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1. Indledning

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i
1959 af Dumex A/S. Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings
og oprensningsproces. Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering, op-
rensning, fryseterring og pakning af produkterne.

Xellia Pharmaceuticals ApS ligger i et industriomrade, der er omgivet af etageboli-
ger, industri og serviceerhverv.

Miljgkravene til virksomheden afspejler virksomhedens beliggenhed, idet bl.a.
krav til stgjbidrag og luftemissioner er fastsat under hensyntagen til naboomrédets
anvendelse til boliger.

Xellia Pharmaceuticals ApS har ansggt om at implementere et nyt analyseapparat
til analyse af luften i for-fermenterings- og fermenteringstankene i bygning 2. Ana-
lyseapparatet vil kontinuert analysere pa afgangsluften fra tankene og vil give vaer-
difuld viden om selve fermenteringsprocessen. Dette vil gare Xellia i stand til at
styre fermenteringsprocessen bedre og optimere kvaliteten af fermentatet. Desu-
den vil der kunne spares energi, da behovet for beluftning af tankene vil kunne re-
duceres.

Xellia gnsker at implementere et nyt analyseapparat til analyse af luften i for-fer-
menterings- og fermenteringstankene i bygning 2. Analyseapparatet vil kontinuert
analysere pa afgangsluften fra tankene og vil give veerdifuld viden om fermente-
ringsprocessen. Dette vil gare Xellia i stand til at styre fermenteringsprocessen
bedre og optimere kvaliteten af fermentatet. Projektet vil ikke resultere i en gget
produktion, men til gengeald en hgjere kvalitet af produktet.

Projektet vil ikke kraeve bygningsmaessige udvidelser eller zendringer.

Der etableres et nyt ventilationsrer fra afkast 204, som leder luft til analyseappara-
tet og derefter til et nyt afkast pa taget af bygning 2.

Der forventes ikke udledning af stoffer, der kan give anledning til luftforurening i
forbindelse med projektet. Den luft der afkastes fra analyseapparatet kan inde-
holde lugtstoffer, en medsendt OML- beregning viser, at &ndringen ikke giver an-
ledning til &endringer i lugtbelastningen i Xellias naeromrade.

Der vil ikke ske en afledning af spildevand, som felge af projektet.

Det nye afkast pa taget af bygning 2 kan give anledning til stgj. Der er ikke yderli-
gere stgjkilder i forbindelse med projektet. Der vil i godkendelsen blive sat vilkéar
om, at virksomhedens stgjgranser fortsat skal kunne overholdes.

Miljgstyrelsen har truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en
sarskilt miljgvurdering for det ansggt projekt. Afggrelse er offentliggjort sammen
med denne godkendelse.



2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bi-
lagene til godkendelsen godkender Miljostyrelsen hermed implementering af et
nyt analyseapparat til analyse af luften i for-fermenterings- og fermenterings-tan-
kene i bygning 2.

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

Godkendelsen gives pa felgende 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 vedrarer virksomhedens listepunkt.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag C.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks traffe de forngdne foranstaltninger til sikring
af, at vilkdrene igen overholdes.

A3 Det ansggte projekt skal inden ibrugtagning indarbejdes i virksomhedens
miljoledelsessystem. Miljoledelsessystemet skal opfylde BAT 1 pkt. i — xiv
i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 (Spildevands- og luftrensning og sty-
ringssystemer i den kemiske sektor, CWW) og BAT 1 pkt. i - xxv i C(2022)
8788 (Falles systemer til handtering og behandling af spildgasser i den
kemiske sektor, WGC).

Aq Der skal inden det ansggte projekt tages i brug veere udarbejdet fortegnel-
ser over spildgasstrgmme for det godkendte projekt, der lever op til BAT
2 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 (Spildevands- og luftrensning og
styringssystemer i den kemiske sektor, CWW) og BAT 2, pkt.iogiii

Afgorelse og vilkar
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A5

A6

C1

D1

Fi

Fo2

C(2022) 8788 (Felles systemer til hdndtering og behandling af spildgas-
ser i den kemiske sektor, WGC).

Fortegnelserne skal vaere en del af miljoledelsessystemet, og disse skal
vedligeholdes. Hvor fortegnelserne bygger pd vurderinger og sken skal
disse opdateres med konkrete data, nir/hvis sddanne foreligger. Forteg-

nelserne skal foreligge i overskuelig form.

Fortegnelserne med de konkrete data skal fremsendes til tilsynsmyndig-
heden senest 14 dage for godkendelsen tages i brug.

Det ansggte projekt skal inden ibrugtagning indga i virksomhedens inte-
grerede spildgashandterings- og behandlingsstrategi, jf. vilkar A5 i miljg-
godkendelse af 14. december 2022. Strategien for det ansegte skal desu-
den leve op til BAT 4 i BAT-konklusion nr. C(2022) 8788 (Felles syste-

mer til hdndtering og behandling af spildgasser i den kemiske sektor,
WGO).

Virksomheden skal orientere Miljgstyrelsen om, at det ansggte projekt er
taget i brug, senest 7 dage efter ibrugtagningen.

Indretning og drift

Der stilles ikke nye vilkar til indretning og drift

Luftforurening

Afkastet skal udferes sdledes, at luften kan spredes frit og skal fores
mindst 1 meter over tag.

Lugt

Vilkér D1 i godkendelse af 7. december 2010, omkring virksomhedens
lugtgraensen skal ogsé overholdes for neervaerende godkendelse.

Spildevand, overfladevand mv.

Der stilles ikke nye vilkar vedrerende spildevand, overfladevand mv.

Stoj

Det nye apparat mé ikke medfere, at stgjgreenserne i vilkér F1 i vilkarsaen-
dring af 9. marts 2015 overskrides.

Dette projekt skal ogsé indgé i Vilkar F3 i godkendelse af 7. december

2010, som omhandler den lgbende genmaling af virksomhedens stgjkil-
der.

Afgorelse og vilkar
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F3

F4

K1

Dette projekt skal ogsé indga i den arlige dokumentation, for overholdes
af virksomhedens stgjgranser jf. vilkar F4 i godkendelse af 7. december
2010.

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagningen af nervaerende god-
kendelse dokumentere, at stgjgraenserne i vilkar F1 i vilkarseendring af 9.
marts 2015 er overholdt.

Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i heende inden 1 maned
efter, at méilingerne er gennemfort, og senest 3 méneder efter apparatet

er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde oplysninger om drifts-
forholdene under mélingen.

Affald

Der stilles ikke nye vilkar til handtering eller oplag af affald.

Jord og grundvand

Der stilles ikke vilkar til beskyttelse af jord og grundvand i denne godken-
delse.

Indberetning/rapportering

Der stilles ikke vilkar til beskyttelse af jord og grundvand i denne godken-
delse.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der stilles ikke vilkdr omkring driftsforstyrrelser og uheld i forbindelse
med denne godkendelse.

Ophor

Vilkér N1 i godkendelse af 7. december 2010 omkring ophgr af virksom-
heden, er ogsa gaeldende for dette projekt.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og ansggning om miljggodkendelse mod-
taget den 3. august 2023, samt bilagene til godkendelsen godkender Miljgstyrelsen
hermed et nyt analyseapparat til analyse af luften i for-fermenterings- og fermen-
terings-tankene i bygning 2.

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

Det er Miljestyrelsen vurdering, at Xellia har truffet de nadvendige foranstaltnin-
ger til at forebygge og begranse forureningen i forbindelse med projektet.

Det er ligeledes Miljgstyrelsen vurdering at aktiviteterne i forbindelse med dette
projekt ved overholdelse af de stillede vilkar i nerveerende miljegodkendelse og
vilkdrene i virksomhedens resterende godkendelser kan drives pa stedet uden at
pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sarbarhed og kvalitet.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtggrelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

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

Projektet etableres pa virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyttel-
seszonen men inden for kystnarhedszonen, da der er ca. 1,5 km til Oresund.
Omrédet ligger dog inden for teet bebygget byzone og er omfattet af Kabenhavns
Kommuneplan 2015, som udlaegger omradet til industri. Omradet er desuden om-
fattet af lokalplan nr. 204 'Nerikegade’ fra 1993 for erhvervsomraderne Verm-
landsgade, Prags Boulevard, Dalslandsgade og Uplandsgade, som har til formal at
opretholde omradet til erhvervsformaél, herunder industri med dertil hgrende ad-
ministration med henblik p&, at den eksisterende industri kan udvikles inden for
omradet.

Projektet vurderes at vaere i overensstemmelse med kommune- og lokalplan.

Der er i 2010 gennemfert en VVM-proces for den samlede produktion pé Xellia
Pharmaceuticals ApS, og det vurderes, at projektet ikke er strid med det tilhgrende
kommuneplantillaeg.

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

Nermeste beliggende Natura 2000-omrader er N143 "Vestamager og havet syd

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

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

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1
Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, saledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A2
Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgarelsens § 22, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkér A3
Virksomheden skal i henhold til BAT 1i CWW BAT-konklusionen og BAT 11 WGC
BAT-konklusionen have et miljoledelsessystem, der lever op til naermere angivne
punkter. Vilkar A3 skal sikre, at dette projekt bliver indfert i virksomhedens sam-
lede miljoledelsessystem.

Krav til det eksisterende miljoledelsessystem er fastlagt i vilkar A3 i miljogodken-
delse af 14. december 2022. Vilkdr A3 i nervarende godkendelse skal sikre, at mil-
joledelsessystemet ogsa lever op til BAT 1 i WGC BAT-konklusionen.

Idet det ansggte projekt er en mindre a&ndring pa virksomheden og uden veesent-
lige miljopavirkninger er det Miljostyrelsens vurdering, supplementet i forhold til
BAT 1i WGC ikke skal geelde den eksisterende del af virksomheden. Dette vil se-
nest ske i forbindelse med revurdering.

Vilkar A4
Vilkaret skal sikre, at der udarbejdes fortegnelser for spildgasstremme. Fortegnel-
serne skal leve op til CWW BAT 2 og WGC BAT 2 pkt. i og ii. BAT 2 i WGC om-
handler desuden pkt. iii vedrerende diffuse emissioner til luft. Det fremgéar af an-
sggningen, at der ikke er diffuse luftemissioner fra det ansggte projekt. Pkt. iii er
derfor ikke relevant for dette projekt.

Fortegnelserne er grundlaget for de hdndterings- og behandlingsstrategier, der
skal veere udarbejdet til opfyldelse af CWW BAT 16 og WGC BAT 4, jf. vilkar As.

Vurdering og begrundelse
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Det er hensigtsmassigt, at virksomheden i enkle flowsheets viser produktionen,
men massebalancer for input og output for ravarer, hjelpestoffer, biprodukter, af-
fald, spildgasser (alle luftemissioner fra projektet) m.m.

Vilkér As
Vilkaret skal sikre, at virksomheden pa baggrund af de fortegnelser, der er udar-
bejdet jf. vilkar A4 har udarbejdet, anvendt og vedligeholdt en integreret spildgas-
handterings- og behandlingsstrategi. Det skal fremga af strategien, at procesinte-
grerede spildgas reduktionsteknikker har 1. prioritet og at der er taget hensyn til
faktorer sdsom drivhusgasemissioner og forbrug eller genbrug af energi, vand og
materialer.

Vilkar A6
Der stilles i godkendelsen vilkar om, at virksomheden senest 7 dage efter ibrugtag-
ning skal meddele Miljostyrelsen at godkendelsen er taget i brug. Vilkiret stilles
for at forbedre Miljostyrelsens tilsyn med de vilkar, der forst traeder i kraft i, nar
godkendelsen tages i brug. Desuden skal vilkaret bruges til at fore tilsyn med ud-
nyttelsesfristen.

B Indretning og drift

Der er i forbindelse med denne godkendelse ikke sat nye vilkar til indretning og
drift.

C Luftforurening

Vilkér C1
I forbindelse med anvendelse af analyseapparatet ledes en meget lille luftstrem pa
maksimalt 0,2 Nm3/h fra forfermenterings- og fermenteringstankene til det nye
analyseapparat. Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at det er ikke
muligt at lede luften fra analyseapparatet tilbage til afkast for fermenteringstan-
kene (Afkast 204), da trykforskellen er for stor. Derfor er der behov for at luften le-
des ud i det fri via eget afkast. Der er dermed ikke tale om en foraget udledning af
luft, men kun en omdirigering af en lille delstrem af luften fra afkast 204.

