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1. Indledning

Croda Denmark A/S, Elsenbakken 23 i Frederikssund fremstiller vaccineadjuvan-
ter, der er vaccinehjaelpestoffer, primeert baseret pd uorganiske aluminiumforbin-
delser.

Virksomheden hed tidligere Brenntag Biosector A/S frem til den 28. december
2018, hvor virksomheden skiftede ejer og efterfolgende skiftede navn.

Til produktionen er knyttet en rackke forsynings- og hjelpefunktioner i form af fy-
ringsanlag, ventilationsanlaeg, keleanlaeg mv.

Virksomheden har en revurderingsgodkendelse, meddelt den 20. januar 2004
samt en raekke tilleegsgodkendelser til denne.

Virksomheden har den 14. oktober 2020 sendt en ansggning til folgende projekter:

e  WFI anlaeg, I den farmaceutiske industri er det kun tilladt at bruge vand af hg-
jeste kvalitet "Water for Injection" (WFI) til fremstilling af farmaceutiske pro-
dukter og ingredienser hertil.

WFI - vand, ogsi kaldet - Ultrarent vand, bestér af drikkevand, hvorfra kalk,
salte, mikrobiel vakst (bakterier, svampe) er fjernet fra vandet.

Anlzgget skal supplere det eksisterende WFI anlag. WFI vandet skal anven-
des i produktionen.

e Der er behov for et ludanlag til opjustering af pH i spildevand for udledning
til offentlig kloak.

Anleegget skal forbedre Crodas mulighed for at justere pH i det udledte spilde-
vand, og er en frivillig forbedring af egenkontrollen i forhold til Udledningstil-
ladelsen for spildevand udstedt af Frederikssund Kommune, juni 2005.

Med denne afgarelse meddeles der godkendelse til ovenstaende @ndringer. God-
kendelsen er et supplement til virksomhedens andre gaeldende miljggodkendelser.

Der er ved godkendelsen lagt veegt pa, at der ikke er foretaget eendringer i virksom-
hedens produktionsprocesser, men der er kun tale om fornyelse af virksomheden
eksisterende WFI anlaeg og et ludanlaeg til regulering af pH inden udledning til of-
fentlig kloak. Det vurderes at projekterne ikke giver miljgmeessige gener for de om-
kringboende.

Miljgstyrelsen har den 7. april 2017 igangsat revurdering af virksomhedens milje-
godkendelser.

Der er sammen med denne godkendelse truffet afggrelse om, at etablering af WFI
anleg og et ludanlaeg ikke er omfattet af krav om miljevurdering (ikke VVM-plig-
tigt)

Virksomheden har i den forbindelse indsendt en redeggrelse for vurdering af be-
hovet for udarbejdelse af basistilstandsrapport. Redegorelsen omfatter de kemika-
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lier, produkter og affald, der oplagres og handteres pa virksomheden, og indehol-
der ogsa de andringer, der godkendes med denne afggrelse. Miljostyrelsen har den
20. september 2018 truffet afggrelse om, at der ikke skal laves basistilstandsrap-
port for virksomheden i forbindelse med revurdering.

I forbindelse med de ansagte projekter, er det kun lud som vil blive anvendt. I af-
gorelsen den 20. september 2018, var lud en del af de stoffer der er blevet vurde-
ret, ikke skulle moniteres for.

Derfor vurdere Miljgstyrelsen, at de ansggte projekter ikke medfore et krav om ud-
arbejdelse af en basistilstandsrapport.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A, ansggning om miljegodken-
delse, godkender Miljgstyrelsen hermed WFI anleg og ludanlaeg til pH regulering.

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

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-
ring i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3,
herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-
dende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afgarelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag D.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1l Godkendelsen skal vere tilgengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sifremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anleegget i relevant
omfang indstilles.

Virksomheden skal straks treffe de fornadne foranstaltninger til sikring
af, at vilkérene igen overholdes.

B Indretning og drift

B1 Ludanlaegget skal indrettes s& miljguheld og udslip forebygges, og ska-
dens omfang begranses mest muligt, hvis uheld skulle forekomme.

B2 Under tanken, som indeholde NaOH (lud), skal der veere teet opsamlings-

sted som er bestandig overfor NaOH, og skal kunne rumme tankens volu-
men.

Afgorelse og vilkar
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C1

D1

E1

E2

E3

Jord og grundvand

Impermeable og befaestede arealer i forbindelse med ludanlaegget, (tank-
grav og afleesningsplads) skal vere i god vedligeholdelsesstand. Uteethe-
der skal udbedres sa hurtigt som muligt og senest en méned efter, at de er
konstateret. Der skal fores journal over udfarte vedligehold/udbedringer.
Spild af NaOH (lud) skal straks opsamles. P& virksomheden skal der vaere

et spildberedskab, samt en skriftlig instruktion ved héndtering af miljo-
uheld.

Til- og frakersel

Der skal etableres sikring mod pékersel ved pafyldningsstudse, tank og
lignende for at undgé uheld og udslip.

Indberetning/rapportering

Eftersyn af anlaeg

Der skal fares journal over eftersyn af tankanlaeg, med dato for eftersyn,
reparationer og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekom-
mende driftsforstyrrelser.

Kontrol med kontinuert maleudstyr

Der skal fores journal over kontrollen med det kontinuerte méleudstyr,
herunder pH- og niveaumaéler mv., det vil sige.:

- garantiafprevning/kvalitetskontrol

- kalibreringer/parallelmalinger

- lgbende vedligeholdelse og justeringer

Opbevaring af journaler

Journalerne skal vaere tilgaengelige for og pa forlangende indberettes til

tilsynsmyndigheden. Journalerne skal opbevares pa virksomheden i
mindst 3 ar.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemarkninger

31 Begrundelse for afgorelse

Miljestyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtggrelsens § 18 for
at meddele miljegodkendelse til det ansggte er opfyldt.

Det vurderes saledes, at Croda Denmark A/S kan gennemfore de ansggte endrin-
ger uden at driften af disse giver anledning til forurening og gener, der er uforene-
lige med omgivelserne, nar driften er i overensstemmelse med oplysningerne i bi-
lag A, og de fastsatte vilkar i denne godkendelse samt i virksomhedens gvrige mil-
jegodkendelser overholdes.

Miljostyrelsen har med denne afggrelse givet tilladelse til eendring af den eksiste-
rende virksomhed.

3.2 Vurdering

Der er udelukkende stillet nye vilkar til ludanlaegget. Der er ikke stillet nye vilkér
til WFI anlaegget, men selve driften af anleegget vil veere omfattet af virksomhedens
nuverende godkendelser.

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende i Frederikssund Kommune pé adressen Elsenbakken
23, 3600 Frederikssund. Virksomheden ligger i byzone, i et erhvervsomrade, der
er udlagt til industri, entreprengrvirksomhed, hdndvaerks-, service- og lagervirk-
somhed.

Virksomheden er omfattet af lokalplan 41 af 9. oktober 1990, og Frederikssund
Kommune har udtalt, at de planlagte &endringer og nye forhold kan rummes

i den nuveerende lokalplan for erhvervsomradet.

Virksomheden ligger i et omrade med drikkevandsinteresser (OD). Narmeste ind-
vindingsopland ligger ca. 1,5 km fra virksomheden.

Nermeste Natura 2000-omrade, nr. 136 Roskilde Fjord og Jegerspris Nordskov,
er beliggende ca. 350 m nordnordvest for virksomheden. Da der ikke forventes vee-
sentlig eendring af miljgpavirkningen uden for virksomhedens omrade, som falge
af de ansggte &ndringer, forventes der ikke pavirkning af Natura 2000-omrédet.
Der er ikke kendskab til Bilag IV-arter eller rgd- eller gullistede arter i omrédet.

Vurdering og bemerkninger

Side 5 af 12



3.2.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

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

Vilkar A2

Vilkéret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

B Indretning og drift

Vilkar B1

Af ansggningsmaterialet (bilag A) fremgéar der at ludanlaegget placeres i ny dertil
dedikeret miljgcontainer ved neutraliseringsbrenden, umiddelbart efter et eksiste-
rende skur med saltsyreanleeg for nedjustering af spildevandets pH. De to anleg
for pH justering placeres lige inden for porten ved indkersel til Croda.
Ludanleaegget dosserer automatisk lud til neutraliseringsbrgnden ud fra automatisk
pH monitering i brenden. Ludanlagget har et opsamlingskar pa min 1.000 liter.
Opsamlingskaret er af et materiale som taler steerk base. Der bliver placeret 2 con-
tainer af hver 845 liter lud (NaOH, NATRONLUD 27,65%) i miljgcontaineren.

Miljgstyrelsen vurderer, at der af ansggningsmaterialet fremgar lgsninger for fore-
byggelse af miljouheld og udslip, der p4 tilstraeekkelig vis forebygger dette.

Vilkar B2
Se begrundelse B1

C Jord og grundvand

Vilkar C1

Pladsen hvor ludanlaegget er etableret, er med en tat asfaltbeleegning og med fald
mod en brend tilsluttet det eksisterende processpildevandssystem. For virksomhe-

den er der i forvejen lignende vilkar for det eksisterende pH-reguleringssystem.

Der stilles vilkar om journalisering af udfert vedligehold, for —over tid- at kunne
fore kontrol med evt. uhensigtsmaessig indretning/drift.

Der stilles vilkér om spildberedskab til handtering af akut spild.

Vurdering og bemerkninger
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D Til og frakersel

Vilkar D1
Der er stillet vilkdr om, at pafyldningsstudsen og tanken skal sikres mod pakersel.
Begrundelsen for vilkaret, er at sikre jord og grundvand mod spild.

E Indberetning/rapportering
Eftersyn af anleeg

Vilkar E1

Der er stillet vilkar om, at der skal fares journal over eftersyn af tankanlagget.
Dette for, at sikre, at det til enhver tid, fungere optimalt, og der dermed ikke er ri-
siko for udslip til jord og grundvand.

Kontrol med Kontinuert maleudstyr

Vilkar E2

I forbindelse med driften af ludanlegget, sker der en automatisk pH monitering i
brenden. For at sikre, at det kontinuerte maleudstyr virker efter hensigten, er der
stillet vilkar om kontrol med dette, herunder pH- og niveau-maler.

Der er stillet vilkar om journalisering, for intern og ekstern kontrol af ovenstaende.
Opbevaring af journaler

Vilkar E3
Se vilkér E2

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Frederikssund Kommune har den 30. oktober 2020 meddelt folgende:
- atbilag IV arter og Natura 2000 omrader ikke vil blive pavirket af
- projektet.
- at projektet ikke vil pavirke handleplaner inden for vand og
- naturomradet.
- at projektet ikke vil indvirke pa de trafikale forhold.
- At spildevandsforholdene vil blive pavirket og der skal indsendes
- ansggning om revurdering af spildevandstilladelse.

Med hensyn til spildevandsforholdene, skriver Frederikssund Kommune falgende:
Frederiksund Kommune (FK) har ikke nogen kommentarer til det fremsendte.
Det skal bemaerkes, at FK er myndighed pa spildvandsomradet, hvorfor FK af-

venter endelig ansegning om revurdering af gaeldende spildevandstilladelse fra
2005.

Vurdering og bemerkninger
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Der anmodes om revurdering, da der i drenes lob er sket vaesentlige zendringer
hos CRODA og med seneste ansegning vil spildevandsmaengden stige vaesentligt.
FK har givet tilladelse til indkering af ludanlaegget.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljogodkendelse har veeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 23. oktober 2020. Der er ikke modtaget henvendelser
vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomhedens radgiver, har pa vegne af virksomheden den 16. november med-
delt, at de ikke har bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Vurdering og bemerkninger
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundiag

Der er i afggrelsen anvendt populaernavne for Love og Bekendtgorelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

41.1 Miljogodkendelsen

Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tilleg til virksomhedens miljggodkendelse af 20.
jan. 2004 og gives under forudsatning af, at savel de vilkar, der er anfert i denne
godkendelse som vilkar i fornaevnte godkendelse overholdes.

41.2 Listepunkt

listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemproduk-
ter (s).

