fra projektet i luftlinje
til neermeste internationale
naturbeskyttelsesomrdde (Natura
2000-omréder, habitatomrader,
fuglebeskyttelsesomrader og
Ramsaromrader).

Myndighedsvurdering

Ingen bemaerkninger

Ingen bemaerkninger

Ingen bemaerkninger

Virksomheden er placeret i et omrdde, hvor der er mere end
4 km til neermeste Natura 2000-omrdde. P3 grund af
omrdadets karakter med industribygninger, vejanlaeg og
befaestede arealer, er der naeppe egnede levesteder for
hovedparten af bilag IV arter. Da miljgpdvirkningen fra
projektet desuden er meget begraenset, vurderes det ikke at
pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omrader eller beskyttede
naturtyper.

Ca. 220 meter (Klgvermarken)

Se pkt. 32

13




Anmelders oplysninger

Projektets placering Ja |Nej Tekst

Myndighedsvurdering

35. Vil projektet medfgre
pavirkninger af overfladevand eller
grundvand, f.eks. i form af
udledninger til eller fysiske
aendringer af vandomrader eller
grundvandsforekomster?

Ingen bemaerkninger

36. Er projektet placeret i et omréde
med seerlige drikkevandinteresser?

Ingen bemaerkninger

Stgrstedelen af virksomhedens grund, inkl. omréde for
ny tilbygning er V2-kortlagt. Omradet

37. Er projektet placeret i et omrade
med registreret jordforurening?

er tidligere registeret som affaldsdepot og er derfor
betragtet som kortlagt pd vidensniveau 2.

Det er i en deklaration fra Kgbenhavns Kommunes
Miljgkontrol fra 25. juni 1991 fastlagt, at omrédet
fremover skal anvendes til industrielt formal.

Ingen bemaerkninger

38. Er projektet placeret i et
omréde, der i kommuneplanen er
udpeget som omrdde med risiko for
oversvgmmelse.?

Ingen bemaerkninger

39. Er projektet placeret i et
omrdade, der, if.
oversvgmmelsesloven, er udpeget
som risikoomrade for
oversvgmmelse?

Ifalge kystdirektoratet er det meste af Amager udpeget
som risikoomrade for oversvemmelse.

Projektet medfgrer ikke bygningsmaessige aendringer

40. Er der andre lignende anlaeg
eller aktiviteter i omrédet, der
sammen med det ansggte ma
forventes at kunne medfgre en gget
samlet pdvirkning af miljget
(Kumulative forhold)?

Projektet forventes ikke at indebaere gget miljgmaessig
pavirkning af omgivelserne. Derfor

vurderes der heller ikke at vaere kumulative effekter i
forbindelse med andringerne.

Ingen bemaerkninger
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Anmelders oplysninger

Projektets placering

41. Vil den forventede
miljgpdvirkning kunne bergre
nabolande?

42. En beskrivelse af de tilpasninger,
ansgger har foretaget af projektet
inden ansggningen blev indsendt og
de pataenkte foranstaltninger med
henblik pd at undgd, forebygge,
begraense eller kompensere for
vaesentlige skadelige virkninger for
miljget?

Ja |Nej Tekst

Myndighedsvurdering

Projektet forventes ikke at indebaere gget miljgmaessig
pavirkning af omgivelserne. Derfor vurderes det heller
ikke at kunne bergre nabolandene.

Ingen bemaerkninger

For den nye vacuumtgrrer, vil luftudsug blive ledt til
forfilter og HEPA-filter for filtrering af API. Derudover vil
luftstrgmmen blive ledt til methanol-scrubber, der vil
sgrge for en effektiv rensning for methanol inden
udledning.

Xellia har desuden ansggt om miljggodkendelse til
aendring af laessepladsen for methanol og for
afhentning af flydende affald, s den er bedre sikret
mod jordforurening i forhold til evt. spild eller uheld.
Derudover vil den interne transport af methanol og
Ampho-waste mellem bygning 28 og 57 ogsé ske i
staltanke, der kan spaendes fast til trucken, i stedet for i
plastpalletanke, hvilket ogsa reducerer risikoen for spild.