Virksomheden har oplyst, at ” Luften der ledes gennem afkast 204 er fra vores ho-
vedfermenteringstanke i bygning 2. Fermenteringstankene har et volumen pa 30
eller 40 m3 og det er her selve produktionen af de forskellige typer antibiotika
finder sted. Der tilszettes naering i form af forskellige meltyper, for at opformere
de bakteriekulturer, der danner antibiotikaene.

Der kan tilszettes ekstra naring i form af glukose under fermenteringerne. Under
fermenteringen gennemblzeses beholderen med luft og der dannes varme. Efter
endt fermentering sankes pH for alle produkter med undtagelse af Vancomycin,
der pumpes til bygning 64 til videre forarbejdning. pH-justeringen foretages med
smd maengder svovlsyre og natronlud for at forbedre udbyttet i efterfolgende
procestrin. Lugten stammer fra selve garingsprocessen og er helt ufarlig”
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Virksomheden har tidligere undersggt, om der sker en udledning af APIi afkast
204. Mélingerne er foretaget i ca. 10 m hgjde og ikke i 33 m hgjde, grundet prakti-
ske hensyn. Dermed kan valget af praveudtagets placering kan betegnes som et
“worst case” i forhold til det resultat der vil veere i 33 m hgjde (afkast 204). Under-
segelsen viste at der kan méles vancomycin i en koncentration svarende til en for-
ventet udledning pa ca. 46 g vancomycin om aret. Der kunne ikke genfindes poly-
mycin, pga. for lav koncentration.

Efterfolgende OML beregninger fra afkast 204 viste at den hgjeste koncentration i
omgivelserne er over 1000 gange lavere end B-veerdien.

Pé baggrund af virksomheden oplysning om den lille udledte luftmangde fra det
ansegte nye afkast, er det Miljgstyrelsen vurdering at udledning af vancomycin er
s& minimal, at der ikke skal stilles vilkar om rensning i det nye afkast.

D Lugt

Vilkér D1
Miljgstyrelsen har i vilkdr D1 sat krav om, at virksomhedens eksisterende lugt-
graenser i vilkar D1 i godkendelse af 7. december 2007 ogsa er galdende for nzer-
vaerende godkendelse. Den luft der afkastes fra analyseapparatet kan indeholde
lugtstoffer. Der er til ansggningen medsendt en OML-beregning, der tager hgjde
for lugtbidraget fra det nye afkast. Beregningen viser, at 2endringen ikke giver an-
ledning til &ndringer i lugtbelastningen i Xellias naeromrade. OML- beregningen
er vedlagt som bilag H.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Der vil i forbindelse med dette projekt ikke ske en s&endring i forhold til meengden
eller sammensetningen af spildevand og héndtering af det. Der er derfor ikke sat
nye vilkar omkring spildevand, overfladevand, m.v.

F Stoj

Vilkar F1
Det fremgar af ansggningen, at eneste nye stgjkilde er fra afkastet. Miljostyrelsen
har i vilkar F1 stillet vilkar om, at det ansggte projekt ikke ma medfere, at stgj-
graenserne i vilkarsaendring af 9. marts 2015 overskrides.

Vilkér F2
Virksomheden har i vilkar F3 i godkendelsen af 7. december 2010 vilkar om, at
virksomheden lgbende skal opdatere deres stgjkortlegning. Det vil sige at alle be-
tydende stgjkilder skal genmales mindst hvert 5 ar. Miljestyrelsen har i vilkar F2
sat vilkdr om, at det ansagte projekt vedrgrende analyseapparatet skal indgd i virk-
somhedens faste genmaéling af stgjkilderne.

Vilkar F3
Virksomheden har i deres ansggningsmateriale oplyst, at det nye afkast fra analy-
seapparat kan give anledning til stgj. Derfor har Miljgstyrelsen sat vilkar om, at
vilkar F4 i godkendelse af 7. december 2010 som omhandler, at virksomheden
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hvert ar skal dokumentere, at greensevaerdierne for stgj ikke overskrides, ogsa er
geeldende for dette projekt.

Vilkér F4
Virksomhedens gennemforte stajberegninger for den eksisterende virksomhed vi-
ser, at der ikke er plads til et ekstra stgjbidrag fra nye stgjkilder, hvis de geeldende
stgjgreenser skal overholdes.

Virksomheden oplyser, at de vil sikre at stgjbidraget fra det nye afkast er mindst
20 dB under gransevardien, si det ikke medfere en &ndring af det samlede stajbi-
drag.

Miljgstyrelsen har derfor sat vilkar om, at nér analyseapparatet er taget i brug, skal
virksomheden senest 3 méneder efter fremsende dokumentation for, at virksom-
heden overholder stgjgranser jf. vilkar F1i godkendelse af 9. marts 2015.

G Affald

Miljgstyrelsen har ikke sat nye vilkar til hindtering af affald. Virksomheden har i
deres ansggningsmateriale oplyst, at der ikke genereres affald som folge af dette
projekt.

H Jord og grundvand

Miljgstyrelsen har ikke sat vilkar vedrgrende beskyttelse af jord og grundvand i
forbindelse med dette projekt. Virksomheden har oplyst, at processen sker inden-
dars, og at der i processen ikke handteres kemikalier og spildevand. Dermed er der
umiddelbart ikke risiko for forurening af jord- og grundvand.

Det er pa dette grundlag Miljgstyrelsens vurdering, at der ikke skal settes vilkar
omkring jord og grundvand iht. Godkendelsesbekendtgarelsens § 22, stk. 7.

I Indberetning/rapportering
Der er i denne godkendelse ikke meddelt nye vilkar i forbindelse med indberetning
og rapportering.

J Driftsforstyrrelser og uheld

Der er ikke stillet nye vilkar vedrerende driftsforstyrrelser og uheld, da der ikke
sker hindtering af kemikalier og spildevand, som er den primaere arsag til drifts-
forstyrrelser.

K Ophor

Miljgstyrelsen har sat vilkar om, at vilkar N1 i godkendelse af 7. december 2010
ogsa er gaeldende for denne godkendelse, dermed skal virksomheden i forbindelse
med et opher ogsé for dette projekt traeffe de ngdvendige foranstaltninger for at
imgdegd fremtidig forurening af jord og grundvand

Vurdering og begrundelse
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L Bedst tilgeengelige teknik

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusioner for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benzevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-
der 23 enkelte BAT-konklusioner.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC i forbindelse med an-
segning om den nye analyseapparat (Bilag F). Tjeklisten er det centrale i virksom-
hedens redeggorelse for, at de lever op til BAT-konklusionerne.

Den er desuden den 14. december 2022 i EU- Tidende offentliggjort BAT—konklu-
sioner for spidgasser i den kemiske sektor, i det folgende benaevnt WGC- BATC.
BAT-konklusionen indeholder 36 enkelte BAT-konklusioner.

Virksomheden har udfyldt en BAT- tjekliste for WGC BATC i forbindelse med an-
segningen, Bilag G.

Der er stillet enkelte vilkar som skal sikre, at virksomheden lever op til BAT. Vilka-
rene omfatter kun dette projekt.

Nedenstaende er en kort gennemgang af, hvorledes virksomheden lever op til
CWW og WGC BATC.

CWW BATC

BAT 1

BAT 1 omhandler gennemforelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Det
fremgar af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et certifice-
ret miljoledelsessystem efter ISO 14001.

Pkt. xiii) omhandler en lugthandteringsplan og pkt. xiv) omhandler en stgjhandte-
ringsplan.

Omfanget af disse er fastlagt i hhv. BAT 20 og BAT 22. Virksomheden har i deres
miljegodkendelsen vilkar om, at driften ikke mé give anledning til et lugtbidrag pa
mere end 10 LE/M3 udenfor virksomhedens skel. Virksomheden har i deres lugt
maling vist, at deres lugtbidrag i omgivelserne ligger pa 3,48 LE/mas.

Virksomheden har i miljgansggningen medsendt en OML beregning af den forven-
tede lugtemission. OML- beregningen viser, at &andringen ikke medfgre a&endringer
ilugtbelastningen i neeromrédet.

Selv om maélingerne viser overholdes af lugtgranserne, si er der stadig jeevnligt
lugtgener fra virksomheden. Det er derfor vigtigt, at virksomheden har en lugt-
héndteringsplan.

Virksomheden har oplyst, at de vil stille krav til det anvendte udstyr saledes, at det
ansggte ikke giver en forggelse af stgjbelastningen i omgivelserne og ikke er til hin-
der for, at de vejledende grensevardier kan overholdes.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at det ansggte bor medtages i virksomhedens
samlede lugt- og stgjhandteringsplan i miljoledelsessystemet.
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Der stilles vilkar om, at projektet skal medtagets i virksomhedens miljoledelses-
systemet for hele virksomheden og skal leve op til BAT 1 (vilkar A3). Det ansggte
skal indarbejdes i miljoledelsessystemet i relevant omfang, for godkendelsen kan
udnyttes.

BAT 2

Bat 2 omhandler krav til indholdet i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
strgmme, hvor der ved raggasstremme forstas spildgasstremme. Formalet med
fortegnelserne over spildevands- og spildgasstremme er at fremme reduktion af
emissioner til luft og vand.

I forbindelse med dette projekt vil der ikke bliver generet spildevand, der er derfor
ikke sat krav om, at der skal udarbejdes fortegnelser over spildevandsstremmene.

I det fremsendte ansggningsmateriale mangler der en fortegnelse over spildgas-
stremme for at efterleve BAT 2, der er i vilkdr A4 i denne godkendelse stillet krav
om, at fortegnelserne skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 14 dage inden
analyseapparatet tages i brug.

BAT 3

For relevante emissioner til vand som identificeret i fortegnelsen over spildevand-
stremme (se BAT 2) er den bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste pro-
cesparametre pa centrale steder. Virksomheden har oplyst, at der i forbindelse
med dette projekt ikke sker en udledning af spildevand. Der er derfor ikke stillet
vilkar om yderlig overvagning.

BAT 4
Der sker ikke en direkte udledning af spildevand til recipient. Desuden har Keben-
havns Kommune oplyst, at der ikke er behov for endringer af tilslutningstilladel-
sen i forbindelse med det ansggte projekt. Der er derfor ikke stillet vilkdr om moni-
tering for spildevand i henhold til BAT 4.

BAT 5 og BAT 19

BAT 5 og 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke
er muligt, reducere diffuse VOC-emissioner.

Projektet medferer ikke &ndringer i virksomhedens VOC-emissionerne.

Der er derfor ikke stillet vilkér i henhold til BAT 5 og BAT 19.

BAT 6

BAT 6 omhandler en periodisk overvigning af lugtemissioner fra relevante kilder.
BAT-konklusionens anvendelsesomrade er begraenset til, hvor der er lugtgener.

I forbindelse med det ansggte projekt, har virksomheden ved hjalp af en OML- be-
regning redegjort for, at der ikke sker &endringer i lugtbelastningen til omgivel-
serne. Miljgstyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stillet nye vilkar i rela-
tion til BAT 6 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT 7

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virksom-
heden har oplyst, at der ikke afledes spildevand i forbindelse med dette projekt.
Miljgstyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BAT 7 i forbindelse med det ansggte projekt.

Vurdering og begrundelse

Side 11 af 23



BAT S8

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand, saledes at der ikke sker forurening af
ikke- forurenet vand. Virksomheden har oplyst, at der ikke afledes spildevand i
forbindelse med dette projekt.

Miljgstyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BAT 8 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT 9

BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa risikovurdering. Virksomheden har oplyst, at der ikke
afledes spildevand i forbindelse med dette projekt.

Miljgstyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BAT 9 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT 10

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshandtering- og be-
handlingsstrategi.

Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme (BAT2) og skal
bl.a. sikre, at spildevandet til stadighed er velegnet til rensning pa kommunens
spildevandsrenseanleeg.

Idet der ikke afledes spildevand i forbindelse med dette projekt, er der ikke stillet
vilkar i relation til BAT 10 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgeengelige teknik at forbe-
handle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fjernes til-
streekkeligt ved slutbehandlingen. Dette skal indga i behandlingsstrategien jf. BAT
10. Idet der ikke opstér spildevand i forbindelse med dette projekt, er der ikke stil-
let vilkar i relation til BAT 11 i forbindelse med dette projekt.

BAT 12

BAT 12 omhandler slutbehandling af spildevandet. Virksomhedens spildevand le-
des til offentlig behandling, det vil derfor vaere Kebenhavns Kommune der skal
forholde sig til overholdelse af BAT 12. BAT 12 skal dog indgé i virksomhedens
strategi, jf. BAT 10. I forbindelse med dette projekt, sker der ikke er udledning af
spildevand, og dermed er BAT 12 ikke relevant i forhold til dette projekt.