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljestyrelsen traf den 20. september 2018 afggrelse om, at Croda Denmark A/S
ikke skal udarbejde en basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse
med sin bilag 1 aktiviteten vurderes at kunne medfare risiko for laengerevarende
pavirkning af jord- og grundvand pé virksomhedens areal.

I forbindelse med de ansggte projekter, er det eneste kemikalie der anvendes
NaOH (lud). I afggrelsen den 20. september 2018, var NaOH (lud) en af de stoffer
det blevet vurderet, der ikke skulle moniteres for.

Derfor vurdere Miljgstyrelsen, at de ansggte projekter ikke medfere et krav om ud-
arbejdelse af en basistilstandsrapport.

41.4 BAT
Virksomhedens aktiviteter er omfattet af folgende BREF:

-Spildvands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer i den kemiske
industri (CWW), 2016.
-Emissioner fra oplagring (EFS), 2005-Energieffektivitet, 2009

Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst felgende, at de er ved at imple-
mentere et miljoledelsessystem, og arbejder lobende systematisk pa at forbedre
miljeindsatsen.

Overordnet set er det nye WFI anlaeg mere effektive og moderne anlaeg end det
eksisterende, og der vil i forbindelse med anlaeggets implementering, blive set pa

Forholdet til loven
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muligheden for at recirkulere vand over anlaegget til reduktion af drikkevands-
forbruget.

Ludanlaegget er i sig selv et simpelt anlaeg til pH justering af spildevandet, som
led i forbedring af egenkontrollen.

Virksomheder, der forurener, skal ifalge miljebeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, si det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. Pa engelsk “Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europeiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnéas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
1 de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ir, s nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljokrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tridte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som fér indarbejdet kravene i deres
miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggorelsen af BAT-konklusionerne.

41.5 Revurdering

Revurdering i forlengelse af CWW- BREF er igangsat den 6. april 2017 og forven-
tes gennemfort i 2021.

41.6 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har den 16. november 2020 modtaget en ansegning fra Croda Den-
mark A/S i henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

WFT anlagget og lud anlegget er opfort pa bilag 2, pkt. 13 a i miljevurderingslo-
ven. Miljostyrelsen har foretaget en screening af projekternes virkning pa miljoet,

jf. lovens bilag 6, og der er den 18. november 2020 truffet saerskilt afgerelse
herom. Der skal ikke udarbejdes en miljgkonsekvensrapport

4.1.7 Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medfgrer depositioner, udledninger eller andre péavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige gaeldende godkendelser og pabud

Ud over denne afgarelse gzelder folgende godkendelser fortsat:

Forholdet til loven
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e Revision af miljggodkendelse — Pdbud om nye vilkar. Frederiksborg Amt, 20.
januar 2004

e Vilkirsendring. Frederiksborg Amt, 19. januar 2005.

e Vilkirsendring. Frederiksborg Amt, 1. november 2005.

e  Afgarelse om godkendelsespligt for produktionsudvidelse. Frederiksborg Amt,
29. november 2006.

¢ Miljogodkendelse til etablering af nyt tankanlag til oplag af 30 % saltsyre.
Miljecenter Roskilde, 30. september 2008.

e Miljegodkendelse til zendring af produktionsforhold samt etablering af tank-
anlaeg for ammoniakvand og natriumhydroxidoplgsning. Miljgstyrelsen, 5. de-
cember 2013.

e  Godkendelse af en reekke @&ndringer, herunder udskiftning af tanke og sterili-
seringsanlag, &ndret anvendelse af oplagsplads til syrer og baser, arlig de-
rouge renggringsproces, nyt CIP-doseringsanlag med tilhgrende tank til sal-
petersyre samt nyt keleanlaeg til ventilationsanleaeg i Quil-A bygning, 7. februar
2019.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.

44 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
pa www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet
e afgorelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afgerelsen

Hyvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.

Forholdet til loven
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Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 16. december 2020.
Fremgangsméde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &endre eller ophave afgorelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sagsméal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljastyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Frederikssund Kommune: sikkerpost@frederikssund.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed: seost@sst.dk

Forholdet til loven
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INDLEDNING

Croda Danmark A/S (kaldet Croda) har brug for at gge kapaciteten af WFI vand,
ved installation af et nyt WFI anlseg, som supplement til det eksisterende anlaeg.
Endvidere er der behov for etablering af et ludanleeg til opjustering af pH i spilde-
vandet i udlgbsbrgnden. Der sgges i den forbindelse om tilleeg til miljggodken-
delsen for disse to anleeg.

NIRAS har p& vegne af Croda den 09. marts 2020 orienteret Miljgstyrelsen over-
ordnet om de planlagte andringer, og pa den baggrund har Miljgstyrelsen i skri-
velse af 23. april 2020 anmodet om en uddybende orientering, der opfylder kra-
vene til en ansggning om miljggodkendelse.

Dette dokument er opbygget efter ansggningskravene i bilag 3 i godkendelses-
bekendtggrelsen eftersom Croda er bilag 1 virksomhed jf. godkendelsesbekendt-
garelsent,

A. OPLYSNINGER OM ANSZGER OG EJERFORHOLD
1) Ansgger

Croda Danmark A/S
Elsenbakken 23
3600 Frederikssund
TIf: 43292800

2) Virksomheden

Croda Danmark A/S

Elsenbakken 23

3600 Frederikssund

Matr. nr. 18eg, Ude Sundby, Frederikssund Jorder
CVR nr. 36058714

P. nr. 1020066187

3) Ejer
Ejer og ansgger er en og samme virksomhed.

4) Virksomhedens kontaktperson

Kontaktperson: Jgrgen Brodersen
Elsenbakken 23

3600 Frederikssund

TIf. 4329 2800

! Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, BEK nr 1534 af 09/12/2019
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B. VIRKSOMHEDENS ART
5) Listebetegnelse

Croda er omfattet af bilag 1 i Godkendelsesbekendtgarelsen, BEK nr. 1534 af
09/12/2019, listepunkt 4.5:

Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

6) De ansggte projekter

WEFI anleeg

| den farmaceutiske industri er det kun tilladt at bruge vand af hgjeste kvalitet
"Water for Injection" (WFI) til fremstilling af farmaceutiske produkter og ingredi-
enser hertil. WFI — vand, ogsa kaldet - Ultrarent vand, udggr drikkevand, hvorfra
kalk, salte, mikrobiel vaekst (bakterier, svampe) er fiernet fra vandet.

Croda star for at supplere det eksisterende WFI anleeg med et nyere og mere ef-
fektivt anleeg. WFI vandet skal anvendes i produktionen. Selve produktionsudvi-

delsen er en del af den igangveerende revurdering af Crodas miljggodkendelse,

som Miljgstyrelsen arbejder pa og forventer at meddele primo 2021.

Ludanleeg

Der er behov for et ludanlaeg til opjustering af pH i spildevand far udledning til of-
fentligkloak. Anleegget skal forbedre Crodas mulighed for at justere pH i det ud-
ledte spildevand, og er en frivillig forbedring af egenkontrollen i forhold til Udled-
ningstilladelsen for spildevand udstedt af Frederikssund Kommune, juni 2005.

WEFI anlaegget og ludanlaegget er to nye og uafhaengige anleeg med forskellige
formal og placering.

7) Risikobekendtggrelsen, BEK nr 372 af 25/04/2016

Croda har ikke oplag af farlige stoffer i et omfang, der er omfattet af bekendtga-
relse om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer. Etablering og
drift af WFI anlaegget og ludanleegget sendre ikke pa disse forhold.

8) Anlaeggenes varighed

De ansggte anlaeg er blivende anlaeg, som skal indga i den daglige drift af virk-
somheden.

C. ETABLERING
9) Bygningsmeessige udvidelser og /eller aendringer
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Det nye WFI anleeg placeres ved siden af det eksisterende WFI anleeg pa 1. sal i
produktionsbygningen rum 1.41 kaldet kraftcentralen. Der foretages ikke byg-
ningsudvidelse. Aflgb fra WFI-anleegget vil blive tilkoblet spildevandssystemet pa
en forholdsvis ny rustfri stalstreng ca. 1,5 m fra det eksisterende WFI-
anleegstilslutning.

Ludanleegget er placeret i ny dertil dedikeret miljgcontainer ved neutraliserings-
branden umiddelbart efter et eksisterende skur med saltsyreanleeg for nedjuste-
ring af spildevandets pH. De to anleeg for pH justering er placeret lige inden for

porten ved indkgrslen til Croda.

10) Start og afslutning af bygge- og anleegsarbejder og drift

Installationen af WFI anlaegget forventes pabegyndt primo 2021, og ibrugtagning
forventes ultimo farste kvartal 2021.

Miljgcontaineren for ludanleegget og selve ludanleegget er installeret september
2020, og star klar til ibrugtagning. Ibrugtagningen afventer tilbagemeldelsen pa
neerveerende ansggning. Anlaegget gnskes taget i brug snarest muligt.

D. CRODA’S BELIGGENHED
11) Oversigtsplan for Croda’s placering i forhold til omliggende grunde

5’(’"’.’ ' “

Croda Danmark A/S

Kort 1. Oversigtskort over Croda’s placering. Malestok 1:3000.

Croda ligger i udkanten af et erhvervsomrade og greenser op til et rekreativt om-
rade mod nordgst, til boligomrader mod vest og til erhvervsomrade mod sydgst.
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Ejendommen er omfattet af Frederikssund Kommunes lokalplan nr. 41. Lokal-
plan for Erhvervsomrade Nord, vedtaget den 9. oktober 1990. Lokalplanens an-
vendelsesbestemmelser fastszetter, at delomrade A, hvor Croda er placeret, kun
ma anvendes til industri, entreprengrvirksomhed, oplag, service o. lign.

Lokalplanen fastseetter, at bebyggelsesprocenten ikke ma overstige 40, og byg-
ningshgjden ma ikke overstige 10 meter. Ligeledes ma bebyggelsens rumfang
ikke overstige 3 m3 pr. m? grundareal.

Croda er i Frederikssund Kommuneplan 2013-2015 omfattet af delomrade 1,
rammeomrade E1.2, Erhvervsomrade Nord. Det fremgar af rammen, at bebyg-
gelsesprocenten ma vaere op til 50 procent, og der ma etableres maksimalt to
etager i en maksimal hgjde pa 10 meter.

De ansggte aendringer ligger inden for rammerne af bade lokalplanen og kom-
muneplanen for omradet. Placeringen af WFI-anlaegget og placeringen af miljg-
containeren for ludanleegget fremgar af situationsplanen i bilag 1.

12) Daglige driftstid

Produktionen er uaendret og i drift dggnet rundt hele aret. WFI-anlsegget og lud-
anlaegget drifter med produktionen. Der er ikke eksterne stgjkilder forbundet med
de nye anleeg.

Administrationen er bemandet pa hverdage i tidsrummet kl. 7.00-18.00.
14) Til- og frakgrselsforhold samt stgjbelastningen i forbindelse hermed

Der er indkgrsel for enden af Elsenbakken nr. 23, til Croda. Indkgrslen er belagt
med SF-sten. Miljgcontaineren for ludanleegget star lige inde for porten ved ind-
karslen.

Ludanlzegget forventes at skulle anvende op til max 5.000 liter lud pr. ar ved max
tiladte produktion. Luden leveres og forbliver i originalemballagen IBC plast con-
tainere af 845 liter pr. stk. Der vil st 2 stk IBC’ere i miljgcontaineren, en som er i
drift og en som lager. Der vil sdledes blot vaere oplag af 2 stk IBC’ere. De tomme
IBCere tages retur af leverandgren.

AEndringerne i forbindelse med ludanleegget vurderes til ikke at give anledning til
gget ekstern stgj fra trafikken ved levering og afhentning af IBCere.