Xellia ggr sig i gjeblikket overvejelser omkring, hvorvidt
det vil vaere muligt at genanvende

methanol, der primaert bruges i Amphotericin-
oprensningen.
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Ikke
relevant

Kan projektets kapacitet og laengde
for straekningsanlaeg give anledning
til vaesentlige miljgpdvirkninger

Kreever bortskaffelse af affald og
spildevand aendringer af bestdende
ordninger i:

anlaegsfasen

driftsfasen

Indebaerer projektet brugen af
naturressourcer eller szerlige
jordarealer

Ja

Indebaerer projektet risiko for stgrre
ulykker og/eller katastrofer,
herunder sddanne som fordrsages af
klimazendringer

Indebaerer projektet risiko for
menneskers sundhed

Indebzerer projektet en veesentlig
udledning af drivhusgasser

Taenkes projektet placeret i
Vadehavsomrddet

Vil projektet veere i strid med eller til
hinder for etableringen af reservater
eller naturparker

Indebaerer projektet en mulig
pdvirkning af sdrbare vddomréder

Kan projektet pavirke registrerede,
beskyttede naturomréder
1. Nationalt:

2. Internationalt (Natura 2000):

Nej

Bor
under-
sgges

Myndighedsscreening

Ikke relevant

Der vil ikke vaere behov for sendringer af ordninger for affald og spildevand. Virksomheden er ved
at foretage udbedringer af kloakkerne i bygning 57.

Projektet er indenfor fabriksomrédet.

Ingen bemaerkninger

Projektet vurderes ikke at indebaere en risiko for menneskers sundhed, da virksomheden fortsat vil
overholde emissions- og immissionsgraenseveerdier.

Ingen bemaerkninger

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Ingen bemaerkninger
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Ikke
relevant

Ja

Forventes omrddet at rumme
beskyttede arter efter
habitatdirektivets bilag IV

Forventes omrddet at rumme
danske rgdlistearter

Kan projektet pdvirke omréder, hvor

fastsatte miljgkvalitetsnormer

allerede er overskredet
Overfladevand:

Grundvand:
Naturomrader:
Boligomrader (stgj/lys og Luft):

Er omrddet, hvor projektet taenkes
placeret, srbar overfor den
forventede miljgpdvirkning

Teenkes projektet etableret i et taet
befolket omréde:

Kan projektet pavirke historiske,
kulturelle, arkaeologiske, zestetiske
eller geologiske landskabstraek.

Miljgpdvirkningernes omfang
(geografisk omrédde og omfanget af
personer, der bergres)

Miljgpdvirkningens
graenseoverskridende karakter

Nej

Bor
under-
sgges

Myndighedsscreening

Ingen bemaerkninger

Ingen bemaerkninger

Ingen bemaerkninger

Projektet er en aendring af produktionen i eksisterende bygninger pd en industrigrund.

Ingen bemaerkninger

Miljgpdvirkningen vil veere af lokal karakter.

Ikke relevant
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Myndighedsscreening

Ikke
relevant

Miljgpavirkningsgrad og -
kompleksitet

Miljgpévirkningens sandsynlighed

Miljgpdvirkningens:
Varighed
Hyppighed
Reversibilitet

Giver resultatet af screeningen
anledning til at antage, at det
anmeldte projekt vil kunne padvirke
miljget vaesentligt, sledes at det er
krav om miljgvurdering:

Ja |Nej

Bor

Miljgpdvirkningen som falge af projektet er begraenset

Der er tale om en begraenset miljgpdvirkning, som er under fastsatte graensevaerdier.

Myndighedens konklusion

Projektet er primaert en udvidelse af en eksisterende produktion, og rdvareforbruget stiger i takt med
produktionsforggelsen. Alle révarer anvendes i forvejen pé virksomheden. De vaesentligste miljgforhold relateret til det
ansggte projekt er ggede (inden rensning) emissioner af primaert methanol, men der indfgres ikke nye processer eller
kemikalier, og virksomheden forventes fortsat at kunne overholde de allerede geeldende graensevaerdier for lugt, stgj og
emissioner til luften.

Screeningen giver ikke anledning til at antage, at projektet vil kunne pdvirke miljget vaesentligt og der skal dermed ikke
udarbejdes miljgkonsekvensrapport for projektet.

Dato: 06-01-2022

Sagsbehandler: Jeppe Jensen
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