BAT 13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshandteringsplan som
et led i miljoledelsessystemet (BAT 1). Xellia har en affaldshédndteringsplan for
hele sitens affald. I forbindelse med dette projekt vil der ikke blive genereret affald.
Derfor er er ikke stillet vilkar i relation til BAT 13 i forhold til dette projekt.

BAT 14

BAT 14 vedrgrer spildevandslam og er ikke relevant for Xellia, fordi der ikke gene-
reret spildevandsslam i forbindelse med projektet eller generelt pa virksomheden.
Der stilles derfor ikke nye vilkar i relation til BAT 14.
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BAT 15

BAT 15 vedrerer genvinding af forbindelser og reducere emissioner til luften ved
indkapsling af kilderne og sé vidt muligt behandle emissionerne. Virksomheden
har oplyst, at der ikke vil ske en emission af stoffer i forbindelse med dette projekt.
Der er derfor ikke stillet nye vilkar i relation til BAT 15.

BAT 16

BAT 16 omhandler en strategi for spildgashandterings og —behandling. Strategien
skal udarbejdet pa baggrund af BAT 2 fortegnelserne. Der er i vilkdr A5 henvist til,
at vilkar A5 i godkendelse af 14. december 2022 ogsa er geldende for dette projekt.
Vilkaret fastsetter, at strategi for spildgashéndtering- og behandling for dette pro-
jekt skal indga i den samlede strategi for hele virksomheden.

BAT 17 og BAT 18
BAT 17 og 18 omhandler afbraending og er ikke relevant for Xellia.

BAT 19
Gennemgéet i ssmmenhang med BAT 5.

BAT 20

BAT 20 omhandler en lugthdndteringsplan som et led i miljoledelsessystemet. Der
henvises til vurderingen under BAT 1. BAT 20 fastleegger indholdet i lugthandte-
ringsplanen. Der er i vilkdr A3 henvist til vilkar A3 i godkendelse af 14. december
2022, hvor der er stillet vilkdr om at miljoledelsessystemet indeholder en lugt-
handlingsplan.

BAT 21
Der er ingen slambehandling i forbindelse med projektet eller pa virksomheden
generelt.

BAT 22

BAT 22 omhandler en stgjhdndteringsplan som et led i miljoledelsessystemet. Der
henvises til vurderingen under BAT 1. BAT 22 fastlaegger indholdet i stgjhandte-
ringsplanen. Der er i vilkar A3, sat vilkar om at miljeledelsessystemet skal indehol-
der en stgjhandlingsplan.

BAT 23

BAT 23 omhandler forebyggelse/reduktion af stgjemissioner. Der er anfart teknik-
ker, der vurderes at vaere BAT. Virksomheden har oplyst, at de som udgangspunkt
vil veelge stgjsvagt udstyr og supplere om ngdvendigt med stgjreducerende foran-
staltninger i henhold til de beregninger, der er udfert for projektet. Xellia har faet
udfert en stgjberegning fra SH Akustik, der viser hvor hgijt stgjniveauet for
afkastet maksimalt ma vere for at stgjgraensevaerdierne kan overholdes. Afkastet
vil blive stgjdeempet tilstraekkeligt til at stgjgraenserne vil veere overholdt
Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at det ansggte projekt lever op til BAT
23. Der stilles derfor ikke vilkar i relation til BAT 23.
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WGC-BATC

BAT 1

BAT 1 omhandler gennemforelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Det
fremgér af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et certifice-
ret miljoledelsessystem efter ISO 14001.

I WGC BATC omhandler BAT 1 ud over et miljoledelsessystem blandt andet ogsa
krav om fortegnelser over rorforte og diffuse emissioner til luft og andre tiltag til
héndtering af emissioner til luften.

Der stilles vilkar om, at projektet skal medtagets i virksomhedens miljoledelses-
systemet for hele virksomheden og skal leve op til BAT 1 (vilkar A3). Det ansggte
skal indarbejdes i miljoledelsessystemet i relevant omfang, for godkendelsen kan
udnyttes.

Selve projektet vil ikke medfere diffuse emissioner, og der vil ikke veere behov for
en behandling af afkastluften. Miljostyrelsen vil derfor ikke stille vilkdr om en OT-
NOT- héndteringsplan for emissioner til luften for det ansggte projekt.

BAT 2

BAT 2 omhandler muligheden for at fremme reduktionen af emissioner til luft ved
at oprette, vedligeholde og regelmaessigt revidere (ogsa nar der

sker en vaesentlig &endring) en fortegnelse over rorforte og diffuse emissioner til
luft. Dette skal veere et led i miljoledelsessystemet. Herunder skal der veere oplys-
ninger om formler for de kemiske reaktioner og procesflow.

Virksomheden har oplyst, at der ikke sker en kemisk reaktion i forbindelse med
dette projekt, idet der udelukkende er tale om at udtage en lille delstrom fra eksi-
sterende afkast.

Miljgstyrelsen finder dog, at emission fra luftafkastet skal indga i BAT 2 fortegnel-
sen. Der stilles derfor vilkir om dette (vilkar A4)

BAT 3
BAT 3 beskriver muligheden for at reducere frekvensen af OTNOC og reducerer
emissionerne til luft under OTNOC.

Miljgstyrelsen finder ikke der skal stilles vilkar i relation til BAT 3, se begrundelse
under BAT 1.

BAT 4
BAT 4 beskriver, hvordan det er BAT at reducere rorforte emissioner til luft.

Ved at anvende en integreret strategi for hdndtering og behandling af

spildgas, der i prioriteret reekkefolge omfatter procesintegrerede nyttiggerelse- og
reduktionsteknikker.

Xellia har oplyst, at der ikke vil vaere miljomaessigt problematiske stoffer i afkast-
luften og det er derfor virksomhedens vurdering, at det ikke vil veere nadvendigt at
anvende en strategi for behandling og héndtering af spildgasser.
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Miljgstyrelsen er ikke enig i denne konklusion. Alle afkast bar indgé i strategien,
hvor strategi kan gradueres for de enkelte afkast. Der stilles derfor vilkar om, at
det ansggte projekt skal indarbejdes i virksomhedens strategi jf. vilkir As.

BAT 5

BAT 5 beskriver, at det er BAT at fremme nyttiggerelsen af materialer og reduktio-
nen af rgrforte emissioner til luft samt gge energieffektiviteten, ved at samle spild-
gasstromme med lignende egenskaber og dermed minimere antallet af emissions-

punkter.

I forbindelse med anvendelse af analyseapparatet ledes en meget lille luftstrom pa
maksimalt 0,2 Nm3/h fra forfermenterings- og fermenteringstankene til det nye
analyseapparat. Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at det er ikke
muligt at lede luften fra analyseapparatet tilbage til afkast for fermenteringstan-
kene (Afkast 204), da trykforskellen er for stor. Derfor er der behov for at luften le-
des ud i det fri via eget afkast.

Det vil veere den samme udfordring ved, at lede den lille luftstrem til alle andre af-
kast end 204.

Miljgstyrelsen kan hermed vurderer, at virksomheden ikke levet op til BAT 5, da
det ikke er muligt at samle afkastene i forbindelse med dette projekt.

I forbindelse med dette projekt, accepter Miljgstyrelsen at virksomheden ikke lever
op til BAT 5.

BAT 6

BAT 6 siger, at for at reducere rorforte emissioner til luft, er det BAT at sikre at
spildgasbehandlingssystemerne er udformet hensigtsmaessigt og drives inden for
deres konstruktionsbestemte intervaller og vedligeholdelses.

Miljgstyrelsen har ud fra virksomhedens oplysninger vurderet, at der ikke er behov
for at behandle luften, og dermed er BAT 6 ikke relevant for dette projekt.

BAT 7

BAT 7 beskriver at det er BAT lgbende at overvage de vigtigste procesparametre
(f.eks. spildgasstrem og temperatur) for spildgasstremme, der sendtes til forbe-
handling og/eller endelig behandling.

Virksomheden har oplyst, at der ikke sker nogen form for behandling af afkastluf-
ten, det er derfor ikke ngdvendigt med en overvagning af spildgassen.
Miljestyrelsen har derfor ikke stillet nye vilkar i relation til BAT 7 i forbindelse
med dette projekt.

BAT 8
BAT 8 beskriver at det er BAT at overvage rorforte emissioner til luft med en fast
frekvens, som er i overensstemmelse med EN- standarder.

Vurdering af omfanget af overvagningen sker pa baggrund af oplysningerne i BAT

2 fortegnelsen. Som naevnt under BAT 2 finder Miljestyrelsen, at det ansggte pro-
jekt skal indarbejdes i virksomhedens fortegnelser for hele virksomheden.
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Det er umiddelbart ud fra virksomhedens oplysninger, Miljastyrelsen vurdering at
der ikke er behov for monitering for det konkrete projekt, idet det er oplyst, at
emissionen er minimal. Miljgstyrelsen vil efter modtagelse af fortegnelsen, jf. vil-
kar A4 forholde os til, om forudsztning om en minimal emission stadig er geel-
dende. Der stilles derfor ikke vilkdr om monitering i naervaerende godkendelse.

BAT9

BAT 9 siger: For at gge ressourceeffektiviteten og reducere massestremmen af or-
ganiske forbindelser, der sendes til den endelige spildgasbehandling, er det BAT at
nyttiggoere organiske forbindelser fra procesafgangsgasser ved at anvende forskel-
lige teknikker og genbruge dem de organiske forbindelse.

Xellia har i ansggningsmaterialet oplyst, at der ikke vil blive udledt organiske for-
bindelse i forbindelse med dette projekt.

BAT 9 er derfor ikke relevant i forbindelse med dette projekt, og der stilles ikke vil-
kér i relation til BAT 9.

BAT 10
BAT 10 omhandler, en gget energieffektivitet og reduktion af massestrgommen af
organiske forbindelser, der sendes til den endelige spildgasbehandling.

Som naevnt under BAT 9 har virksomheden oplyst, at der ikke emitteres organiske
forbindelser fra det ansggte projekt.

Miljgstyrelsen har pa den baggrund, ikke stillet vilkar i relation til BAT 10 i forbin-
delse med det ansggt projekt.

BAT 11

BAT 11 er delt i to. Del 1 omhandler, at det er BAT at anvende en af de naevnte tek-
nikker eller en kombination af disse for at reducere rorforte emissioner til luft af
organiske forbindelser. Del 2 angiver BAT AELs for rorforte emissioner til luft af
organiske forbindelser.

Xellia har oplyst, at der ikke bliver udledt organiske forbindelser i forbindelse med
dette projekt.

Miljgstyrelsen har pa den baggrund ikke stillet vilkar i relation til BAT 11 i forbin-
delse med det ansggt projekt.

BAT 12

BAT 12 omhandler, at det er BAT at reducere rorforte emissioner til luft

af PCDD/F fra termisk behandling af spildgasser, der indeholder chlor og/eller
chlorerede forbindelser.

Denne BAT-konklusion er derfor ikke relevant for det ansggte projekt.
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BAT 13 0g BAT 14
Disse omhandler handteringen af stgv og partikelbundne metaller. Projektet giver
ikke anledning til emissioner af disse stoffer.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 15, BAT 16, BAT 17 og BAT 18
Disse omhandler hdndteringen af uorganiske stoffer. Projektet giver ikke anled-
ning til relevante emissioner af disse stoffer.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 19, BAT 20, BAT 21, BAT 22 og BAT 23

Disse BAT-konklusioner omhandler diffuse VOC-emissioner til luft. Og at det er
oplyst, at der ikke kommer diffuse VOC-emissioner fra det ansogte. Og at BAT-
konklusionerne derfor ikke er relevante for det anseggte og at der ikke stilles vilkar i
relation til disse BAT-konklusioner.

BAT 24- BAT 36
Disse BAT-konklusioner vedrerer produktion af polymerer og syntetisk gummi
(BAT 24 — BAT 35) samt procesove/-varmeanlaeg (BAT 36).

Disse BAT-konklusioner er ikke relevante for det ansggte projekt.

Emissioner fra oplag (EFS)

I forbindelse med dette projekt, vil der ikke vere tale om oplag af stoffer og mate-
rialer. Derfor er der ikke stillet vilkar, i relation til EFS.