Til drift af WFI anlaegget anvendes salt (NaCl) til regenerering af bladgaringsan-

laegget. Anleegget placeres ved det eksisterende anlaeg. Transport og handtering
af saltet vil ske identisk med leverancerne til det eksisterende anlaeg, og forven-

tes ikke at give betydende aendringer i karslen eller trafikstgj.
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E. TEGNINGSMATERIALE OG BILAG

Der forekommer ikke gendringer i produktionen, der etableres ikke nye afkast til
luft og tilfgjes ej nye eksterne stgjkilder. Tegningsmateriale og bilag af relevans
for ansggningen:

Bilag 1. Situationsplan for de planlagte sendringer
Bilag 2. Kloaksystem

Bilag 3. WFI anlaegget, OSMOTRON Pro 9000 WFI-2S
Bilag 4. SDS for Lud, NATRONLUD 27,65%

Bilag 5. lllustration af miljgcontaineren for ludanleeg

F. CRODA’S PRODUKTION
Produktionskapacitet samt art og forbrug af révarer, energi, vand og vee-
sentlige hjeelpestoffer

Selve produktionsprocesserne og miljgforhold relateret hertil 2endres ikke af
WFl-anlaegget eller ludanleegget. De to nye anlaeg er forsyningsanleeg til statte
for produktionen.

For beskrivelse og indsigt i selve Croda’s produktion og relaterede miljgforhold
henvises til "Miljgteknisk Beskrivelse, Til brug ved revurdering af miljggodken-
delse, BRENNTAG BIOSECTOR A/S, 15. SEPTEMBER 2017” som pt. indgar |
Miljgstyrelsens pagaende revurdering af Crodas Milijggodkendelse.

15 & 16) Anleeggene samt input og output herfra

WFI anleegget
WFI anlaegget er bygget op pa sammen made, som det eksisterende anlaeg:

1) Softner, bladgaring af indkomne drikkevand ved at fierne kalk (Calsium
0g magnesium ioner) fra vandet via ionbytning. lonbytningen sker mel-
lem materiale ladet pa fadevaregodkendt natrium og det kalkholdige
vand, hvor calsium og magnesium ionerne (kalken) bytter plads med na-
triumionerne. Kalken i vandet bindes séledes i anleegget indtil anleegget
skal regenerere/rense, hvor spildevandet fgres til aflgbet.

2) RO-membraner, reverse osmosis kaldet omvendt osmose, det blgd-
gjorte vand ledes over RO-membraner, hvorved salte og bakterier filtre-
res fra

3) EDI, elektrisk-afionisering, seenker ledningsevne efter RO behandlingen.

4) UF, ultrafiltrering til fiernelse af virus, bakterier, pollen o.l.

5) Det producerede WFI vand ledes til en ny holdetank pa 3.000 liter, hvor-
fra det ledes til produktionen

Kapacitet af anleegget og afledning til spildevand
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Ved drift til maksimal kapacitet udgar forbruget af drikkevand 10 m3 i timen for
det nye WFI anleeg. Ud af de 10 m2 vil der cirka lgbe 1-1,5 m? til kloak. Det ud-
ledte spildevandet er primaert relateret til RO-komponenten for at holde membra-
nerne fri for ioner og andet skidt og i mindre grad kondensat og koncentrat fra
det samlede WFI anleeg. Spildevandet fra WFI anleegget kan ledes til kglevands-
systemet og anvendes til kgling inden det ledes til kloak.

Den arlige maksimale produktion af WFI vand pa det nye anleeg vil udggre op til
68.040 m3ved produktion pa 9 m2 pr. time i 24 timer, 7 dage om ugen i 45 uger
om aret. Dette vil give et forbrug af drikkevand pé optil 75.600 m3/ar og udled-
ning af spildevand pa ca. 7.560 m¥/ar (ved 1 m? udledning/time).

Til sammenligning producerer det eksisterende WFI anleeg 8 m3 WFI vand pr.
time, ved brug af 10 m?3 drikkevand pr. time og udleder 2 m? spildevand. Det nye
WFI anleeg er saledes mere effektivt end det eksisterende.

Samlet set vil de to WFI anlaeg ved maksimaldrift kunne behandle ca. 150.000
m3 drikkevand pr. &r til fremstilling af Dette forbrug er der ikke tale om p.t., men
et forbrug i starrelsesorden 100.000 — 150.000 m? kan blive en realitet inden for
en 5 arig periode, sdledes at der i ar 2026 kan blive tale om falgende maksimale
niveauer:

WFI vand = 128.520 m3 = nyt anleeg 68.040 m3+ gl. anleeg 60.480 m3
Input af drikkevand = 151.200 m3= nyt anleeg 75.600 m3 + gl. anleeg 75.600 m?
Spildevand = 22.680 m3= nyt anlaeg 7.560 m3 + gl. anleeg 15.120 m3

Hjeelpestoffer til anleegget
Blgdggringsanleegget renegeres med salt, NaCl.

Emissioner til luft og ekstern stgij
Der vil ikke forekomme emissioner til luft og heller ej ekstern stgj fra WFI anlaeg-
get.

Affaldsfrembringelse
Der vil forekomme emballageaffald fra NaCl, som vil handteres i henhold til Cro-
das eksisterende affaldsordning.

Energiforbrug
Energiforbruget ved max. drift er oplyst til 28 kWh i drift. Svarende til et arligt
energiforbrug pa 212 MWh pr. ar ved maksimal kapacitet.

Der vil ikke forekomme aendringer i selve produktionsprocesserne i forbindelse
med det nye WFI anlaeg.
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Tegning over vandbehandlingsanleegget (OSMOTRON Pro 9000 WFI-2S) er
vedlagt i bilag 3.

Ludanleegget
Luden skal anvendes til justering af pH i neutraliseringsbrgnden, saledes af spil-
devandets pH justeres til at ligge over pH 6, men under 9.

Processpildevandet ledes separat fra saniteert spildevand. Processpildevandet
ledes til en neutraliseringsbrgnd for pH justering, dernaest til en udliningsbrand til
sikring af et mere jeevnt udledningsflow og til sidst via en malebrgnd med mulig-
hed for udtagning af spildevandsprgver far endelig udledning i det offentlige klo-
aksystem.

Ludanlaegget dosserer automatisk lud til neutraliseringsbgnden udfra automatisk
pH monitering i brgnden. Ludanlaegget er placeret i en dertil indrettet miljgcontai-
ner med opsamlingskar p& min 1.000 liter. Opsamlingskaret er af et materiale
som taler steerk base. Der bliver placeret 2 IBC container af hver 845 liter lud
(NaOH, NATRONLUD 27,65%) i miljgcontaineren. Luden doseres direkte via
slange fra IBC til neutraliseringsbrgnden. Den anden IBC er reserveoplag. Der
anvendes i forvejen NaOH pa sitet, s& der er ikke tale om ny kemi.

Der er i dag etableret tilsvarende justering, sa pH holdes under 9, dette ved til-
seetning af saltsyre. Saltsyreanlaegget er placeret ved siden af miljgcontaineren
for ludanlaegget, se bilag 1.

Udledning til spildevand
Der forventes max anvendt 5.000 liter lud pr. &r. Udover denne dosering vil der
ikke forekomme udledning til spildevand fra ludanlaegget.

Hjeelpestoffer til anlaegget
Der anvendes ikke hjeelpestoffer til ludanleegget.

Emissioner til luft og ekstern stgj
Der vil ikke forekomme emissioner til luft eller ekstern stgj fra ludanleegget.

Affaldsfrembringelse
De tomme IBCere afhentes og ombyttes med fyldte af leverandgren for lud.

Energi
Der vil blot forekomme energiforbrug til drift af en doseringspumpe og et lysar-
matur.

Der vil ikke forekomme aendringer i selve produktionsprocesserne i forbindelse
med det nye ludanlaeg.

lllustration af miljgcontaineren for ludanleegget er vist i bilag 5.
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17) Energiforsyning
Den eksisterende energiforsyning pa Croda vil blive anvendt.
19) Driftsforstyrrelser eller uheld

For WFI anlaegget vil den vaesentligste miljgpavirkning ved uheld veere, hvis an-
laegget springer laek. Dette vil forarsage et gget vandforbrug, og @get udledning
af rent vand til kloak.

De veesentligste driftsforstyrrelser som kan medfare miljgpavirkninger er for lud-
anleegget, hvis pH meldingen til anleegget fejler pa en sadan made, at der ikke
pH justeres ved for lav pH eller der overdoseres ved fejlvisning af for lav pH. Til
imgdegaelse af fejlvisning for pH kalibreres pH elektroden med fast frekvens.

Den veesentligste uheldssituation for ludanlaegget er, hvis der sker en ulykke ved
levering af IBC med lud, saledes at IBCeren brister uden for miljgcontaineren pa
det befeestede areal. Skulle dette uheld forekomme skal luden inddeemmes og
opsamles som angivet i beredskabsplanen, hvis det er forsvarligt i forhold til per-
sonsikkerhed. Der er ingen regnvandskloak i umiddelbar neerhed. Der vil maksi-
malt ske udslip af en IBC pa 845 liter.

20) Seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anleeggene

Der forventes ikke at veere seerlige forhold omkring opstart og nedlukning af WFI
anleegget eller ludanleegget.

G. BEDSTE TILG/ANGELIGE TEKNIK (BAT)
21) BAT

Croda er ved at implementere miljgledelse og arbejder lgbende systematisk pa
at forbedre miljgindsatsen.

Overordnet set er det nye WFI anleeg mere effektive og moderne anleeg end det
eksisterende, og der vil i forbindelse med anleeggets implementering, blive set pa
muligheden for at recirkulere vand over anlaegget til reduktion af drikkevandsfor-
bruget.

Ludanlaegget er i sig selv et simpelt anleeg til pH justering af spildevandet, som
led i forbedring af egenkontrollen.

Croda er omfattet af den branchespecifikke BREF om organiske finkemikalier:
Reference Document on Best Available Techniques for the Manufacture of: Or-
ganic Fine Chemicals. August 2006 (OFC). Der er | forbindelse med

www.niras.dk

Croda Danmark A/S 8
Ansggning om miliggodkendelse af WFI anlaeg og ludanleeg



Croda er omfattet af BREF'en om bl.a. emissioner fra spildevand og luft i den far-
maceutiske industri: Reference Document on Best Available Techniques in Com-
mon Waste Water and Waste Gas Treatment / Management Systems in the
Chemical Sector (CWW) vedtaget som BAT-konklusion af 30. maj 2016 og offen-
tliggjort d. 9. juni 2016.

Gennemgangen af de to BREF’ere er udfart i forbindelse med "Miljgteknisk Be-
skrivelse, Til brug ved revurdering af miljggodkendelse, BRENNTAG
BIOSECTOR A/S, 15. September 2017” som pt. indgar | Miljgstyrelsens paga-
ende revurdering af Crodas Miljggodkendelse. Endvidere er der udfgrt gennem-
gang i ansggningen ” Miliggodkendelse/anmeldelse til zendring pa bestaende
virksomhed, BRENNTAG BIOSECTOR A/S, 08. December 2017”. Det nye WFI
anleeg og ludanlaegget eendre ikke pa konklusionerne i disse BREF gennem-
gange, hvorfor der henvises til det tidligere ansggningsmateriale for BREF gen-
nemgang.

Der anvendes ikke stoffer pa "Listen over ugnskede stoffer” i forbindelse med
WEFI anlaegget eller ludanlaegget.

H. FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE
FORANSTALTNINGER

21 — 24) Luftforurening

Der vil ikke forekomme emission til luft fra WFI anleegget eller ludanleegget.
Spildevand

26) Afledening af spildevand til recipient

Der vil ikke forekomme udledning af spildevand direkte til recipient fra WFI an-
leegget eller ludanlaegget. Spildevandet udledes til den eksisterende spilde-
vandsledning, som renses pa eksternt offentligt renseanleeg.

I den geeldende tilslutningstilladelse meddelt af Frederikssund Kommune den 7.
juni 2005. Har Croda tilladelse til at udlede 40.000 m?3 arligt. Dette volumen har
de seneste par ar veeret overskredet. Maengden af afledt spildevand opggres ud-
fra det registrerede vandforbrug. | Croda er udledningen sat lig 100% af forbru-
get. Dette var i ar 2019 pa 51.264 m3. Og vil gges betydeligt inden for en 5 arig
periode, hvis de to WFI anlaeg driftes til maksimal kapacitet. Der vil snarest blive
taget kontakt til Frederikssund Kommune om ansggning af tilladelse til at gge
spildevandsudledningen til offentlig kloak.
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Stgj

Der installeres ingen eksterne stgjkilder for WFI anleegget eller ludanlaegget.
Transporten pa Crodas site ved leverance af lud er minimal og luden vil blive le-
veret til miljgcontaineren placeret ved indkarslen, sa der vil stort set ikke fore-
komme karsel p& Croda. Der forvente mas levering af lud fire gange om aret.
Dette er vurderet at veere uden betydning for det eksterne stgjbidrag.