Produktion af organiske finkemikalier (OFC)

I forbindelse med dette projekt sker der ingen produktion af organisk finkemika-
lier, idet der kun er tale om luft der afledes fra den allerede godkendte forfermen-
tering- og fermenteringstanke. Miljgstyrelsen har pa den baggrund ikke sat nye vil-
kar i relation til OFC.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Miljgstyrelsen har den 27. september 2023 sendt et hgringsbrev til Kebenhavns

Kommune. De har den 6. oktober 2023 meddelt, at Kebenhavns Kommunen ikke
har bemaerkninger til det ansggte projekt.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pd Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 23. august 2023. Der er ikke modtaget henvendelser ved-
rorende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har den 11. december 2023 meddelt, at de ikke har bemaerkninger
til fremsendte udkast af miljogodkendelse. Samtidigt har virksomheden oplyst, at
de har opdaterede deres strategi for spildgas og spildevand med oplysningerne om
det nye afkast.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.

Det er en forudsaetning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkarene, der er anfort i
godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.
Klik her for at angive tekst.

4.1.2 Listepunkt

4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s).

4.1.3 Basistilstandsrapport

Virksomheden har den 24. april 2019 fiet udarbejdet en basistilstandsrapport for
den samlede virksomhed.

Miljgstyrelsen vurderer, at det nye analyseapparat pa Xellia Pharmaceuticals ApS
ikke udlgser krav om udarbejdelse af supplerende basistilstandsrapport

efter godkendelsesbekendtggrelsens § 14 stk. 1, idet der ikke bruges, fremstilles el-
ler frigives yderligere relevante stoffer eller blandinger af stoffer i forbindelse med
det ansagte.

Afgarelsen om basistilstandsrapport af 24. april 2019 samt afggrelse om, at der
ikke skal udarbejdes supplerende BTR i forbindelse med narverende miljegod-
kendelse er vedlagt som bilag D og E. Afggrelsen kan péklages i forbindelse med
klage over denne godkendelse.

41.4 BAT

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

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT-konklusioner og indgar i
de sékaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.

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

Forholdet til loven

Side 19 af 23


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:334:0017:0119:DA:PDF

Xellia er omfattet af folgende BREFer:

«  Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styrringssystemer i den kemi-
ske industri (WGC, 2022)

»  Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende sty-
ringssystemer (CWW) (nr. 2016/902)

«  Emissioner fra oplag (EFS)

«  Produktion af organiske finkemikalier (OFC)

I afsnit 3.2.2 L har Miljastyrelsen beskrevet hvorledes Xellia overholde de gael-
dende BREFer. De udfyldte BAT tjeklister er vedlagt som bilag F og G.

4.1.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

41.6 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har den 3. august 2023 modtaget en ansggning fra Xellia i henhold
til § 18 i miljgvurderingsloven.

Projektet er opfort pa bilag 2, pkt. 13 a i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har
foretaget en screening af anlaggets virkning pa miljeet, jf. lovens bilag 6, og der er
sammen med denne godkendelse truffet serskilt afgerelse herom.

41.7 Habitatbekendtgorelsen

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

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Vilkar i felgende afgarelser geelder stadig:

07.12.2010 Revurdering og miljggodkendelse til udvidelse af produktionen af
Vancomycin til 45.000 Ka.

13.05.2011  Miljegodkendelse til etablering af ny fryseterrelinje i bygning 92.

18.09.2012 Afggrelse om egenkontrol af tanke og rer med kemikalier og
flydende affald.

24.04.2013 Vilkdrsaendring af NOx-emissionsgraensevardi for naturgaskedel til
sprayterrer i bygning 5.

06.05.2013 Miljegodkendelse af nyt ventilationsanleeg med ozonrenseanlaeg i
bygning 64, Vancomycinoprensning.
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27.05.2013
09.03.2015

06.03.2018

02.10.2018

20.03.2019
04.11.2019

24.04.2020

03.03.2021

07.04.2021
12.05.2021

17.01.2022

03.02.2022

28.06.2022

14.12.2022

4.3

Miljegodkendelse til etablering af udenders kemikalielager.
ZEndring af vilkar for stgj.

Miljegodkendelse til forggelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

Godkendelse til modernisering af virksomhedens fryseterringsafde-
ling.

Godkendelse af frysetorring af Bacitracin
Miljegodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit.

Xellia Pharmaceuticals Aps - miljggodkendelse til fremstilling af
hetteglas med Daptomycin.

Miljegodkendelse til etablering til etablering af nyt afkast pa bygning
64.

Miljegodkendelse til etablering og drift af nyt keleanlaeg.
Miljegodkendelse til &ndring af NaFBS produktionen i bygning 91.

Miljegodkendelse til nyt procesudstyr i amphotericin grovoprensning
og udvidelse af produktionskapacitet.

Miljegodkendelse af nyt inaktiviteringsanleeg.

Miljegodkendelse til amphoaffaldstank og ny laesseplads samt § 41
pabud til den eksisterende virksomhed

Godkendelse til nyt CMS Dryfill fyldeanlaeg i bygning 96.

Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §

66.

44

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

Afgarelsen omhandler bide miljogodkendelse efter miljgbeskyttelsesloven og en
miljevurderingsproces efter miljgvurderingsloven, som kan péklages jf. hhv. miljo-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet

afgarelsens adressat
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e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljastyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 18. januar 2024.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport

Miljgstyrelsens afgarelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen om basistilstandsrapport til
Miljg- og Fadevareklagenavnet:

= afggrelsens adressat

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

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgér ovenfor.

Dette gzelder mens en klage behandles
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Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebarer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at endre eller ophaeve afgorelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kgbenhavns Kommune, Teknik- og miljeforvaltning tmf@tmf.kk.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for patientsikkerhed, seost@sst.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Bilag
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Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S
Danmark

CVR nr. 61094628

TIf +45 3264 5500
Fax +45 3264 5501
www.xellia.com

Dato: 03-08-2023

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1) Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

2) Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11
2300 Kgbenhavn S

Matr. nr. 237, 238, 274, 276 & 430, Amagerbro Kvarter

Projektet i ansggningen omfatter kun matrikel nr. 274, Amagerbro Kvarter.

CVR nr. 61094628
P. nr. 1002126839

3) Navn, adresse og telefonnummer pa
ejeren af ejendommen, hvorpa
virksomheden er beliggende eller gnskes
opfart, hvis ejeren ikke er identisk med
ansggeren.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

4) Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

Martin Mgller

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S
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Direkte: +45 6177 2399
e-mail: martin.moller@xellia.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

5) Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1
og 2, for virksomhedens hovedaktivitet og
alle biaktiviteter.

Xellia Pharmaceuticals ApS hovedaktivitet er listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter.

Bi-aktivitet er listepunkt G 201. Kraftproducerende anleeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlseg og motoranlaeg
med en samlet nominel indfyret termisk effekt pa mere end eller lig med 5 MW og mindre end 50 MW.

6) Kort beskrivelse af det ansggte projekt.
Angivelse af om der er tale om nyanleeg eller
om driftsmaessige udvidelser og/eller
aendringer af bestaende virksomhed. Hvis
der er tale om udvidelse af en ikke tidligere
godkendt virksomhed, som bliver
godkendelsespligtig pa grund af udvidelsen,
skal der gives oplysninger om hele
virksomheden inkl. udvidelsen.

Xellia gnsker at implementere et nyt analyseapparat til analyse af luften i for-fermenterings- og fermenteringstankene i
bygning 2. Analyseapparatet vil kontinuert analysere pa afgangsluften fra tankene og vil give vaerdifuld viden om
fermenteringsprocessen. Dette vil ggre Xellia i stand til at styre fermenteringsprocessen bedre og optimere kvaliteten af
fermentatet. Desuden vil der kunne spares energi, da behovet for beluftning af tankene vil kunne reduceres.

For at kunne analysere pa luften, ledes der en meget lille luftstrem fra for-fermenterings- og fermenteringstankene til
analyseapparatet.

Det er ikke muligt at lede luften fra analyseapparatet tilbage til afkast for fermenteringstankene (Afkast 204), da
trykforskellen er for stor. Derfor er der behov for at luften ledes ud i det fri via eget afkast. Der er ikke tale om en forgget

udledning af luft, men kun en omdirigering af en lille delstrgm af luften fra afkast 204.

Afkastet vil blive fart ud i vestgavlen af bygning 2 og fert op, sa afkastet er minimum 1 meter over tag.

7) Vurdering af, om virksomheden er
omfattet af bekendtggrelse om kontrol med
risikoen for starre uheld med farlige stoffer

Xellia er ikke omfattet af den gaeldende risikobekendtggrelse og vil heller ikke blive det som falge af dette projekt.

8) Hvis det ansggte projekt er midlertidigt,
skal det forventede ophgrstidspunkt oplyses.

Projektet er ikke midlertidigt
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C. Oplysninger om etablering

9) Oplysning om, hvorvidt det ansggte
kreever bygnings- eller anlaegsmaessige
udvidelser og /eller aendringer.

Projektet kraever ikke bygningsmaessige udvidelser eller aendringer. Der etableres et nyt ventilationsrer fra afkast 204, som
leder luft til Off-Gas analyseapparatet og derefter til et nyt afkast pa taget af bygning 2.

10) Forventede tidspunkter for start og
afslutning af bygge- og anlsegsarbejder
og for start af virksomhedens drift. Hvis
ansggningen omfatter planlagte
udvidelser eller eendringer, jf. lovens §
36, oplyses tillige den forventede
tidshorisont for gennemfarelse af disse.

Xellia gnsker at kunne tage Off-Gas analyseapparatet i brug medio oktober 2023.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed og driftstid

11) Oversigtsplan i passende malestok
med angivelse af virksomhedens
placering i forhold til tilstadende og
omliggende grunde. Planen forsynes
med en nordpil.

Se Bilag 1 — Oversigtskort og siteplan.

12) Oplysning om virksomhedens daglige
driftstid. Der angives desuden driftstid og
-tidspunkter for de enkelte forurenende
anlaeg og aktiviteter, herunder stgjkilder,
hvis de afviger fra den samlede
virksomheds driftstid. Hvis virksomheden
er i drift pa lardage eller sgn- og
helligdage, skal dette oplyses.

Det nye Off-Gas analyseapparat vil veere i drift degnet rundt alle ugens dage.

13) Oplysninger om til- og
frakgrselsforhold samt en vurdering af
stgjbelastningen i forbindelse hermed.

Der vil ikke veaere aendringer i til- eller frakarselsforhold til siten som fglge af projektet.
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E. Tegninger over virksomhedens indretning

14) Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal
ledsages af tegninger, der i relevant omfang viser
folgende:

— Placering af alle bygninger og andre dele af
virksomheden p& ejendommen.

— Produktions- og lagerlokalers placering og
indretning, herunder placering af produktionsanleeg
m.v.

— Huvis der foretages arbejde udendgrs, angives
placeringen af dette.

— Placering af skorstene og andre luftafkast.

— Placering af stgj- og vibrationskilder.

— Virksomhedens aflgbsforhold, herunder kloakker,
sandfang, olieudskillere, brgnde og
tilslutningssteder til spildevandsforsyningsselskabet
— Befaestede arealer.

— Placering af oplag af ravarer, hjzelpestoffer og
affald, herunder overjordiske savel som nedgravede
tanke og beholdere til olie og kemikalier samt
rarfaring.

— Interne transportveje.

Tegningerne skal forsynes med malestok og nordpil.

Se bilag:
Bilag 2 — Bygningsplan med placering af Off-Gas analyseapparat
Bilag 3 — Placering af nyt afkast

F. Beskrivelse af virksomhedens produkt

ion

15) Oplysninger om samlet produktionskapacitet
samt art og forbrug af ravarer, energi, vand og
vaesentlige hjeelpestoffer, herunder
mikroorganismer.

Projektet vil ikke resultere i en gget produktion, men til gengeeld en hgjere kvalitet af produktet. Desuden vil der
kunne spares energi, da behovet for beluftning af tankene vil kunne reduceres.

16) Systematisk beskrivelse af virksomhedens
procesforlgb, herunder materialestramme,

energiforbrug og -anvendelse, beskrivelse af de

En meget lille strgm af luften fra det eksisterende afkast 204, som leder luft veek fra for-fermenterings- og

fermenteringstankene i Bygning 2, ledes til Off-Gas analyseapparatet. Luftstrammen vil maksimalt veere 0,2 Nm3/h.
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vaesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt
affaldsproduktion. De enkelte forureningskilder
angives pa tegningsmaterialet.

17) Oplysning om energianlaeg (breendselstype og
maksimal indfyret effekt).

Der vil ikke veere aendringer af Xellia’s energianleeg som fglge af projektet.

18) Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller
uheld, der kan medfare veesentlig foraget forurening
i forhold til normal drift.

Der er umiddelbart ikke nogen driftsforstyrrelser eller uheld, der kan give anledning til vaesentlig forgget forurening i
forbindelse med projektet.

19) Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse
med opstart/nedlukning af anleeg.

Der er ingen seerlige forhold ved opstart eller nedlukning af anleeg.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT)

20) Redeggrelse for den valgte teknologi og andre
teknikker med henblik pa at begreense ravare- og
energiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til
luft, vand og jord, sdledes at BAT-AEL-veerdier
(BAT-Associated Emission Levels) overholdes. Hvis
det ikke er muligt at begraense forureningen fra
virksomheden, sa BAT-AEL-veerdier overholdes,
skal der gives en begrundelse for, hvorfor den
valgte teknologi og andre teknikker anses for BAT.
Relevante BAT-konklusioner eller BAT-
referencedokumenter (BREF), jf. bilag 7, skal
leegges til grund i denne begrundelse.
Virksomheder med aktiviteter, der ikke er omfattet af
en BAT-konklusion eller et BAT-referencedokument,
skal i redegerelsen ga ud fra de kriterier, der er
naevnt i bilag 5.

Hvis der anvendes stoffer, som er optaget pa
"Listen over ugnskede stoffer”, skal der redeggres
for, hvorfor disse ikke kan substitueres.

For Xellia er BAT-konklusionerne for Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske
sektor (CWW) relevant. Udfyldt BAT-tjekskema er vedlagt som bilag 4.

Xellia er som virksomhed omfattet af BAT konklusionerne for Spildgasser i den kemiske sektor (WGC). Der bliver
dog ikke udledt nogen af de stoffer som er omfattet af BAT-konklusionen i forbindelse med naervaerende projekt og
der er derfor ikke udfyldt BAT-tjekskema for WGC.
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Desuden skal redeggrelsen indeholde et resumé af
de vaesentligste af de eventuelle alternativer, som
ansgger har undersggt.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftforurening

21) For hvert enkelt stof eller stofklasse angives
massestrgmmen for hele virksomheden og
emissions- koncentrationen fra hvert afkast, som er
naevnt under punkt 14. Der angives endvidere
emissioner af lugt og mikroorganismer. For de
enkelte afkast angives luftmeengde og temperatur.
Stofklasser, massestrgm og emission angives som
anfart i Miljgstyrelsens geeldende vejledninger om
begraensning af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

For mikroorganismer oplyses det systematiske
navn, generel biologi og gkologi, herunder eventuel
patogenicitet, samt muligheder for
overlevelse/pavirkning af det ydre miljg.
Koncentrationen af mikroorganismer i emissionen
angives.

Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og
rensningsgraden for de enkelte tilfgrte stoffer og
mikroorganismer.

Der forventes ikke udledning af stoffer, der kan give anledning til luftforurening i forbindelse med projektet.

Den luft der afkastes fra Off-Gas analyseapparatet kan indeholde lugtstoffer. En OML-beregning, der tager hgjde for
lugtbidraget fra det nye afkast er vedlagt som bilag 5. Beregningen viser, at eendringen ikke giver anledning til
eendringer i lugtbelastningen i Xellias naeromrade.

22) Oplysninger om virksomhedens emissioner fra
diffuse kilder.

Ikke relevant i dette projekt, da der ikke anvendes VOC’er i processen.

23) Oplysninger om afvigende emissioner i
forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

Der er ikke afvigende emissioner ved opstart eller nedlukning af anlaegget.

24) Beregning af afkasthgjder for hvert enkelt afkast
med de beregningsmetoder, der er angivet i
Miljgstyrelsens gaeldende vejledninger om

Den luft der afkastes fra Off-Gas analyseapparatet kan indeholde lugtstoffer. En OML-beregning, der tager hgjde for
lugtbidraget fra det nye afkast er vedlagt som bilag 5. Beregningen viser, at aendringen ikke giver anledning til
eendringer i lugtbelastningen i Xellias neeromrade.
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begraensning af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

Spildevand

25) Hvis der sgges om tilladelse til at aflede
spildevand, skal virksomheden give fglgende
basisoplysninger for hver spildevandstype:

— Oplysning om oprindelse, herunder om der f.eks.
er tale om produktionsspildevand, overfladevand,
husspildevand, kaglevand m.m.

— Oplysninger om maksimal meengde af spildevand
afledt pr. dagn og pr. &r samt variationen i
afledningen over dggn, uge, maned eller ar.

— Oplysning om, hvorvidt spildevandet gnsket afledt
til spildevandsforsyningsselskabets
spildevandsanlaeg eller udledt direkte til vandlgb,
sger eller havet eller andet.

— Oplysninger om temperatur, pH og
koncentrationer af forurenende stoffer samt
oplysning om eventuelle mikroorganismer.

— Oplysning om art og kapacitet af
renseforanstaltninger, herunder sandfang og
olieudskillere.

— Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og
rensningsgraden for de enkelte tilfgrte stoffer og
mikroorganismer.

Der vil ikke veere afledning af spildevand, som falge af projektet.

26) Hvis der sgges om tilladelse til direkte udledning
af stoffer til vandlgb, sger eller havet, kan
miljgmyndigheden kreeve yderligere oplysninger, jf.
den til enhver tid gaeldende bekendtggrelse om
miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til
udledning af forurenende stoffer til vandlgb, sger
eller havet samt spildevandsbekendtggrelse.

Der sgges ikke om tilladelse til direkte udledning til recipient.
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Hvis virksomheden gnsker at udlede 22 tons

kveelstof eller 7,5 tons fosfor pr. ar eller derover til
vandlgh, sger eller havet, skal ansggningen tillige
ledsages af de oplysninger, der fremgar af den til
enhver tid gaeldende spildevandsbekendtggrelse.

Stgj

27) Beskrivelse af stgj- og vibrationskilder (inkl.
lavfrekvent stgj og infralyd), herunder intern karsel
og transport samt udendgrs arbejde og
materialehandtering.

Det nye afkast pa taget af bygning 2 kan give anledning til staj. Der er ikke yderligere stgijkilder i forbindelse med
projektet.

28) Beskrivelse af de planlagte stgj- og
vibrationsdeempende foranstaltninger bade for de
enkelte stgj- eller vibrationsfremkaldende anleeg,
maskiner og kgretgijer til intern transport og for
virksomheden som helhed.

Xellia vil udforme afkastet, sa stgjbidraget ikke forarsager en overskridelse af graenseveerdierne for stgj.

29) Beregning af det samlede stgjniveau i de mest
stgjbelastede punkter i naboomraderne udfgrt som
»Milijgmaling - ekstern stgj« efter Miljgstyrelsens
geeldende vejledninger om stgij.

Der er udarbejdet en stgjberegning af det maksimalt tilladelige lydeffektniveau fra afkastet, se bilag 6. Nar afkastet
er etableret, vil det blive kontrolmalt af et akkrediteret stgj-laboratorium senest efter 3 maneder.

Affald

30) Oplysninger om sammenseetning og arlig
meengde af virksomhedens affald, herunder farligt
affald.

Der vil ikke blive genereret affald som fglge af projektet.

31) Oplysninger om, hvordan affaldet handteres og
opbevares pa virksomheden (herunder affald der
indgar i virksomhedens produktion) og om
maengden af affald og restprodukter, som oplagres
pa virksomheden.

Der vil ikke blive genereret affald som fglge af projektet.

Jord og grundvand

32) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet
til beskyttelse af jord og grundvand i forbindelse
med henholdsvis handtering og transport af

Der er umiddelbart ikke risiko for forurening af jord- og grundvand fra projektet, da processen foregar inde i en
bygning. Derudover handteres der ikke kemiske stoffer i processen og der genereres ikke spildevand.
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forurenende stoffer, oplagspladser for fast eller
flydende affald samt nedgravede rgr, tanke og
beholdere. Der skal oplyses om typen af beleegning
(materialer og udfgrelse) for virksomhedens
befeestede arealer.

33) Redeggrelse for om virksomheden er omfattet
af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport,
jf. bekendtggrelsens § 13, og den til enhver tid
geeldende vejledning om basistilstandsrapport og
ophgrsforanstaltninger.

Xellia er omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtggrelsens kap. 7. Der er gennemfart
tekniske undersggelser efter disse regler, som er afrapporteret i januar 2019. Derudover er der udarbejdet tillaeg til
basistilstandsrapporten, dateret d. 17. december 2021.

Der er ikke risiko for jord- og grundvandsforurening som falge af projektet, da der ikke handteres kemikalier eller
genereres spildevand. Der er derfor ikke behov for udarbejdelse af basistilstandsrapport.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol

34) Virksomhedens forslag til vilkar og
egenkontrolvilkar for virksomhedens drift, herunder
vedrgrende risikoforholdene.

Egenkontrolvilkar ber indeholde:

— Forslag til kontrolmalinger, herunder
prgvetagningssteder samt moniteringsprogram for
jord og grundvand.

— Forslag til rutiner for vedligeholdelse og kontrol af
rensningsforanstaltninger.

— Forslag til metoder til identifikation og overvagning
af de aktuelle mikroorganismer i produktionen og i
omgivelserne.

— Forslag til overvagning af parametre, der har
sikkerhedsmaessig betydning.

Hvis virksomheden har et miljgledelsessystem,
opfordres til at koordinere forslag til
egenkontrolvilkar med miljgledelsessystemets
rutiner.

Steijkilder vil blive kontrolmalt efter etablering samt indga i programmet om genmaling hvert 5. ar derefter.
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J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

35) Oplysninger om seerlige emissioner ved de

under punkt 18 naevnte driftsforstyrrelser eller uheld. Se pkt. 32.

36) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet

for at imgdega driftsforstyrrelser og uheld. Se pkt. 32.

37) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet
for at begraense virkningerne for mennesker og
miljg af de under punkt 18 naevnte driftsforstyrrelser
eller uheld.

Se pkt. 32.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophar.

38) Oplysninger om, hvilke foranstaltninger
ansggeren agter at traeffe for at forebygge Ikke relevant.
forurening i forbindelse med virksomhedens ophar.

L. Ikke-teknisk resume

Xellia gnsker at implementere et nyt analyseapparat til analyse af luften i for-fermenterings- og
fermenteringstankene i bygning 2. Analyseapparatet vil kontinuert analysere pa afgangsluften fra tankene og vil give
veerdifuld viden om fermenteringsprocessen. Dette vil ggre Xellia i stand til at styre fermenteringsprocessen bedre
og optimere kvaliteten af fermentatet. Desuden vil der kunne spares energi, da behovet for beluftning af tankene vil
kunne reduceres.

For at kunne analysere pa luften, ledes der en lille luftstrgm fra for-fermenterings- og fermenteringstankene til

39) Oplysningerne i ansggningen skal analyseapparatet,

sammenfattes i et ikke-teknisk resume.

Det er ikke muligt at lede luften fra analyseapparatet tilbage til afkast for fermenteringstankene (Afkast 204), da
trykforskellen er for stor. Derfor er der behov for at luften ledes ud i det fri via eget afkast. Der er ikke tale om en
forgget udledning af luft, men kun en omdirigering af en lille delstrgm af luften fra afkast 204.

Afkastet vil blive fart ud i vestgavlen af bygning 2 og fart op, sa afkastet er minimum 1 meter over tag.
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Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lov om miljabeskyttelse, bekendtggrelse nr. 100 af 19. januar 2022
Miljovurderingsloven (MVL):

Bekendtggrelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM), lovbekendtgerelse nr. 1976 af 27. oktober 2021

Planloven (PL):
Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlaegning.

Bekendtgoarelser
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Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder nr. 2080 af 15. novem-
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Miljovurderingsbekendtgoerelsen:

Bekendtggrelse om miljevurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter af 21. juni 2021.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om miljatilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
Habitatbekendtgoerelsen:

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbe-
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Brugerbetalingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om

miljebeskyttelse og anvendelse af gadning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk

Stojvejledningen:
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-
503-5287-4.pdf

Luftvejledningen:

https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-6 /pdf/87-
7944-625-6.pdf
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1

INDLEDNING

IE-Direktivet /1/, der tradte i kraft i Danmark 7. januar 2013, indeholder regler om
jordforurening i form af krav om rapportering af basistilstanden for jord og grund-
vand (basistilstandsrapport).

Reglerne kan gaelde for virksomheder, hvis aktiviteter kan henfares til IE-
direktivets bilag 1 (svarende til bilag 1 i godkendelsesbekendtgerelsen, Miljg- og
fedevareministeriets bekendtgerelse BEK nr 1317 af 20/11/2018) /2/). Xellia
Pharmaceuticals Aps’ (herefter Xellia) aktiviteter kan henfares til godkendelses-
bekendtgerelsens bilag 1 (listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter). Xellia er i gjeblikket ved at fa revurderet sin milje-
godkendelse, og virksomheden er i den forbindelse pligtig til at udarbejde en vur-
dering af behovet for basistilstandsrapport, svarende til EU-kommissionens vej-
ledning om basistilstandsrapporter (herefter EU-vejledningen) /3/ trin 1-3. Beho-
vet blev afklaret gennem en vurdering af, om de relevante farlige stoffer, som
virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver ved IED-aktiviteten, kunne give an-
ledning til en leengerevarende forurening af jord og grundvand.

Vurderingen er baseret pa materiale udleveret af Xellia, herunder virksomhedens
geeldende miljggodkendelse fra 2010 /4/, opgerelser over affaldsmaengder og
spildevand, sikkerhedsdatablade, situationsplaner og relevante procedurer.

Med udgangspunkt i vurderingen af de stoffer, der nu og fremover vil anvendes,
fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten, og de steder hvor stof-
ferne handteres og oplagres, vurderes det, at der er risiko for vaesentlig jord- og
grundvandsforurening pa anlaegget (se kapitel 3).

Som fglge heraf er Xellia omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. god-
kendelsesbekendtgarelsens kapitel 7, hvilket betyder, at der er gennemfgart en

teknisk undersggelse efter disse regler, pa de steder/lokaliteter, der er udpeget
som kritiske i forhold til veesentlig jord og grundvandsforurening.

| denne rapport (afsnit 3.4) redegares der for, at krav om basistilstandsrapport
(herunder gennemfgrelse af tekniske undersggelser), afgreenses til at vedrere:

e Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 (nord for bygning 4) til
plads nord for bygning 57.

e Pumpebrgnd ved pafyldningsplads til methanol / temning af methanolaf-
fald.

¢ Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand fra finop-
rensning af tobramycin, hvori der er tobramycin og bor.

e Oplagsplads for amphoaffald (N-Methyl-2-pyrrolidone /methanol/vand).
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o Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der
er tobramycin og colistin fra fermentering

o Tankgard ved bygning 4/28.

Det videre arbejde ift. basistilstandsrapport, trin 4-8, jf. EU-vejledningen, er ud-
fort for ovennaevnte steder og med stofferne methanol, NMP (N-Methyl-2-pyrroli-
done), methanol-affald, ampho-affald (NMP/methanol/vand) og processpildevand
indeholdende trobramycin, colistin og bor, som fokusstoffer.

Denne rapport (kapitel 4-5) gennemgar trin 4-6 i EU-vejledningen, hvori virksom-
hedens anlaegs- og miljgforhold kortlaegges, og der opstilles en begrebsmodel
(afsnit 5.3) for mulig forureningsspredning til jord og grundvand.

Desuden er der i kapitel 7 inkluderet teknisk undersggelsesprogram og resulta-
terne af disse undersggelser.
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2 BAGGRUNDSINFORMATION
Xellia er en virksomhed, der producerer lzegemidler. Produktionen er hovedsage-
ligt koncentreret omkring fremstilling af antibiotika. Xellia (tidligere under andre
navne) har haft produktion pa adressen Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn si-
den 1959.

2.1 Virksomhedens indretning
Virksomheden har pa sitet i Dalslandsgade produktion helt fra fermentering, via
oprensning til frysetarring og pakning af deres produkter. Udover produktions-
bygningerne findes laboratorier. Pa sitet er der derforuden administrationsbyg-
ninger, vaerksteder og lagerfaciliteter.

En oversigt over bygningerne pa sitet med angivelse af numre og anvendelse
ses pa Figur 2.1.
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Figur 2.1 Situationsplan, inkl. bygningsnumre og anvendelse /4/.

En oversigt over produktionsflowet hos Xellia er angivet i Figur 2.2.
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Figur 2.2: Produktionsflow /16/.

2.1.1 Afgreensning af IED-aktiviteten
For at kunne vurdere om virksomheden er omfattet af regler om basistilstands-
rapport, indledes med en konkretisering af, hvilke aktiviteter, som er tilknyttet
IED-aktiviteten. Der er foretaget en afgraensning, saledes at kun de aktiviteter,
som er direkte tilknyttet IED-aktiviteten, indgar i vurderingen.

Pa virksomheden er der bygninger, anlaeg og omrader, som ikke betragtes som
en del af IED-aktiviteten, og de indgar derfor ikke i den efterfglgende redegge-
relse. Det skyldes, at disse aktiviteter ikke vurderes at veere direkte teknisk og
forureningsmaessigt forbundet med IED-aktiviteten.

Falgende bygninger, anlaeg og omrader udger |IED-aktiviteten eller er tilknyttet
denne:

e Produktionsbygninger:

o Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning, fryset@rring samt
driftslaboratorium, dette er en del af fermenteringsafdelingen. |
driftslaboratoriet opdyrkes bakteriestammer, der bruges i fermento-
rerne. Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning og frysetar-
ring betragtes som centrale dele af IED-aktiviteten, mens driftslabo-
ratoriet er en tilknyttet aktivitet, som skal medtages, da det er en in-
tegreret del af produktionen.

e Laboratorier. Kemisk laboratorium og mikrobiologisk laboratorium anven-
des til kvalitetsanalyser af ravarer og feerdigvarer.
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o Vedligeholdelsesvaerksteder. Der findes to vaerksteder pa sitet dels API-
veerksted, der star for vedligehold af produktionsudstyret og dels FDF-
veerksted, der star for vedligehold af produktionsudstyret i afdelingen
med haetteglas-pafyldning.

¢ Oplag samt transport til og fra oplagssteder. Alle oplag anses som til-
knyttede aktiviteter, da der opbevares enten ravarer, mellemprodukter
eller affaldsprodukter fra produktionen:

O

O

O

Indenderslager til produktion. Lager og afvejning ved fermenterings-
afdeling

Teltlager til syrer, baser og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone)
Tankgarde til methanol, syrer, baser, ethanol og methanol-affald
Oplag til ampho-affald (vand/NMP/methanol)

Oplag af diverse kemikalieaffald fra produktionen samt spildolie fra
veerksteder, klinisk risikoaffald fra laboratorier og eventuelle fejlpro-
duktioner.

Oplag af gasflasker (til driftslaboratorium)

Fermentattank

e Processpildevand:

O

Tanke, rgrfgringer og spildevandsbehandlingsanlaeg. Disse anses
som tilknyttede aktiviteter, der skal medtages, da de sikrer, at pro-
cesspildevandet kan afheendes.

e Affaldscontainere indeholdende generelt affald og affald knyttet til IED-
aktiviteten. Her findes containere til papir, pap, plast, farvepatroner, ak-
tivt kul, metal, byggeaffald, lysstofrgr mv., batterier, elektronikaffald, em-
ballage og etiketter, affald fra reng@ring og almindeligt restaffald.

Pa Figur 2.3 (bilag A for sterre version) er alle ovenstaende bygninger, anleeg og
steder markeret. | Bilag A findes desuden kloakplan, en plan med angivelse af
overjordiske og nedgravede processpildevandsledninger samt en oversigt over
kloakledninger, der er blevet streampeforet/TV-inspiceret. Det skal bemaerkes, at
der i tilknytning til virksomhedens kloaksystem ikke leengere er olieudskillere i
drift. En olieudskiller er nu ombygget, skillepladen er fiernet og rummet indgar i
spildevandsbuffersystem til opsamling af evt. spild. En anden sidder i et aflgbs-
ror fra en del af bygning 57, hvor der tidligere blev udfgrt pilot plant tests. Disse
tests udfgres nu pa Xellias site i Budapest. Denne kloakstreng og olieudskilleren
er derfor inaktive. | Bilag D findes oversigtskort med geeldende placering af disse
tidligere olieudskillere.
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Figur 2.3. Oversigt over virksomheden med placering af IED-aktiviteterne (stgrre
version findes i bilag A).

Folgende bygninger og anlaeg hos Xellia betragtes ikke som en del af IED-
aktiviteten, og er heller ikke teknisk eller forureningsmaessigt forbundet med
denne i forbindelse med den fremadrettede produktion. Forureningsmeessigt me-
nes her forurening i forhold til jord og grundvand:

e Administrationsbygninger og kontorer, kantine og arkiv, da disse aktivite-
ter ikke er en del af selve produktionen (IED-aktiviteten).

o Tidligere udenders oplag af NMP. NMP vil fremover blive oplagret i telt-
lageret, der er medtaget ovenfor som en del af IED-aktiviteten.

e Udviklingslaboratorium. Her udvikles udelukkende analysemetoder.
Disse benyttes i hele Xellia koncernen og ikke udelukkende pa sitet i
Dalslandsgade, og betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten.

e Laboratorium der har veeret benyttet til proces-support i bygning 57. Her
kan udferes forskning og udviklingsaktiviteter til hele Xellia-koncernen.
Hvad der eventuelt udvikles her, anvendes ikke i produktionen, og ingen
faerdigvarer fra produktionen handteres her. Laboratoriet til proces-sup-
port i bygning 57 betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten. Der
har tidligere veeret pilot plant i bygning 57, disse aktiviteter blev overfart
til Xellias site i Budapest over en laengere periode omkring 2010.

¢ Vedligeholdelsesvaerkstederne opvarmes vha. oliefyr. Olien opbevares i
en nedgravet olietank. Anleegget er ikke direkte forbundet til IED-
aktiviteten, da rumopvarmning af veerkstederne ikke er en forudsaetning
for produktionsanlaegget.
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3

3.1

IDENTIFIKATION AF RELEVANTE FARLIGE STOFFER

I henhold til EU-vejledningens trin 1 er der udarbejdet en bruttostofliste med stof-
fer der bruges, fremstilles eller frigives pa anlaegget i henhold til Xellias geel-
dende miljggodkendelse /4/ og tilherende tillaegsgodkendelser. Disse stoffer er
sammenholdt med ravareforbruget i 2014 og 2015, for at sikre, at alle stoffer er
med pa bruttostoflisten (ogsé vedlagt som bilag til tilliegsansagning om udvi-
delse af frysetarring i bygning 92). I trin 2 og 3, jf. EU-vejledningen, reduceres
bruttostoflisten til en liste over relevante farlige stoffer ift. risiko for veesentlig jord-
og grundvandsforurening (i naerveerende rapport anfgrt som fokusstoffer). Det
sker ud fra en vurdering af stoffernes egenskaber, handteringsprocesser, hand-
terings-/oplagsstedernes fysiske indretning og de handterede stofmasngder.

Frasortering af stoffer er foretaget i tre stadier. Frasorteringen er gennemfgrt
med henblik pa identifikation af relevante farlige stoffer, som Xellia fremadrettet
pataenker at bruge, fremstille eller (potentielt) frigive i henhold til gaeldende milj@-
godkendelse /4/ samt tillaeg til miljggodkendelse. Farveangivelserne er anvendt
pa stoflisten i Bilag B.

e Frasortering 1 (gren): Klassificering
e Frasortering 2 (bla): Fysisk-kemiske egenskaber
e Frasortering 3 (gul): Oplag og handteringsprocedurer

| tilfeelde af, at der identificeres fokusstoffer, er disse markeret med farven rad.

Forste frasortering (gron)

Farste frasortering er primaert baseret pa klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
(CLP-forordningen) /5/. Derudover er medtaget enkelte andre kriterier.