Affald
34) Sammenseaetning og arlig meengde af affald

Der vil ikke frembringes nye affaldsfraktioner eller ske meerkbar stigning i affalds-
maengderne fra Croda foranlediget af WFI anleegget eller ludanlaegget. Fra WFI
anlaegget vil der forekomme emballage affald fra NaCl og fra ludanleegget vil de
tomme IBC’ere blive taget retur af leverandgren af lud.

Jord og grundvand
32) Foranstaltninger, der er truffet til beskyttelse af jord og grundvand

WEFI anlaegget er placeret indendgrs og et evt vandspild vil ledes til proceskloak
og udggre rent vand.

IBCerne med lud opbevares i dertil indrettet miljgcontainer med opsamlingskar
pa 1.000 liter. Saledes rummes volumnet af sterste beholder pa 845 liter, hvis en
IBC skulle springe leek i miljgcontaineren.

Ved et evt spild under den udendgrs handtering af lud falgen Croda’s eksiste-
rende beredskabsplan for inddeemning og opsamling af spild.

33) Basistilatsndsrapport

Croda er i tidligere vurderinger ikke omfattet af krav om redeggrelse af basistil-
standsrapport, da der ikke er risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforu-
rening p& omradet.

Hverken WFI anlaegget eller ludanleegget er af en karakter, som vil udlgse krav
om basistilstandsrappiort jf. godkendelsesbekendtgarelsens 8§13, hvilket betyder,
at der ikke skal gennemfgres en teknisk undersggelse efter disse regler.

I. Forslag til vilkdr om egenkontrol
39) Vilkar og egenkontrol vilkar for drift incl. risikoforhold

Der foreslas ingen nye egenkontrol vilkar, da anleegsaendringerne ikke medfgre
miljgpavirkninger, som ikke allerede er handtert i eksisterende vilkar.

www.niras.dk
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J. DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD
35) Seerlige emissioner ved de under punkt 19 neaevnte driftsforstyrrelser el-
ler uheld

Der forventes ikke at veere saerlige emissioner eller gendringer i risikoen for drifts-
forstyrrelser eller uheld forbundet med det nye WFI anleeg eller ludanleegget.

36 - 37) Foranstaltninger til at imgdega driftsforstyrrelser og uheld

| Croda’s miljgledelsessystem er der procedurer (SOP’er — Standard Operating
Procedurers) for bl.a. vedligehold af anleeg, handtering af affald, miljgafvigelser
og handtering af spild.

De geeldende SOP’er vil i forbindelse med de planlagte aendringer blive opdate-
ret og tilpasset de eendrede produktionsforhold med henblik pa at undga driftsfor-
styrrelser og uheld.

Tilsvarende vil virksomhedens arbejdspladsbrugsanvisninger blive opdateret og
tilpasset de nye forhold. Medarbejderne vil blive instrueret i @ndringerne i ar-
bejdsgange og procedurer, far aendringerne idriftseettes.

K. VED VIRKSOMHEDENS OPH@R
38) Foranstaltninger til forebygge forurening i forbindelse med ophgar

Der er ingen udendgrs oplag af farlige stoffer i forbindelse med WFI anlsegget el-
ler ludanlaegget. Hvis virksomheden ophgrer, kan oplageret lud afhentes af en
registreret indsamler/transportar til bortskaffelse pa godkendt modtageanleeg.

L. IKKE-TEKNISK RESUME
39) Ikke-teknisk resume

Croda gger kapaciteten for WFI vand ved etablering at et nyt WFI anlaeg, som
skal supplere det eksisterende anleaeg. Yderligere indfares et ludanleeg til forbed-
ring af pH justeringen af spildevandet far udledning til det offentlige kloaksystem.

Samlet set vurderes de ansggte andringer ikke at medfgre nogle vaesentlige di-
rekte miljgpavirkninger fra Croda til miljget. Der vil dog ved gget forbrug af WFI
vand ske en stigning i ressourceforbruget for vand og energi, og ved pH justerin-
gen ske en stigning i forbruget og udledning af lud.

www.niras.dk Croda Danmark A/S 11
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ConnectingChemistry

BRENNTAG &=

SIKKERHEDSDATABLAD i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006

NATRONLUD 27,65% /IBC 1100 KG
Udgave 5.1

Revisionsdato / gyldig fra 09.11.2018

Trykdato 21.11.2019

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Produktidentifikator

Handelsnavn . NATRONLUD 27,65% / IBC 1100 KG
PR-nr. ;1284640
Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades
Anvendelse af stoffet/det : Identificerede anvendelser: Se tabel i begyndelsen af bilaget
kemiske produkt for et komplet overblik over identificerede anvendelser.
Fraradede anvendelser . For gjeblikket har vi ikke identificeret nogle anvendelser, der

advares imod.

Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firma . Brenntag Nordic A/S
Borupvang 5 B
DK 2750 Ballerup

Telefon : +4543 29 28 00
Telefax : +4543 29 27 00
E-mail adresse . SDS.DK@brenntag-nordic.com
Ansvarlig/udsteder : Environment & Quality
Ngdtelefon
Ngdtelefon : +45 82 12 12 12 til Giftlinien, Bispebjerg Hospital

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1.

Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til Forordning (EF) Nr. 1272/2008

FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008

Fareklasse Farekategori Malorganer Fareseetninger
Metaleetsende Kategori 1 H290
Hudaetsning Kategori 1A H314
Alvorlig gjenskade Kategori 1 H318
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For den fuldsteendige tekst af fareseetningerne naevnt i dette punkt, se punkt 16.

Vigtigste skadelige virkninger

Menneskers sundhed

Fysiske og kemiske
farer

Potentielle
miljgmaessige virkninger

2.2. Maeerkningselementer

Indanding kan forarsage falgende effekter:, Indanding af
aerosol eller fint fordelt spraytage kan forarsage alvorlige
g&endedraetsproblemer.

Hudkontakt kan forarsage falgende effekter:, alvorlig aetsning
@jenkontakt kan forarsage falgende effekter:, Forarsager
alvorlig gjenskade.

Indtagelse kan forarsage falgende effekter:, alvorlig aetsning
Gentagen eksponering kan forarsage falgende effekter:,
kronnisk skade pa luftvejene

Afgiver hydrogen ved reaktion med basiske metaller (zink,
aluminium).

Skadelige virkninger pa vandlevende organismer grundet pH-
aendring.

Meaerkning i henhold til Forordning (EF) Nr. 1272/2008

Faresymboler

Signalord

Faresaetninger

Sikkerhedssaetninger

Generelt

Forebyggelse

Reaktion

gl
Fare
H290 Kan setse metaller.
H314 Forarsager sveere aetsninger af huden og
gjenskader.
P390 Absorber udslip for at undga materielskade.
P234 Opbevares kun i originalemballagen.
P280 Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestaj/

gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

P301 + P330 + P331 | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl
munden. Fremkald IKKE opkastning.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gares let. Fortsaet skylning.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller
haret): Tilsmudset tgj tages straks af/
fiernes. Skyl eller brus huden med vand.

P308 + P310 VED eksponering eller mistanke om
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eksponering: Ring omgaende til en
GIFTINFORMATION/laege.

Farebestemmende komponent(er) for etikettering:

* natriumhydroxid

2.3. Andre farer

Resultater af PBT og vPvB bedgmmelser star i sektion 12.5.

PUNKT 3: Sammenseaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Kemisk karakterisering : Vandoplgsning
Klassificering
(FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008)
. Koncentration = Fareklasse / Farekategori .
Farlige komponenter (%) Fareseetninger

natriumhydroxid

Indeks-Nr. . 011-002-00-6 >=25-<50 Met. Corr.1 H290
CAS-Nr. . 1310-73-2 Skin Corr.1A H314
EF-Nr. . 215-185-5

EF 1 01-2119457892-27-XXXX

Registrering

For den fuldsteendige tekst af faresaetningerne naevnt i dette punkt, se punkt 16.

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Generelle anvisninger : Forurenet tgj tages straks af.

Hvis det indandes : Ved ulykkestilfselde ved indanding bringes tilskadekomne ud i
frisk luft og holdes i ro. Hvis vejrtraekningen er uregelmaessig
eller ophgrt, udfer da kunstigt andedraet. Seg omgaende leege.

| tilfeelde af hudkontakt : Vask straks med rigeligt vand i mindst 15 minuter. Omgaende
leegebehandling er ngdvendig, da ubehandlede eetsninger af
huden giver langsomt og darligt helende sar.

| tilfeelde af gjenkontakt : Skyl omgaende med store maengder (tempereret) vand, ogsa
under gjenlagene, i mindst 15 minutter. Sgg omgaende laege.
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Ved indtagelse. : Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden.
Fremprovoker IKKE opkastning. Seg omgaende leege. Skyl
munden med vand.

Giv smé maengder vand at drikke.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer : Se punkt 11 for mere detaljeret information om
helbredseffekter og symptomer.

Effekter : Se punkt 11 for mere detaljeret information om
helbredseffekter og symptomer.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjaelp og seerlig behandling er ngdvendig

Behandling : Behandles symptomatisk.Ingen yderligere information er
tilgeengelig.

PUNKT 5: Brandbekeempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler :  Selve produktet braender ikke. Vandtage, skum, pulver eller
kuldioxid.
Uegnede slukningsmidler : Kraftig vandstrale

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Specifikke farer ved . Reagerer exotermt med vand. Afgiver hydrogen ved reaktion
brandbekaempelse med basiske metaller (zink, aluminium). Risiko for eksplosion.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Seerlige personlige .| tilfeelde af brand: brug luftforsynet andedraetsvaern.Baer
veernemidler, der skal passende sikkerhedsheldragt (hel beskyttelsesdragt)
beeres af

brandmandskabet

Yderligere rad . Opsaml forurenet brandslukningsvand separat. Det ma ikke

udledes til kloakaflab.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer

Sikkerhedsforanstaltninge : Brug personligt beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede

r til beskyttelse af personer pa afstand. Spildt stof kan medfere udskridningsfare

personer Undga kontakt med huden og gjnene. Undga at indande
dampe eller spraytage.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
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6.3.

6.4.

Miljgbeskyttelsesforanstalt : Skyl ikke ud til overfladevand eller til det saniteere

ninger kloaksystem. Undga gennemtraengning til undergrund. Hvis
produktet forurener der og sger eller kloakaflgb, informer da
respektive myndigheder. Hvis materialet nar jorden skal de
lokale myndigheder informeres.

Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder og udstyr til . Skal tages op med vaeskebindende materiale (sand, kiselgur,
inddeemning og syrebindemiddel, universalbindemiddel). Opbevares i egnede
oprensning og lukkede affaldsbeholdere.

Yderligere oplysninger : Behandl opsamlet materiale som beskrevet i punktet

"Bortskaffelse".

Henvisning til andre punkter

Se punkt 1 for kontaktinformation ved ngdstilfeelde. Se punkt 8 for information om personlige
vaernemidler. Se punkt 13 for information om affaldshandtering.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1.

7.2.

Forholdsregler for sikker handtering

R&d om sikker handtering : Emballagen skal holdes taet lukket. Brug personligt
beskyttelsesudstyr. Sgrg for tilstreekkelig ventilation og/eller
udsugning i arbejdsrum. Undga dannelse af aerosol. Ved tage,
spraijt eller aerosol brug egnet personligt andedraetsvaern og
beskyttelsesdragt. Undga kontakt med huden og gjnene.
Undga indanding af dampe eller tager. Ngdbruser og
gjenskylleflasker skal veere til stede i naerheden af
arbejdspladsen.

Hygiejniske . Ma ikke opbevares sammen med fadevarer, drikkevarer og

foranstaltninger foderstoffer. Rygning, spisning og indtagelse af drikke bar veere
forbudt i anvendelsesomradet. Vask haender fgr pauser og ved
arbejdstids ophgr. Forurenet tgj tages straks af.

Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Krav til lager og beholdere : Holdes i et omrade udstyret med basebestandig
gulvbeleegning. Opbevar i original beholder. Materialer, der skal
undgas; Aluminium; Zink; Tin; Egnede materialer for beholder:
Rustfrit stal; carbon stal

Henvisning til brand- og . Produktet er ikke brandfarligt. Normale foranstaltninger for
eksplosionsbeskyttelse forebyggende brandbeskyttelse. Afgiver hydrogen ved reaktion
med basiske metaller (zink, aluminium). Risiko for eksplosion.

Yderligere information om : Opbevares teet tillukket pa et tart og keligt sted. Opbevares pa
opbevaringsforhold et velventileret sted.
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Anvisninger ved
samlagring

7.3. Seerlige anvendelser

Seerlige anvendelser

: Ma ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og
foderstoffer. M& ikke opbevares sammen med syrer og
ammoniumsalte. Materialer som skal undgas: Organiske
peroxider

. ldentificerede anvendelser: Se tabel i begyndelsen af bilaget for
et komplet overblik over identificerede anvendelser.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Komponent:

natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

Derived No Effect Level (DNEL)/Derived Minimal Effect Level (DMEL)

DNEL

Arbejdstagere, Langvarig pavirkning - lokale effekter, : 1,0mg/m3
Indanding

DNEL

Forbrugere, Langvarig pavirkning - lokale effekter, : 1,0mg/m3
Indanding

Beregnet nuleffektkoncentration (PNEC)

PNEC-veerdi er ikke beregnet.

Andre arbejdsrelaterede greenseveerdier

Danmark. Graenseveerdilisten., Loft for greense veerdi

2 mg/m3

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Der henvises til beskyttelsesforanstaltninger neevnt i afsnit 7 og 8.

Personlige veernemidler

Andedraetsveern

Anbefaling

Brug respirator med korrekte filtre hvis dampe eller aerosol frigives
Anbefalet filter type:
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Beskyttelse af heender

Anbefaling

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Materiale
Gennemtraengningsti
d

Handsketykkelse

Beskyttelse af gjne

Anbefaling

Partikelfilter:P2
Partikelfilter:P3

Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
Handskematerialet skal vaere uigennemtraengeligt og
modstandsdygtigt overfor produktet / stoffet / blandingen.

Veer opmaerksom pd informationen givet af producenten omkring
permeabilitet og gennemtraengningstider og om specielle
arbejdspladsforhold (mekanisk belastning, varighed af kontakt).
Beskyttelseshandsker bgr udskiftes ved farste tegn pa slid.

Natur gummi
>=8h

0,5 mm
polychloropren
>=8h

0,5mm
Nitrilgummi
>=8h

0,35 mm
butylgummi
>=8h

0,5mm
Fluorineret gummi
>=8h

0,4 mm
Polyvinylchlorid
>=8h

0,5 mm

Teetsluttende beskyttelsesbriller

Beskyttelse af hud og krop
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Anbefaling

Alkaliresistent arbejdstgj

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget

Generelle
anvisninger

Skyl ikke ud til overfladevand eller til det saniteere kloaksystem.
Undga gennemtreengning til undergrund.

Hvis produktet forurener aer og sger eller kloakaflgb, informer da
respektive myndigheder.

Hvis materialet nar jorden skal de lokale myndigheder informeres.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1.

Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Form

Farve

Lugt
Lugtteerskel

pH-veerdi

Smeltepunkt/Smeltepunktsinterval

Kogepunkt/Kogepunktsinterval

Flammepunkt

Fordampningshastighed

Anteendelighed (fast stof, luftart)

Hgjeste eksplosionsgraense
Laveste eksplosionsgraense
Damptryk

Relativ dampveaegtfylde
Massefylde
Vandoplgselighed

Fordelingskoefficient: n-
oktanol/vand

Selvantaendelsestemperatur
Termisk spaltning

Viskositet, dynamisk

vaeske

farvelgs

lugtfri

ingen data tilgeengelige
ca. 14 (20°C)

ca. -19 °C NaOH 28%

ca. 129 °C

Ikke anvendelig

ingen data tilgeengelige
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

ingen data tilgeengelige
ingen data tilgeengelige
ca. 1,35 g/lcm3 (20 °C)
helt blandbar

ingen data tilgeengelige

Ikke anvendelig
ingen data tilgeengelige

39 mPa.s (20 °C)
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Eksplosionsfare . Produktet er ikke eksplosivt

Oxiderende egenskaber . ingen data tilgeengelige

9.2. Andre oplysninger

Ingen yderligere information er tilgeengelig.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Anbefaling . Afgiver hydrogen ved reaktion med basiske metaller (zink,
aluminium).

10.2. Kemisk stabilitet

Anbefaling . Ingen nedbrydning ved lagring og brug som beskrevet.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Farlige reaktioner . Exoterm reaktion med steerke syrer. Afgiver hydrogen ved
reaktion med basiske metaller (zink, aluminium). Risiko for
eksplosion.

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold, der skal undgads : Ingen information tilgaengelig.
Termisk spaltning . ingen data tilgaengelige

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal . Materialer som skal undgas: Syrer, Letmetaller, Aluminium,
undgas Zink, Organiske peroxider

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige . Ingen information tilgeengelig.
nedbrydningsprodukter

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Data for produktet

Akut toksicitet

Oralt

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.
Medfarer alvorlige forbraendinger med steerke smerter, opkastning,
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mavesmerter, muligvis chok og nyreskader. Forbraendinger kan
forekomme ved indtagelse af selv sma maengder.

Indanding

Indanding kan medfgre smerter i naese og svaelg, nysen, hoste,
hovedpine og andedraetsbesveer. Risiko for lungeskader ved hgje
koncentrationer.

Hud

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.

Irritation

Hud

Resultat

Kan forarsage alvorlig aetsningsskade med langsomt helende sér.
Selv sma oplgsninger braender. Farst fales huden glat. Senere kan
smerte, bleeredannelse og sar forekomme.

Jjne

Resultat

Steenk i gjnene kan forarsage smertefulde forbraendinger, der kan
medfgre permanente gjenskader.

Sensibilisering

Resultat

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.

CMR-virkninger

CMR egenskaber

Carcinogenicitet
Mutagenicitet
Fosterbeskadigelse

Reproduktionstoksicit
et

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.
Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.
Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.
Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.

Specifik malorgantoksisitet

Engangspavirkning

Bemeerkninger

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.

Gentagen pavirkning

Bemeerkninger

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.

Andre toksikologiske egenskaber
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Toksicitet ved gentagen dosering

ingen data tilgeengelige

Aspirationsfare

Denne information kan findes laengere fremme i dette afsnit under
data for de enkelte komponenter.,

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

Akut toksicitet

Oralt

Ingen validerede data tilgeengelig

Oralt

Ingen validerede data tilgaengelig

Indanding

Ingen validerede data tilgeengelig

Hud

Ingen validerede data tilgaengelig

Irritation
Hud
Resultat . Meget eetsende (Kanin) (Ingen retningslinier fulgt)
Jjne
Resultat . Irriterer gjnene. (Kanin) (OECD Retningslinie 405)

Sensibilisering

Resultat . ikke allergifremkaldende (menneske) (Ingen retningslinier
fulgt)Lappepreve pa frivillige testpersoner viste ingen
sensibiliseringsegenskaber.

CMR-virkninger

CMR egenskaber
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Carcinogenicitet :Ingen eksperimentelle referencer for carcinogenicitet tilgeengelig.
Mutagenicitet :Invitro undersggelser viste ikke mutagene virkninger

In vivo undersggelser viste ikke mutagene virkninger
Fosterbeskadigelse . ingen data tilgeengelige
Reproduktionstoksicit : Forventes ikke at pavirke forplantningsevnen.
et

Specifik malorgantoksisitet

Engangspavirkning

Bemaerkninger . Stoffet eller blandingen er ikke klassificeret som et specifikt
malorgan toksisk stof, enkelt eksponering.

Gentagen pavirkning

Bemaerkninger . Stoffet eller blandingen er ikke klassificeret som et specifikt
malorgan toksisk stof, gentagen eksponering.

Andre toksikologiske egenskaber

Aspirationsfare

Ikke anvendelig,

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2
Akut toksicitet
Fisk
LC50 ;125 mg/l (Gambusia affinis; 96 h) (Ingen retningslinier fulgt)
LC50 145 mg/l (Poecilia reticulata; 24 h) (Ingen retningslinier fulgt)

Toksicitet for dafnier og andre hvirvellgse vanddyr

EC50 . 40,4 mg/l (Ceriodaphnia (vandflue); 48 h) (Ingen retningslinier
fulgt)

alger
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ingen data tilgeengelige

Bakterier
EC50 : 22 mg/l (Photobacterium phosphoreum; 15 min) (EPS 1/RM/24)
12.2. Persistens og nedbrydelighed
Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2
Persistens og nedbrydelighed
Persistens
Resultat . ingen data tilgeengelige

Biologisk nedbrydelighed

Resultat . Metoderne til at bestemme den biologiske nedbrydelighed kan ikke
overfagres til uorganiske forbindelser.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

Bioakkumulering

Resultat . Bioophober ikke.

12.4. Mobiliteti jord

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2
Mobilitet
Vand :  Produktet er mobilt i vandmiljg.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Resultat . PBT eller vPvB kriterierne i REACH Forordningens Annex XIll
finder ikke anvendelse i forhold til uorganiske stoffer.

12.6. Andre negative virkninger
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Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

Yderligere gkotoksikologisk information

Resultat . Skadelige effekter pa akvatiske organismer grundet pH-eendring.
Inden spildevand udledes i rensningsanlaeg, er en neutralisering
som regel ngdvendig.

Skyl ikke ud til overfladevand eller til det sanitaere kloaksystem.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Produkt :  Bortskaf affald i henhold til lokale regulativer. Opbevar affald i
egnede beholdere. Udled ikke i aflgb.

Forurenet emballage . Tem emballagen grundigt. Emballagen kan genbruges efter
omhyggelig og korrekt renggring. Emballager som ikke kan
renses skal bortskaffes pa samme made som stoffet selv.

Europaeisk Affaldskatalog : Affaldskode i henhold til det Europaeiske Affaldskatalog kan

nummer ikke generelt tildeles dette produkt, idet brugsformalet dikterer
tildelingen. Affaldskoden findes i samrad med det regionale
renovationsfirma.

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1. UN-nummer

1824

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

ADR : NATRIUMHYDROXIDOPLGSNING
RID : NATRIUMHYDROXIDOPLGSNING
IMDG - SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

14.3. Transportfareklasse(r)

ADR-Klasse . 8
(Faresedler; Klassifikationskode; 8; C5; 80; (E)
Farenummer; Tunnelrestriktions-kode)

RID-Klasse . 8
(Faresedler; Klassifikationskode; 8: C5: 80
Farenummer)

IMDG-Klasse . 8
(Faresedler; EMS) 8: F-A, S-B

14.4. Emballage gruppe

ADR il
RID il
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IMDG S
14.5. Miljgfarer

Miljgskadelig i henhold til ADR  nej
Miljgskadelig i henhold til RID © nej
Marine Pollutant i henhold til IMDG-kode . nej

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke relevant.
14.7. Bulktransporti henhold til bilag Il til MARPOL 73/78 og IBC-koden

IMDG . lkke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljg

Data for produktet

Andre regulativer . Arbejde med stoffet méa kun udfares af personer, der er ngje
instrueret i stoffets farlige egenskaber og de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger.

Unge under 18 &r mé& som hovedregel ikke arbejde med dette
stof.

Komponent: natriumhydroxid CAS-Nr. 1310-73-2

EU. REACH Bilag XVII, : ; Stoffet/blanding er ikke omfattet af denne lovgivning.
Begraensninger

vedrgrende fremstilling,

markedsfaring og

anvendelse af visse

farlige stoffer, kemiske

produkter og artikler.

(Forordning

1907/2006/EF)

EU. Forordning No : EC nummer: , 215-185-5; Opfart pa listen
1451/2007 [Biocider],
Annex I, OJ (L 325)

Angivelses status
natriumhydroxid:
Lovgivningsliste Anmeldelse Angivelses nummer
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AICS JA
DSL JA

EINECS JA 215-185-5
ENCS (JP) JA (1)-410
IECSC JA

ISHL (JP) JA (1)-410
KECI (KR) JA 97-1-136
KECI (KR) JA KE-31487
NZIOC JA HSR001547
PICCS (PH) JA

TSCA JA

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

En Kemisk Sikkerhedsvurdering er blevet udfart for dette stof.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Fuldsteendig tekst af faresaetninger refereret til under punkt 2 og 3.