De stoffer, der er sorteret fra i forste frasortering, er saledes:

o Stoffer der ikke er klassificeret ift. CLP-forordningen.

o Stoffer der ikke er klassificeret miljgfarlige, kreeftfremkaldende, har risiko
for at veere kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter
iht. CLP-forordningen. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret udeluk-
kende som brand-/ eksplosionsfarlige (dvs. kun meerket H2xx) og/eller
sundhedsskadelige, dvs. hvor signalordet knyttet til H3xx-maerkningen er
"advarsel” og ikke "fare”, er frasorteret.

o Stoffer der findes pa gasform er frasorteret, da de ikke udger en risiko ift.
jord og grundvand.

e Stoffer som anvendes i sma maengder.

o | deto veerksteder APl og FDF anvendes diverse Kema vedlige-
holdelsesprodukter (i spraydaser) og fedt. Det samlede arlige
forbrug af i alt 9 produkter er 4-6 liter totalt. Da maengderne er
sma, frasortes produkterne pa baggrund af lille maengde.
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o | mikrobiologisk laboratorium anvendes diverse organiske sol-
venter til gaskromatografi, totalt anvendes 10 liter organiske sol-
venter. Da maengderne er sma, frasortes produkterne pa bag-
grund af lille maengde. Kemikalierester og -affald bortskaffes via
internt indsamlingssystem, hvor disse haeldes i specifikke dunke
efter affaldstype og indsamles og mellemlagres pa oplagsplads
for kemikalieaffald. Laboratoriet er indrettet efter gaeldende prin-
cipper for laboratorier og overholder GLP (god laboratorieprak-
sis), der forskriver, hvordan kemiske reagenser og affaldsstoffer
skal handteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desu-
den auditeret regelmaessigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug
Agency) og Sundhedsstyrelsen.

o | kemisk laboratorium anvendes mindre end 10 L tetrahydro-
furan per ar og mindre en 3 L iod per ar. Da meengderne er sma,
frasortes produkterne pa baggrund af lille maengde. Se ovenfor
angaende handtering af kemikalierester og —affald samt audits i
laboratorier.

o Bakteriestammer er ikke relevante i forhold til CLP-forordningen. Desu-
den kan naevnes, at alt biologisk materiale autoklaveres af kommercielle
arsager, inden det bortskaffes.

o Affaldstyper som pap, plast, batterier mv. frasorteres umiddelbart og er
ikke listet pa stoflisten i bilag B. Det er derimod de affaldsstoffer, som
opbevares i oplaget til kemikalieaffald, heraf er inkluderet kemikalieaf-
fald, spildolie, fejlproduktioner og klinisk risikoaffald. Herudover er aktivt
kul inkluderet specifikt pa stoflisten i bilag B.

Det skal her naevnes, at ogsa uorganiske syrer, baser samt salte frasorteres som
"gregnne” (ferste frasortering), med mindre de er klassificeret farlige, miljgfarlige,
kraeftfremkaldende, har risiko for at veere kraeftfremkaldende eller har reprodukti-
onstoksiske effekter iht. CLP-forordningen. | tilfeelde af udslip til jorden, vil bade
uorganiske syrer og baser samt salte hurtigt blive fortyndet og neutraliseret ved
kontakt med jordmineraler. De oplgste ioner er hver iszer ufarlige ift. jord og
grundvand.

EDTA er ikke klassificeret miljgfarligt eller kraeftfremkaldende, har ikke risiko for
at veere kraeftfremkaldende og har ikke reproduktionstoksiske effekter iht. CLP-
forordningen, hvorfor det umiddelbart er kategoriseret "grgnt” (ferste frasorte-
ring). Det vides desuden, at EDTA i store maengder og ved kontinuert spild kan
mobilisere metaller. EDTA bruges i Vancomycin-oprensningen i bygning 64 og
tilsaettes i et af oprensningstrinene. Det tilsaettes til en buffer, der tilszettes per
batch. Der produceres 6 batche/uge. EDTA handteres i 12 kg's saekke og afve-
jes i et vejerum i ravarerum i bygning 64. Forbruget pa Xellia er opgjort til 156
kg/ar, som bruges jeevnt over aret. Da der derfor ikke er risiko for et samlet stort
spild, vurderes risikoen for mobilisering af metaller dermed begraenset. Kategori-
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seringen "grgn” er derfor bibeholdt. Der analyseres labende for EDTA i proces-
spildevandet, der tilledes det kommunale renseanlaeg. EDTA er ofte ikke malbart
i spildevandet eller pavises i lave koncentrationer under geeldende emissionsvil-
kar til spildevand.

Opsummering: 66 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret pa dette grundlag, se
bilag B.

3.2 Anden frasortering (bla)

Den anden frasortering er foretaget pa baggrund af stoffernes fysisk-kemiske
egenskaber. Det betyder, at stoffer, der ud fra deres fysisk-kemiske egenska-
ber, er frasorteret, da de ikke vurderes at give anledning til risiko for vaesentlig
jord- og grundvandsforurening. Dette kunne fx veere et miljafarligt stof, der er far-
ligt over for levende organismer i vandmiljget, da det forbruger ilt, eller et miljg-
farligt stof med haijt indhold af naeringsstoffer, som ikke anses for at udggre en
vaesentlig risiko overfor jord og grundvand. Frasorterede stoffer er markeret med
farven bla i bilag B. De stoffer, der frasorteres, er beskrevet naermere herunder:

Stof/stofgruppe Argument for frasortering

Natriumhypoklorit Stoffet er pa Miljgstyrelsens Liste over ugnskede stof-
fer /6/ og er miljafarligt fx ved udledning til en s@, hvor
det vil have effekt pa flora og fauna. Stoffet er meget
reaktivt. Et evt. spild hos Xellia vil ske til jordmiljget og
ikke direkte til vandmiljget, hvorfor det vil vaere omdan-
net til natriumklorid og ilt, inden det nar en vandig reci-
pient og derved ikke kan forarsage skade pa vandle-
vende organismer. Natriumhypokorit i spildevandet, vil
reagere med andre indholdsstoffer. Klorindholdet fra
natriumhypoklorit vil kunne males i udledningsvandet
som klorid.

Ammoniak. an 28 % | Ammoniakvand er klassificeret som brandfarlig, aet-
sende og miljgfarlig. Ammoniakvand er miljafarlig over-
for vandlevende organismer. | tilfaelde af utilsigtet ud-
slip til jorden vil ammoniakvand dels fordampe og dels
oplgses i jordveesken og omdannes til ammonium og
nitrat. Ammoniakvand vil dermed ikke na vandmiljget.
Nitrat er ikke i sig selv klassificeret som et farligt stof,
og en evt. forurening, udlgst af et uheld med spild af
ammoniakvand, vil ikke veere blivende pga. udvask-
ning, fortynding og dispersion. Et evt. udslip af ammo-
niakvand vil derfor vaere ubetydeligt.
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Salpetersyre

Salpetersyre er klassificeret som giftig ved indanding. |
tilfaelde af udslip til jorden, vil salpetersyre blive fortyn-
det og neutraliseret ved kontakt med jordmineraler. De
oplgste ioner kan blive udvasket til grundvand, men
forarsager ikke sundhedsfare. Salpetersyre er ikke mil-
jofarligt, og der vurderes derfor ikke at veere risiko for
lzengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Mangansulfat

Mangansulfat er klassificeret giftig overfor vandlevende
organismer. Mangansulfat vil ved kontakt med jordvae-
sken opl@ses, og de frie ioner (sulfat og mangan) vil
binde sig til jordmineraler og/eller naturligt forekom-
mende metaller i jordmatricen. | iltfattige miljger (anae-
robe forhold) kan sulfat blive reduceret til svovl eller
andre svovl-forbindelser. Et spild af mangansulfat vil
pa baggrund af ovenstaende ikke na vandmiljget og
forarsage effekt pa vandlevende organismer.

Pluronic

Pluronic bestar af forskellige glykoler, der er letnedbry-
delige og ikke bioakkumulerbare. Glykolerne er fuldt
blandbare med vand og vil i jordvaesken blive mikrobi-
elt nedbrudt. Skulle der ske udvaskning til grundvan-
det, vil der ogsa her ske mikrobiel nedbrydning og kon-
centrationerne af glykoler i grundvandet vil ikke kunne
give toksiske effekter.

Processpildevand
efter behandlingsan-
leeg (processpilde-
vand inden behand-
lingsanlaeg er be-
skrevet i 3.4.5)

Processpildevand fra produktionen behandles i Xellias
eget spildevandsbehandlingsanlaeg inden udledning til
det offentlige kloaksystem. | behandlingsanlaegget var-
mebehandles og neutraliseres det.

Processpildevandet der udledes til det offentlige kloak-
system efter neutralisering analyseres arligt. 1 2015 in-
deholdt spildevandet i gennemsnit felgende stoffer:

- Ethanol: 4125 mg/l

- Kiorid: 2525 mg/l

- Sulfat: 698 mgl/l

- EDTA: 1,3 mg/l

- Suspenderet stof: 1685 mg/l

- COD: 16213 mg/I

- BOD: 9125 mgl/l

- pH:7,3

Af disse stoffer er ethanol og EDTA pa stoflisten i bilag
B. Begge er frasorteret ved farste frasortering
(grenne). Klor fra natriumhypoklorit vil vaere indeholdt i
analysen for klorid. Der kan forekomme eventuelle re-

ster af fermentat/faerdigvare, der - med undtagelse af
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3.3

3.3.1

APl’erne tobramysin og colistin - ikke er klassificeret.
Xellia har analyseret det udgaende spildevand for API
og har pavist indhold fra 0-25 ppm /21/. Xellia skal i
forbindelse med ny spildevandstilladelse, der udstedes
i 2018, analysere processpildevandet for indhold af
API 8 gange arligt.

Derudover kan borax i form af borsyre/bor og formal-
dehyd potentielt findes i spildevandet, der afledes til of-
fentlig kloak. Koncentrationerne vil veere meget lave i
den samlede spildevandsmasngde og vurderes derfor
ikke at udgere en risiko for leengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Bemeerk at methanol- og NMP-holdigt spildevand fra
bygning 28 og 57 ikke ledes til spildevandssystemet,
men opsamles og bortskaffes som affald.

Opsummering: yderligere 6 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret i anden fra-
sortering og markeret med blat i bilag B..

Tredje frasortering (gul)

Den tredje frasortering er foretaget pa baggrund af vurdering af anlagsforhold,
hvorledes stofferne forventes oplagret og handteret. Vurderingen har omfattet en
gennemgang af den fysiske indretning, hvilke fysiske barrierer, der er til beskyt-
telse af jord og grundvand samt en vurdering af stofhandtering og oplagsster-
relse. Disse oplysninger er angivet i bruttostoflisten, bilag B.

Vurderes det, at der er tilstraekkelig sikkerhed for, at der ikke kan ske vaesentlig
forurening til jord og grundvand ved spild, frasorteres handteringsstedet og de til-
hgrende stofferne. | tredje frasortering er stoffernes kemiske og fysiske egenska-
ber ikke afggrende.

Alle gule stoffer i bilag B er CLP-maerket som miljafarlige, kraeftfremkaldende,
potentielt kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske egenskaber og ud-
ger dermed en potentiel risiko ift. jord og grundvand. De er frasorteret udeluk-
kende pa baggrund af anlaegsforhold de steder, hvor stofferne handteres. For
hvert sted beskrives herunder foranstaltninger til hindring af vaesentlig forurening
af jord og grundvand.

Ravarelager og fermentering (bygning 2, 7, 27 og 91)
Alle ravarer oplagres i ravarelageret i bygning 91. Det farste trin i produktionen
er fermenteringen, den finder sted i bygning 2, 7 og 27. Al fermentering foregar i
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store stalbeholdere i bygning 2, mens lidt oplag og afvejning finder sted i bygning
27 0g7.

Stalbeholderne star haevet over jorden. Gulvet er belagt med klinker, og der er
opsamlingsrender i hele gulvarealet, hvorfra spildevandet ledes til Xellias spilde-
vandsbehandlingsanleeg.

Af kritiske stoffer anvendes formaldehyd i processen, det ogsa er pa Miljgstyrel-
sens liste over ugnskede stoffer. Formaldehyden pumpes fra 200 | tromler over i
en blandetank, hvor den blandes med en skumdamper (pluronic). Derefter pum-
pes det over i fermentoren. Formaldehyd tilsaettes kun til enkelte fermenterin-
ger/batches. Pumpningen foregar inde i bygningen, og der er inspektion under
pumpeprocessen, det vil sige, at hvis der sker et spild, vil det blive opdaget med
det samme, og der vil blive gjort foranstaltninger i henhold til Xellias procedurer
for handtering af spild. Tobramycin og colistin fermentater er desuden kritiske
stoffer. De dannes ved fermentering i en fermentor og pumpes derfra videre il
oprensning.

Hvis der sker spild under fermenteringen vil dette ende i spildevandssystemet.
Skyllevand og CIP-vaeske ledes ligeledes til spildevandssystemet (se mere om
dette system i afsnit 3.4.5). Gulvet er et klinkegulv i fin stand og uden revner. Det
inspiceres jeevnligt som en del af GMP (Good Manufacturing Practice). Spilde-
vandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strempeforet pa steder, hvor det ikke
var intakt', se Bilag A. Renderne i gulvet kan desuden inspiceres visuelt, da de
blot er daekket af riste. Gulvet i lagerbygningerne 7 og 27 er uden aflab og even-
tuelt spild fejes op. Pa disse steder handteres ravarer udelukkende i pulverform.
Gulvet i ravarelageret er betongulv, forsynet med Epoxy. Gulvet er fornyet i 2015
og fremstar uden revner.