H290 Kan aetse metaller.
H314 Forarsager sveere aetsninger af huden og gjenskader.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

Forkortelser og akronymer

BCF biokoncentrationsfaktor

BOD biokemisk iltforbrug

CAS Chemical Abstracts Service

CLP klassificering, maerkning og emballering

CMR kraeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk

COD kemisk iltforbrug

DNEL afledt nuleffektniveau

EINECS den europeaeiske fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer

ELINCS den europaeiske liste over anmeldte stoffer

GHS globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af
kemikalier

LC50 median lethal concentration

LOAEC Lowest Observed Adverse Effect Concentration

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level

LOEL laveste koncentration med observeret effekt

NLP No-Longer Polymer

NOAEC No Observed Adverse Effect Concentration

NOAEL No Observed Adverse Effect Level

NOEC nuleffektkoncentration

NOEL No Observed Effect Level
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OECD

OEL

PBT

REACH Auth. Nr.
REACH AuthAppC. Nr.
PNEC

STOT

SVHC

uvCB

vPVvB
Yderligere oplysninger

Referencer til den

vigtigste faglitteratur og
de vigtigste datakilder

Metoder til
produktklassificering

Information om
uddannelse

Andre oplyshinger

|| Angiver opdateret afsnit.

Organisationen for @dkonomisk Samarbejde og Udvikling
greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering
persistent, bioakkumulerende og toksisk

REACH - Autorisationsnummer

REACH Hgringsnummer pa ansggning om autorisation
beregnet nuleffektkoncentration

specifik mélorgantoksicitet

seerligt problematisk stof

stoffer af ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer

meget persistent og meget bioakkumulerende

Information fra leverandgren samt data fra "Database af
registrerede stoffer" fra det europaeiske kemikalieagentur
(ECHA) er anvendt til udarbejdelse af dette
sikkerhedsdatablad.

Klassificeringen for sundheds-, fysiske og kemiske samt
miljgfarer er bestemt ud fra en kombination af
beregningsmetoder og testdata, hvor de er tilgaengelige.
Medarbejderne skal regelmaessigt treenes i sikker handtering af
produkterne baseret pa informationerne givet i
sikkerhedsdatabladet og de lokale forhold pa arbejdspladsen.
National lovgivning for uddannelse af medarbejderes
handtering af farlige materialer skal overholdes.

Informationen i dette sikkerhedsdatablad er ifglge vores
kendskab korrekt pa revideringsdatoen. Oplysningerne
beskriver kun produktet med hensyn til
sikkerhedsforanstaltninger og skal ikke opfattes som en
garanti eller kvalitetsspecification og udger heller ikke en
del af et kontraktmaessigt retligt forhold.

Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad angar kun det
specificerede materiale og er ikke gyldigt for materialet
brugt i kombination med andre materialer eller
processer, medmindre det er specificeret i teksten.
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Hovedb Anvend Miljgudle
Nr Kort titel rugergr SEEEEe Pr?ed uokrtikal Pmciﬂ(ate CITTEELES |- AT e Specifikation
’ uppe ktor (IgC) (PEIJ?OC) egori egori (AC) P
(SL) (SV) (ERC)
1, 2, 3, 4,
57,83, 2,4, 6a
1 Industriel anvendelse 3 NA NA 8b, 9, 10, P NA ES065
6b, 7
13, 15,
19, 23, 24
1,234,
. 5, 8a, 8b,
2 Erhvervsmaessig 22 NA NA 9,10, 11, 8a, 8b, NA ES067
anvendelse 8d, 9a
13, 15,
19, 23, 24
. 20, 35, 8a, 8b,
3 Privat brug 21 NA 39 NA 8d. 9a NA ES075
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1. Eksponeringsscenariets korte titel 1: Industriel anvendelse

Hovedbrugergrupper

SU 3: Industrielle anvendelser: Anvendelser af stoffer som sadan eller i kemiske
produkter pd industri-anleeg

Proceskategorier

PROC1: Kemikalieproduktion eller -raffinering i lukket proces uden sandsynlighed
for eksponering eller processer med tilsvarende inddeemningsforhold

PROC2: Anvendelse i lukket, kontinuerlig proces med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering

PROC3: Anvendelse i lukket batchproces (syntese eller formulering)

PROC4: Anvendelse i batch- eller anden proces (syntese) med mulighed for
eksponering

PROCS: Blanding eller iblanding i batchprocesser

PROCY7: Industriel sprgjtning

PROCB8a: Overfarsel af stof eller kemisk produkt (pafyldning/ udtemning) fra/ til
kar/ store beholdere pa ikke-dedikerede anlaeg

PROCS8b: Overfarsel af stof eller kemisk produkt (pafyldning/ temning) fra/ til kar/
store beholdere pa dedikerede anleeg

PROC9: Overfarsel af stof eller kemisk produkt til sma beholdere (dedikeret linje
til pafyldning, herunder vejning)

PROC10: Pafgring med rulle eller pensel

PROC13: Behandling af artikler veddypning og haeldning

PROC15: Anvendelse som laboratoriereagens

PROC19: Manuel blanding med teet kontakt, hvor der kun er personlige
veernemidler til rAdighed

PROC23: Abne forarbejdnings- og over-farselsprocesser med mineraler/ metaller
ved hgj temperatur

PROC24: (Mekanisk) hgjenergibearbejdning af stoffer bundet i materialer og/eller
artikler

Miljgudledningskategorier

ERC2: Formulering af kemiske produkter

ERC4: Industriel anvendelse i pro-cesser og produkter af pro-ceshjeelpemidler,
der ikke bliver en del af artikler

ERC6a: Industriel anvendelse, hvor der fremstilles et andet stof (brug af
mellemprodukter)

ERC6b: Industriel anvendelse af reaktive proceshjeelpemid-ler

ERC7: Industriel anvendelse af stoffer i lukkede systemer

Aktivitet

Natriumhydroxid er sa udbredt, at det kan potentielt anvendes i alle sektorer af
slutbrug, der beskrives af brugsbeskrivelsessystemet (SU1-24)., Natriumhydroxid
anvendes til forskellige formal i forskellige industrisektorer.

2.1 Bidragende scenarie der kontrollerer miljgeksponeringen af: ERC2, ERC4, ERC6a, ERC6D,

ERCY7

Aktivitet

De ovenngevnte kategorier af miljgemissioner betragtes som de vigtigste, men
andre kategorier af industrielle miljgemissioner kan ogsa vaere mulige (ERC 1-
12).

. Koncentration af stof i Daekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
Produkt karakteristika blanding/artikel 100 %.
Andre givne driftsforhold der Gentagende pavirkning
pavirker miljgeksponeringen
Tekniske forhold og Anvendelsesomrade Industriel anvendelse
foranstaltninger ved Regelmaessig kontrol af pH veerdien kraeves i
procesniveaut for at forebygge forbindelse med udledning til &bent vand., Generelt
frigivelse bar udslip gennemfares s& pH-aendringer i det
Tekniske forhold og modtagende overfladevand minimeres., Generelt
foranstaltninger pa stedet for at | \/ang kan de fleste vandlevende organismer overleve pH-
reducere eller begreense veerdier i intervallet 6-9. Dette afspejles ogsé i
udledning, luftemissioner og beskrivelsen af standard OECD undersggelser med
udslip til jord . akvatiske organismer.,
Organisatoriske foranstaltninger Risikohandteringsforanstaltninger relateret til mijget
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til at forebygge/begraense
friseettelse pa omradet

sigter pa at undga udledning af stoffet til kommunalt
spildevand eller til overfladevand, hvis disse
udledninger forventes at medfare signifikante pH
gndringer.

Forhold og foranstaltninger
relateret til ekstern behandling af
affald til bortskaffelse

Spildevand bgr genanvendes eller udledes til
industrielt spildevand og yderligere neutralisering
hvis det behgves.

Bortskaffelsesmetoder

2.2 Bidragende scenarie der kontrollerer arbejderens eksponering af: PROC1, PROC2, PROC3,
PROC4, PROC5, PROC7, PROC8a, PROC8b, PROC9, PROC10, PROC13, PROC15, PROC19,

PROC23, PROC24

Aktivitet

Proceskategorierne naevnt ovenfor betragtes som de vigtigste, men andre
kategorier kan ogsa veere mulige (PROC 1-27).

Produkt karakteristika

Koncentration af stof i Daekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
blanding/artikel 100 %.

Koncentration af stof i

. . ) 0
blanding/artikel Koncentration af stoffet i produktet: > 2 %

Fysisk form (ved

brugstidspunktet) veeske

Fysisk form (ved Fast stof, lav stavafgivelse

brugstidspunktet)

Brugsfrekvens 8 timer / da
Frekvens og varighed af brugen d - g

Brugsfrekvens 200 dag/ar

Tekniske forhold og
foranstaltninger til at kontrollere
dispersion fra kilde overmod
medarbejderen.

Anvendelsesomrade Industriel anvendelse

Anvend lukkede systemer eller afdaekning af dbne containere (f.eks., skaerme)
Transport over rar, samt fyldning/temning af tender med automatiske systemer
(sugepumper etc.)

Anvend taenger og gribearme med lange handtag med manuelt brug, for at
undga direkte kontakt med steenk (der ma ikke arbejdes over hovedhgjde)

Organisatoriske foranstaltninger
til at forebygge begraense
friseettelse, dispersion og
pavirkning

Anvendelsesomrade | Industriel anvendelse

Hvor det er muligt, skal manuelle processer udskiftes med lukkede processer.
Dette vil modvirke irriterende tager, forstavninger og deraf falgende potentielle
steenk.

Arbejdstagere i den risikable proces eller det risikable omrade, bgr treenes i
falgende:

a) At undga at arbejde uden andedreetsbeskyttelse.

b) At forsta de eetsende egenskaber og seerligt effekterne ved indanding.

c) At falge de sikkerhedsprocedurer arbejdsgiveren instruerer i.
Arbejdsgiveren skal sikre, at de ngdvendige personlige veernemidler (PPE) er
tilgeengelige

Forhold og foranstaltninger
relateret til personlig beskyttelse,
hygiejne og sundhedsevaluering

Anvendelsesomrade Industriel anvendelse

| tilfeelde af stgv eller aerosolformation: Anvend andedraetsveern med godkendt
filter (P2)

Anvend kemikalieresistente handsker.

Materiale: Butylgummi, PVC, polychloropren med naturlatexbetreek,
materialetykkelse: 0.5 mm, gennembrudstid: > 480 min

Materiale: Nitrilgummi, fluorineret gummi, materialetykkelse: 0.35-0.4 mm,
gennembrudstid: > 480 min

Hvis staeenk kan forekomme:

Anvend teetsluttende sikkerhedsbriller, ansigtsskaerm

Anvend passende beskyttelsesbeklaedning, forkleeder, skeerme og dragter.
Gummi- eller plaststgvier

3. Eksponeringsestimat og reference til dets kilde

Miljo
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Den akvatiske effekt og risikovurdering, berarer kun effekten pa organismer/gkosystemer ved mulige pH sendringer
relateret til hydroxidionafgivelse (OH-), da toksiciteten af metalionen forventes at veere ubetydelig i sammenligning
med den potentielle pH effekt. Den hgje vandoplgselighed og meget lave damptryk indikerer, at stoffet hovedsageligt
vil blive fundet i vand. Nar de miljgmaessige risikohandteringsforanstaltninger er indfart, vil der ikke veere
eksponering til det aktiverede slam i spildevandsanlaegget og der vil ikke veere eksponering til det modtagende
overfladevand. Sedimentdelen er ikke vurderet, da den ikke er relevant for stoffet. Ved udledning til det vandige
kompartment vil sorption til sedimentpartikler vaere ubetydelig. Signifikant udledning til luft forventes ikke grundet
stoffets meget lave damptryk. Hvis udledt til luft som en aerosol i vand, vil stoffet hurtigt neutraliseres som et resultat
af dets reaktion med CO2 (eller andre sure forbindelser). Signifikante udledninger i det terrestriske miljg forventes
ikke. Slammets anvendelsesrute er ikke relevant for udledningen til landbrugsjord, da ingen sorption af stoffet til
partikelstoffet vil finde sted i spildevandsanlaeg (STP/WWTP(. Ved udledning til jord, vil sorption til partikler veere
ubetydelig. Afhaengig af bufferkapaciteten i jorden vil hydroxidionerne (OH-) blive neutraliseret af porevandet eller pH
kan forgges. Bioakkumulation vil ikke forekomme.

Arbejdstagere

PROC1, PROC2, PROC3, PROC4, PROC5, PROC7, PROC8a, PROC8b, PROCY9, PROC10, PROC13, PROC14,
PROC15, PROC19, PROC23, PROC24: ECETOC TRA worker v3

Bidragende Specifikke forhold Eksponeringsvej Eksponeringsgreen RCR
scenarie se
PROC1, PROC2,
PROC3, PROC4,
PROCS5, PROC7,
PROCS8a,
Eggggb vaeske, Ingen lokal
! udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 3
PROC10, (LEV), Intet kortvarig - lokal 0,17mg/m
PROCIS, andedreetsveern (RPE)
PROC14,
PROC15,
PROC19,
PROC23,
PROC24
fast, Ingen lokal
udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 3
PROCL, PROC2 (LEV), Intet kortvarig - lokal 0,01mg/m
andedrzetsveern (RPE)
fast, Ingen lokal
PROCS3, udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 0.1ma/m?
PROC15 (LEV), Intet kortvarig - lokal Mg
andedraetsveern (RPE)
fast, Intet . e
EES%&PROCS’ andedraetsveern (RPE), ﬁcr)?te\ijgr?ta?gk;:ndandmg, 0,2mg/m?3
Med punktudsug 9
PROCS8a,
PROCS8b, fast, Ingen lokal
PROC?9, udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 0 5ma/m?
PROC10, (LEV), Intet kortvarig - lokal ~mg
PROC13, andedraetsveern (RPE)
PROC19
fast, Med Arbejdstager - ind&nding, 3
PROC23 andedraetsveern (90%) kortvarig - lokal 0,4mg/m
fast, Med Arbejdstager - ind&nding, 3
PROC24 andedraetsveern (90%) kortvarig - lokal 0,5mg/m

Dette stof er eetsende. | forbindelse med handtering af setsende stoffer, sker dermal kontakt kun en gang imellem og
det antages, at gentagen daglig dermal eksponering kan tilsidesaettes. Dermal eksponering overfor stoffet blev ikke
kvantificeret. Stoffet forventes ikke at veere systemisk til stede i kroppen under normale handterings- og
anvendelsesforhold. Systemiske effekter af NaOH efter dermal eller inhalativ eksponering forventes ikke at
forekomme. Baseret pa malinger ved arbejdspladsen i kombination med, at de foreslaede
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risikohandteringsforanstaltninger for kontrol af arbejdstageres- och professionelles eksponering efterfalges, bliver

eksponeringen ved inanding lavere end DNEL.

4. Vejledning til downstream-brugere til evaluering om han/hendes arbejder indenfor rammerne

opstillet af eksponeringsscenariet

Downstreambrugeren (DU) arbejder indenfor de greenser der er defineret af eksponeringsscenariet (ES), hvis

enten de ovenstaende foreslaede risikohandteringsforanstaltninger (RMM) er imgdegaet eller DU selv kan
demonstrere at oprerationelle forhold og implementerede RMM er tilstraekkelige. Dette skal gares ved at

demonstrere, at inhalativ og dermal eksponering er begraenset til et niveau der ligger under de respektive DNEL

veerdier (givet at processerne og aktiviteterne der er tale om er deekket af de ovenstaende PROC) der er

beskrevet nedenfor.

Hvis de malte data ikke er tilgeengelige, kan downstreambrugeren gare brug af et passende skaleringsredskab

som f.eks. ECETOC TRA.

Vigtig note: Ved at demonstrere sikker brug ved sammenligning af eksponeringsestimaterne med langtids DNEL,
er den akutte DNEL ogsa daekket (ifglge R.14 guidance, kan akutte eksponeringsniveauer udledes ved at

multiplicere langtidseksponeringen med en faktor 2).

Yderligere gode praktiske rad udover REACH Kemikalie sikkerhedsvurderingen

Lokal udsugningsventilation er ikke ngdvendigt, men anses som god praksis.

Generel ventilation er god praksis, medmindre lokal udsugningsventilation forefindes.
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1. Eksponeringsscenariets korte titel 2: Erhvervsmeaessig anvendelse

Hovedbrugergrupper

SU 22: Faglige anvendelser: Det offentlige omrade (administration, uddannelse,
forlystelser, tjeneste-ydelser, handveerkere)

Proceskategorier

PROC1: Kemikalieproduktion eller -raffinering i lukket proces uden sandsynlighed
for eksponering eller processer med tilsvarende inddeemningsforhold

PROC2: Anvendelse i lukket, kontinuerlig proces med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering

PROC3: Anvendelse i lukket batchproces (syntese eller formulering)

PROC4: Anvendelse i batch- eller anden proces (syntese) med mulighed for
eksponering

PROCS: Blanding eller iblanding i batchprocesser

PROCB8a: Overfgrsel af stof eller kemisk produkt (pafyldning/ udtemning) fra/ til
kar/ store beholdere pa ikke-dedikerede anlaeg

PROCS8b: Overfarsel af stof eller kemisk produkt (pafyldning/ temning) fra/ til kar/
store beholdere pa dedikerede anleeg

PROC9: Overfgrsel af stof eller kemisk produkt til sma beholdere (dedikeret linje
til pafyldning, herunder vejning)

PROC10: Pafgring med rulle eller pensel

PROC11: Ikke-industriel sprgjtning

PROC13: Behandling af artikler veddypning og heeldning

PROC15: Anvendelse som laboratoriereagens

PROC19: Manuel blanding med teet kontakt, hvor der kun er personlige
veernemidler til rAdighed

PROC23: Abne forarbejdnings- og over-farselsprocesser med mineraler/ metaller
ved hgj temperatur

PROC24: (Mekanisk) hgjenergibearbejdning af stoffer bundet i materialer og/eller
artikler

Miljgudledningskategorier

ERCB8a:
ERCS8b:
ERC8d:
ERC9a:

Udbredt indendgrs anvendelse af proceshjaelpemidler i &bne systemer
Udbredt indendgrs anvendelse af reaktive stoffer i &bne systemer
Udbredt udendgrs anvendelse af proceshjaelpemidler i dbne systemer
Udbredt indendgrs anvendelse af stoffer i lukkede systemer

2.1 Bidragende scenarie der

kontrollerer miljgeksponeringen af: ERC8a, ERC8b, ERC8d, ERC9a

Aktivitet

De ovenngevnte kategorier af miljgemissioner betragtes som de vigtigste, men
andre kategorier af industrielle miljgemissioner kan ogsa vaere mulige (ERC 1-
12).

- Koncentration af stof i Deekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
Produkt karakteristika blanding/artikel 100 %.
Andre givne driftsforhold der Gentagende pavirkning
pavirker miljgeksponeringen

Anvendelsesomrade Erhvervsmeessig anvendelse
Tekniske forhold og Regelmaessig kontrol af pH veerdien kreeves i
foranstaltninger ved forbindelse med udledning til bent vand., Generelt
procesniveaut for at forebygge ber udslip gennemfares sa pH-aendringer i det
frigivelse modtagende overfladevand minimeres., Generelt
Tekniske forhold og kan de fleste vandlevende organismer overleve pH-
foranstaltninger pa stedet for at veerdier i intervallet 6-9. Dette afspejles ogsa i
reducere eller begreense Vand beskrivelsen af standard OECD undersggelser med
udledning, luftemissioner og akvatiske organismer.,
udslip til jord Risikohandteringsforanstaltninger relateret til mijget
Organisatoriske foranstaltninger sigter pa at undga udledning af stoffet til kommunalt
til at forebygge/begraense spildevand eller til overfladevand, hvis disse
friscettelse pa omradet udledninger forventes at medfare signifikante pH
andringer.

Forhold og foranstaltninger Spildevand bar genanvendes eller udledes til
relateret til ekstern behandiing af | Bortskaffelsesmetoder industrielt spildevand og yderligere neutralisering
affald til bortskaffelse
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| hvis det behgves.

2.2 Bidragende scenarie der kontrollerer arbejderens eksponering af: PROC1, PROC2, PROC3,
PROC4, PROC5, PROC8a, PROC8b, PROCY9, PROC10, PROC11, PROC13, PROC15, PROC19,

PROC23, PROC24

Aktivitet

Proceskategorierne naevnt ovenfor betragtes som de vigtigste, men andre
kategorier kan ogsa veere mulige (PROC 1-27).

Produkt karakteristika

Koncentration af stof i Daekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
blanding/artikel 100 %.

Koncentration af stof i

. . ) 0
blanding/artikel Koncentration af stoffet i produktet: > 2 %

Fysisk form (ved

brugstidspunktet) veeske

Fysisk form (ved Fast stof, lav stavafgivelse

brugstidspunktet)

Brugsfrekvens 8 timer / da
Frekvens og varighed af brugen g - d

Brugsfrekvens 200 dag/ar

Tekniske forhold og
foranstaltninger til at kontrollere
dispersion fra kilde overmod
medarbejderen.

Anvendelsesomrade Erhvervsmaessig anvendelse

Anvend taenger og gribearme med lange handtag med manuelt brug, for at
undga direkte kontakt med steenk (der ma ikke arbejdes over hovedhgijde)
Hvor muligt: Anvend specifikke dispensere og pumper specifikt designet til at
forebygge steenk, spild og eksponering.

Organisatoriske foranstaltninger
til at forebygge begraense
friseettelse, dispersion og
pavirkning

Anvendelsesomrade | Erhvervsmaessig anvendelse

Hvor det er muligt, skal manuelle processer udskiftes med lukkede processer.

Dette vil modvirke irriterende tager, forstavninger og deraf falgende potentielle

steenk.

Arbejdstagere i den risikable proces eller det risikable omrade, bgr traenes i
falgende:

a) At undga at arbejde uden andedraetsbeskyttelse.

b) At forsta de setsende egenskaber og seerligt effekterne ved indanding.

c) At falge de sikkerhedsprocedurer arbejdsgiveren instruerer i.
Arbejdsgiveren skal sikre, at de ngdvendige personlige veernemidler (PPE) er
tilgeengelige

Forhold og foranstaltninger
relateret til personlig beskyttelse,
hygiejne og sundhedsevaluering

Anvendelsesomrade Erhvervsmaessig anvendelse

| tilfeelde af stgv eller aerosolformation: Anvend andedraetsveern med godkendt

filter (P2)

Anvend kemikalieresistente handsker.

Materiale: Butylgummi, PVC, polychloropren med naturlatexbetreek,
materialetykkelse: 0.5 mm, gennembrudstid: > 480 min

Materiale: Nitrilgummi, fluorineret gummi, materialetykkelse: 0.35-0.4 mm,
gennembrudstid: > 480 min

Hvis steenk kan forekomme:

Anvend teetsluttende sikkerhedsbriller, ansigtsskeerm

Anvend passende beskyttelsesbeklaedning, forkleeder, skeerme og dragter.
Gummi- eller plaststgvier

3. Eksponeringsestimat og reference til dets kilde

Miljo

Den akvatiske effekt og risikovurdering, bergrer kun effekten p& organismer/gkosystemer ved mulige pH sendringer
relateret til hydroxidionafgivelse (OH-), da toksiciteten af metalionen forventes at veere ubetydelig i sammenligning
med den potentielle pH effekt. Den hgje vandoplgselighed og meget lave damptryk indikerer, at stoffet hovedsageligt
vil blive fundet i vand. Nar de miljgmeessige risikohandteringsforanstaltninger er indfart, vil der ikke veere
eksponering til det aktiverede slam i spildevandsanlaegget og der vil ikke veere eksponering til det modtagende
overfladevand. Sedimentdelen er ikke vurderet, da den ikke er relevant for stoffet. Ved udledning til det vandige
kompartment vil sorption til sedimentpartikler veere ubetydelig. Signifikant udledning til luft forventes ikke grundet
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stoffets meget lave damptryk. Hvis udledt til luft som en aerosol i vand, vil stoffet hurtigt neutraliseres som et resultat
af dets reaktion med CO2 (eller andre sure forbindelser). Signifikante udledninger i det terrestriske miljg forventes
ikke. Slammets anvendelsesrute er ikke relevant for udledningen til landbrugsjord, da ingen sorption af stoffet til
partikelstoffet vil finde sted i spildevandsanleeg (STP/WWTP(. Ved udledning til jord, vil sorption til partikler veere
ubetydelig. Afheengig af bufferkapaciteten i jorden vil hydroxidionerne (OH-) blive neutraliseret af porevandet eller pH
kan forgges. Bioakkumulation vil ikke forekomme.

Arbejdstagere

PROC1, PROC2, PROCS, PROC4, PROC5, PROC8a, PROC8b, PROCY9, PROC10, PROC11, PROC13,
PROC14, PROC15, PROC19, PROC23, PROC24: ECETOC TRA worker v3

Bidragende Specifikke forhold Eksponeringsvej Eksponeringsgraen RCR
scenarie se
PROC1, PROC2,
PROC3, PROC4,
PROCS5,
PROC8a,
PROCS8D,
PROCO9, vaeske, Ingen lokal
PROC10, udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 0.17ma/m3
PROC11, (LEV), Intet kortvarig - lokal ! 9
PROC13, andedrzetsveern (RPE)
PROC14,
PROC15,
PROC19,
PROC23,
PROC24
fast, Ingen lokal
udusgningsventilation Arbejdstager - indanding,
PROCI, PROC2 (LEV), Intet kortvarig - lokal 0,01mg/m?
andedrzetsveern (RPE)
fast, Ingen lokal
PROCS3, udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 0 1ma/m?
PROC15 (LEV), Intet kortvarig - lokal Mg
&ndedraetsveern (RPE)
Egggi,lPROCS, fast, Intet Arbejdstager - indanding, 0.2 3
, A - ,2mg/m
PROC14 andedraetsveern (RPE) kortvarig - lokal
PROCS8a,
PROCS8b, fast, Ingen lokal
PROC9, udusgningsventilation Arbejdstager - indanding, 0,5mg/m?
PROC10, (LEV), Intet kortvarig - lokal '
PROC13, andedraetsveern (RPE)
PROC19
fast, Med Arbejdstager - indanding,
PROC23 &ndedraetsveern (90%) kortvarig - lokal 0.4mg/m?
fast, Med Arbejdstager - indanding,
PROC24 &ndedraetsveern (90%) kortvarig - lokal 0,5mg/m?

Dette stof er eetsende. | forbindelse med handtering af setsende stoffer, sker dermal kontakt kun en gang imellem og
det antages, at gentagen daglig dermal eksponering kan tilsidesaettes. Dermal eksponering overfor stoffet blev ikke
kvantificeret. Stoffet forventes ikke at veere systemisk til stede i kroppen under normale handterings- og
anvendelsesforhold. Systemiske effekter af NaOH efter dermal eller inhalativ eksponering forventes ikke at
forekomme. Baseret pa malinger ved arbejdspladsen i kombination med, at de foreslaede
risikoh&ndteringsforanstaltninger for kontrol af arbejdstageres- och professionelles eksponering efterfalges, bliver
eksponeringen ved inanding lavere end DNEL.

4. Vejledning til downstream-brugere til evaluering om han/hendes arbejder indenfor rammerne
opstillet af eksponeringsscenariet
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Downstreambrugeren (DU) arbejder indenfor de greenser der er defineret af eksponeringsscenariet (ES), hvis
enten de ovenstaende foreslaede risikohandteringsforanstaltninger (RMM) er imgdegaet eller DU selv kan
demonstrere at oprerationelle forhold og implementerede RMM er tilstraekkelige. Dette skal gares ved at
demonstrere, at inhalativ og dermal eksponering er begraenset til et niveau der ligger under de respektive DNEL
veerdier (givet at processerne og aktiviteterne der er tale om er deekket af de ovenstaende PROC) der er
beskrevet nedenfor.

Hvis de malte data ikke er tilgeengelige, kan downstreambrugeren gare brug af et passende skaleringsredskab
som f.eks. ECETOC TRA.

Vigtig note: Ved at demonstrere sikker brug ved sammenligning af eksponeringsestimaterne med langtids DNEL,
er den akutte DNEL ogsa daekket (ifglge R.14 guidance, kan akutte eksponeringsniveauer udledes ved at
multiplicere langtidseksponeringen med en faktor 2).

Yderligere gode praktiske rad udover REACH Kemikalie sikkerhedsvurderingen

Lokal udsugningsventilation er ikke ngdvendigt, men anses som god praksis.
Generel ventilation er god praksis, medmindre lokal udsugningsventilation forefindes.
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1. Eksponeringsscenariets korte titel 3: Privat brug

Hovedbrugergrupper

SU 21: Forbrugermaessige anvendelser: Private husholdninger (= den almindelige)
offentlighed = forbrugerne)

Kemisk produktkategori

PC20: Produkter som pH-regulerende midler, flokkule-ringsmidler,
feeldningsmidler og neutraliserings-midler

PC35: Vaske- og renseprodukter

PC39: Kosmetiske produkter, produkter til personlig pleje

Miljgudledningskategorier

ERC8a: Udbredt indendgrs anvendelse af proceshjaelpemidler i &bne systemer
ERC8b: Udbredt indendgrs anvendelse af reaktive stoffer i &bne systemer
ERC8d: Udbredt udendgrs anvendelse af proceshjaelpemidier i &bne systemer
ERC9a: Udbredt indendgrs anvendelse af stoffer i lukkede systemer

Aktivitet

OBS: Dette eksponeringsscenarie er kun relevant for anvendelse i
overensstemmelse med kvaliteten af det leverede produkt.

2.1 Bidragende scenarie der kontrollerer miljgeksponeringen af: ERC8a, ERC8b, ERC8d, ERC9a

Aktivitet

De ovennaevnte kategorier af miljgemissioner betragtes som de vigtigste, men
andre kategorier af industrielle miljgemissioner kan ogsa vaere mulige (ERC 1-
12).

Produkt karakteristika

Koncentration af stof i Deaekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
blanding/artikel 100 %.

Tekniske forhold og
foranstaltninger ved
procesniveaut for at forebygge
frigivelse

Tekniske forhold og
foranstaltninger pa stedet for at
reducere eller begraense
udledning, luftemissioner og
udslip til jord

Organisatoriske foranstaltninger
til at forebygge/begraense
friseettelse pd omradet

Der er ingen miljgspecifikke risikohandteringsforanstaltninger.

Forhold og foranstaltninger
relateret til ekstern behandling af
affald til bortskaffelse

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes
pa en sikker made (f.eks. ved at aflevere det til en
offentlig genbrugsstation)., Hvis emballagen er tom
bortskaffes den som almindeligt kommunalt affald.,
Batterier bgr genanvendes sa vidt det er muligt
(f.eks. ved at aflevere dem til en kommunal
genbrugsstation)., Genanvendelse af stoffet fra
alkalibatterier inkluderer tamning af elektrolytten,
indsamling og neutralisering.

Bortskaffelsesmetoder

2.2 Bidragende scenarie der

kontrollerer forbruger eksponeringen af: PC20, PC35, PC39

Aktivitet

Natriumhydroxid kan anvendes i mange forskellige kemiske produktkategorier
(PC): PC20, 35, 39 (neutraliseringsmidler, renggringsmidler, kosmetik, personlig
plejeprodukter).

,Natriumhydroxid kan ogsa anvendes i andre PC'er i lave koncentrationer, f.eks.
PC3 (op til 0,01%). PC8 (op til 0,1%). PC28 og PC31 (op til 0,002%), men det
kan ogsa bruges i de resterende produktkategorier (PC 0-40).

,De andre PC'er er ikke eksplicit taget i betragtning i dette
eksponeringsscenarie.

Koncentration af stof i Daekker procentdele af stoffet i produktet pa op til
. blanding/artikel 100 %.
Produkt karakteristika -
Fysisk form (ved vaeske
brugstidspunktet)
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Fysisk form (ved

brugstidspunktet) Fast stof, lav stgvafgivelse

Det er pakraevet at anvende vejrbestandig
opmeerkning og pakning for at undga nedslidning
og tab af opmeerkning under normalt brug og
opbevaring af produktet. Emballagens manglende
kvalitet kan medfgre tab af information omkring
farer og anvendelsesinstruktioner.

Det er tilradeligt kun at levere i meget viskgse
tilberedelser.

Det er tilradeligt kun at levere i meget sma
maengder.

For anvendelse i batterier, er det pakraevet at
Forbrugerforanstaltninger | anvende fuldsteendigt forseglede artikler med lang
anvendelsestid.

Betingelser og foranstaltninger c.
relateret til beskyttelse af For at reducere antallet af uheld hvor sméa barn
forbrugeren (f.eks. eller eldre er involveret, anbefales det at anvende
adfeerdsmaessig vejledning, disse produkter uden tilstedeveerelse af barn eller
personlig beskyttelse og hygiejne) andre potentielt svage grupper.
Anvend ikke produktet i ventilatorabninger eller
spraekker.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| tilfeelde af stgv eller aerosolformation: Anvend
andedreaetsvaern med godkendt filter (P2)

Baer uigennemtraengelige kemikalieresistente
beskyttelseshandsker.
Forbrugerforanstaltninger | Hvis steenk kan forekomme:

Anvend teetsluttende sikkerhedsbriller,
ansigtsskaerm

3. Eksponeringsestimat og reference til dets kilde

Miljo

Forbrugeranvendelser forholder sig til allerede fortyndede produkter, der yderligere hurtigt vil blive neutraliseret i
kloakken, i god tid fgr de ankommer til spildevandsanleeg eller overfladevand.

Forbrugere

PC39, PC20, PC35: ConsExpo and SrayExpo

Bidragende Specifikke forhold Eksponeringsvej Eksponeringsgraen RCR
scenarie se

Evalueret udelukkende
for den mest kritiske
anvendelse, (Anvendelse
af produktet i en
ovnspray til renggring)

PC20, PC35,
PC39

Forbruger - inhalation,

akut - lokal 0,3 - 1,6mg/m? <1

Den beregnede korttidseksponering er lidt hgjere end langtids- DNEL for inhalation, men mindre end korttids-
arbejdshygiejnisk greenseveerdi. Stoffet vil hurtigt blive neutraliseret som resultat af dets reaktion.
Forbrugereksponering overfor stoffet i batterier er nul, da batterier er forseglede artikler med lang servicelevetid.

4. Vejledning til downstream-brugere til evaluering om han/hendes arbejder indenfor rammerne
opstillet af eksponeringsscenariet

Downstreambrugeren (DU) arbejder indenfor de graenser der er defineret af eksponeringsscenariet (ES), hvis
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enten de ovenstaende foreslaede risikohandteringsforanstaltninger (RMM) er imgdegaet eller DU selv kan
demonstrere at oprerationelle forhold og implementerede RMM er tilstraekkelige. Dette skal gares ved at
demonstrere, at inhalativ og dermal eksponering er begraenset til et niveau der ligger under de respektive DNEL
veerdier (givet at processerne og aktiviteterne der er tale om er deekket af de ovenstaende PC) der er beskrevet
nedenfor

Hvis de malte data ikke er tilgeengelige, kan downstreambrugeren gere brug af et passende skaleringsredskab
som f.eks. ConsEXpo software.

Vigtig note: Ved at demonstrere sikker brug ved sammenligning af eksponeringsestimaterne med langtids DNEL,
er den akutte DNEL ogsa daekket (ifglge R.14 guidance, kan akutte eksponeringsniveauer udledes ved at
multiplicere langtidseksponeringen med en faktor 2).
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somhed nr. 1534 af 9. december 2019.

¢ Planloven: lovbekendtgarelse om planlegning nr. 287 af 16. april 2018.

e  Miljovurderingsloven (MVL):Lovbekendtgerelse om miljgvurdering af planer
og programmer og af konkrete projekter (VVM), nr. 973 af 25. juni 2020.
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