Barrierer i fermenteringen og i lagrene:

e de kemiske produkter opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere og rer

e eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af formaldehyd, tobramycin fer-
mentat og colistin fermentat i fermenteringen ikke fremadrettet vil udgere en ri-
siko for laengerevarende forurening af jord og grundvand.

" Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de veerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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3.3.2 Grovoprensning, finoprensning, frysetarring og feerdigvarelager (bygning

2, 21, 82, 92, 97 og 98)

| de videre processer handteres tobramycin og colistion fermentater samt tilhg-
rende feerdigprodukter, som anses for kritiske stoffer. Grovoprensning af tobra-
mycin og oprensning af colistion foregar i bygning 2 og 21. Finoprensning af
tobramycin foregar i bygning 97 og 98 (stuen og 1.sal), mens fryseterring og en-
delig pafyldning i salgsbeholder af begge produkter foregar i bygning 92, hvoref-
ter produkterne transporteres til faerdigvarelageret i bygning 82. | finoprensnin-
gen af tobramycin anvendes borax, der ogsa anses som et kritisk stof og findes
pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer /6/.

| bygning 2 findes centrifuger, der benyttes til at fierne cellemateriale fra fermen-
tatet. | bygning 21 foregar yderligere grovoprensning i form af opkoncentrering i
omvendt osmose-anlaeg, hvorved vand og salte skilles fra. Colistin transporteres
i 10 kg poser og plastkasser til frysetarringen. Tobramycin transporteres i 25 |
dunke fra grovoprensningen og videre il finoprensningen. Finoprensningen er
automatiseret og her sker oprensningen ved at udfzelde tobramycin med forskel-
lige kemiske processer, pH-justering. Tobramycin-fermentatet er herefter en tykt-
flydende pasta, den transporteres i poser fra finoprensningen og videre til fryse-
terringen. Frysetarringsprocessen forgar i dag i et neesten lukket system. Men
med manuel afvejning af det faerdige produkt. Xellia er ved at sendre frysetar-
ringsprocessen saledes, at den af arbejdsmiljgmaessige hensyn, fremover vil fo-
rega i et fuldt lukket system. Nar den nye proces tages i brug, vil der blive benyt-
tet brintperoxid pa gasform (areosol). Det arlige forbrug er skennet til 15 |. Efter
endt fryseterring findes produktet i pulverform (fryseterret) og det pakkes i salgs-
beholder.

Bygning 2 er allerede beskrevet under afsnittet om fermentering, se afsnit 3.3.1.

| bygningerne 21, 97, 98 og 92 er gulvene belagt med epoxy, og der er opsam-
lingssteder flere steder, hvorfra spildevandet Igber til Xellias spildevandsbehand-
lingsanleeg. Spildevandet fra finoprensningen i bygning 97 og 98 opsamles dog
farst i en lokal pumpebrend foran bygning 97 og feres derefter til keeldertank, der
star i stalbakke under bygning 92, inden det ledes videre overjordisk til Xellias
spildevandsbehandlingsanlzeg, se desuden senere afsnit om ubehandlet proces-
spildevand, afsnit 3.4.5.

Borax kommer pa truck fra ravarelageret i bygning 91 i 400 kg big bags og an-
bringes i pulverhandteringsrum i bygning 97. De seettes pa en vejestation, hvor-
fra borax-pulver ledes ned i en tragt og pumpes via rar til en lukket beholder,
hvor det indgéar i oprensningsprocessen. Der vil kunne forekomme lidt borax-
stav, nar der sker skift mellem big bags, dette vil blive spulet i kloak ved renge-
ring. Hvis der under handteringen i bygning 97 skulle opsta hul i en big bag vil
spildet ende pa klinkegulvet, det vil sa vidt muligt blive opsamlet og kun en min-
dre maengde vil ende i aflgbet.
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3.3.3

Gulvet og renderne i gulvet i disse bygninger (2, 21, 92, 97 og 98) er i fin stand,
uden revner og spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strampeforet pa
steder, hvor det ikke var intakt? (Se Bilag A) og inspiceres hvert 15 ar, jf. vilkar 18
i geeldende miljggodkendelse /4/. Renderne i gulvet kan inspiceres visuelt, da
disse blot er daekket af riste. Gulvene i feerdigvarelageret (bygning 82), er alle
betongulve med epoxybeleegning. Da der ingen aflab er, foregar rengaring med
en gulvvaskemaskine.

Barrierer pa disse steder er:

o Fermentaterne opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere/ragr, mens borax handteres i pulverform og i lukket system efter af-
vejning. Faerdigvarer findes i pulverform og handteres i lukkede syste-
mer.

e Eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af tobramycin- og colistin fer-
mentat og feerdigprodukt i oprensningsprocesser og fryseterring, bacitracin zink i
frysetgrring, samt borax i finoprensningen ikke fremadrettet vil udgere en risiko
for laengerevarende forurening af jord og grundvand.

Driftslaboratorium og kemisk laboratorium (bygning 1, 13 og 14)
Driftslaboratoriet findes i bygning 1, mens kemisk laboratorium er beliggende i
stuen og pa 3. sal i bygning 13, samt i bygning 14, 4. sal.

Laboratorierne er indrettet efter gaeldende principper for laboratorier og overhol-
der GLP (god laboratoriepraksis), der forskriver hvordan kemiske reagenser og
affaldsstoffer skal handteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desuden
auditeret regelmaessigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug Agency) og Sundheds-
styrelsen.

| driftslaboratoriet anvendes methanol, der anses for et kritisk stof, mens der i ke-
misk laboratorium anvendes reagenset hydranal (bl.a. baseret pa methanol), der
anvendes til Karl-Fisher titrering. Begge stoffer anvendes jaevnt over aret og i be-
graenset omfang (ca. 2 liter om ugen), og handteres af uddannet laboratorieper-
sonale. Dermed er risikoen for et starre spild minimal.

Kemikalierester og -affald bortskaffes via internt indsamlingssystem, hvor disse
haeldes i specifikke dunke efter affaldstype og indsamles og mellemlagres pa op-
lagsplads for kemikalieaffald.

2 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de vaerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af methanol og hydranal i labo-
ratorierne ikke fremadrettet vil udggre en risiko for leengerevarende forurening af
jord og grundvand.

Oplagsplads for kemikalieaffald
Xellia har indrettet en specifik plads til oplag af kemikalieaffald pa bagsiden af
bygning 63. Her findes fglgende affaldstyper:

e Organisk:
o H-affald: Organisk kemisk affald uden halogen og svovl
o B-affald: Halogen- og/eller svovlholdigt organisk kemisk affald.
o A-affald: Olieaffald.

o Uorganisk:

o X-affald: Uorganiske syrer og baser, f.eks. saltsyre, natriumhy-
droxid, ammoniak.

e Biologisk:

o Z-affald: Feerdig formuleret medicin. Fejlproduktion. Hvis det bio-
logiske affald bestar af fejlproduceret tobramysin eller colistin,
bliver det bortskaffet under affaldskoden "EAK 07 05 13 Fast af-
fald indeholdende farlige stoffer”, andre typer af fejlproduktion
klassificeres ikke. Fejlproduktioner forekommer fa gange arligt.

e Kilinisk risikoaffald fra laboratorier.

Pa pladsen findes tgnder med spaendelag, med kemikalieaffald fra alle laborato-
rier og andre steder i produktionen, hvor det er opsamlet i mindre dunke a 10 L.
De sma dunke samles i lukkede tgnder pa oplagspladsen. | hver tande placeres
dunke med granulat i mellem, for at de ikke skal kunne rykke sig. Dette er i over-
ensstemmelse med Kgbenhavn Kommunes Regulativ for erhvervsaffald /17/.

Tenderne star under halvtag og er alle placeret pa riste med opsamlingsvolu-
men. Hvis en tende skulle veelte og laget springe af, anses det for sandsynligt, at
1-2 dunke vil kunne springe Ik og Igbe ud. Opsamlingsvoluminet under ristene
er tilstreekkeligt til at kunne rumme indholdet af flere dunke. Hvis en eller flere
dunke skulle blev tabt eller el.lign. udenfor opsamlingsristene vil spildet ske pa
fast beleegning, og der vil blive benyttet kattegrus til at suge spildet op. Derud-
over er det muligt manuelt at lukke aflabet pa hele pladsen mellem bygning 57
og bygning 63. Aflabet kan temmes med slamsuger og bortskaffes direkte.
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Barrierer pa dette sted er:
e Opsamling i sma 10 | dunke.
e Opbevaring af 10 | dunke i tender med spaendelag.
e Tonderne er oplagret pa riste med opsamlingsvolumen.
e Ristene er placeret pa befeestet areal.
o Aflgb fra omradet kan blokeres manuelt.

Det vurderes pa denne baggrund, at barriererne omkring handteringen af kemi-
kalieaffald pa oplagspladsen er tilstraekkelige, og det vurderes, at der ikke er ri-
siko for, at handtering og oplag af kemikalieaffald pa oplagspladsen vil kunne for-
arsage laengerevarende jord og grundvandsforurening.

Finoprensning amphotericin (bygning 57, 28, 91 og oplag)

Amphotericin oprenses i en proces, der foregar i bygningerne 57, 28 og 91. | for-
bindelse med denne oprensningsproces anvendes de kritiske stoffer methanol
og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone).

NMP oplagres i palletanke i teltlager pa pladsen @st for bygning 57. Teltet er sek-
tionsopdelt mellem syrer, baser og NMP og der er lavet betonkummer til hver af
disse stoffer/stofgrupper.

| bygning 57 anvendes methanol. Methanol pumpes direkte fra staltank i tankgar-
den for enden af bygning 57 og ind i bygningen (overjordisk).

| bygning 28 benyttes bade NMP og methanol, der mellemlagres pa en oplags-
plads ved bygning 28, der er en overdaekket tankgard nord for bygning 4. NMP
keres pa truck fra teltlaget til tankgarden. Methanol tappes fra methanoltanken
for enden af bygning 57 i en 1.000 | mobil staltank. Den mobile staltank er ved
pafyldning placeret pa en stor stal spildbakke. Tankgarden ved bygning 4/28 be-
star af et betonunderlag med en stalramme, der er fuget til betonen med silicone-
baseret fedt. Tankgarden leekagetestes sammen med Xellias andre tankgarde
en gang arligt. Tankgarden kan indeholde mere end volumen af de tanke, der er
placeret deri.

Methanol og NMP pumpes direkte fra opbevaringstankene og ind i processen i
bygning 28 (overjordisk). | produktionen pumpes produkterne ind, og eventuelle
spild vil veere af mindre stgrrelse. Produktionslokalet har flisegulv og opsamlings-
render. De kritiske stoffer handteres i lukkede systemer i finoprensningen. Skulle
der ske et uheld inde i bygningen, vil det veere mindre maengder, og de vil blive
spulet til aflabsrender i gulvet. Aflabssystemerne i begge bygninger er lukkede
og temmes kun ved manuel aktivering og er fx abne under renggring. Et eventu-
elt spild med methanol eller NMP vil blive pumpet til hhv. palletank med NMP-
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holdigt affald (ampho-affald) for enden af bygning 28. Efterfalgende bliver denne
transporteret til enden af bygning 57. Her placeres palletanke med ampho-affald
indeholdende methanol og NMP. | forbindelse med renggring ledes 1. og 2. saet
vaskevand, der kan indeholde methanol, til palletank med amphoaffald. Qvrigt
vaskevand ledes via opsamlingsbrgnd til hovedkloak i Nerikegade.

Ved oprensningen opstar et methanol-holdigt affaldsprodukt fra bygning 57, der
pumpes direkte fra bygningen og ud i en staltank i tankgarden for enden af byg-
ning 57 (overjordisk). Fra processen i bygning 28 kommer et affaldsprodukt, der
bestar af methanol, NMP og vand, sakaldt ampho-affald. Dette pumpes over i
palletanke pa det overdaekkede omrade udenfor bygning 28 (nord for bygning 4),
hvor NMP og methanol star. BA&de methanolaffald fra bygning 57 og ampho-af-
fald fra bygning 28 bortskaffes til godkendt modtager.

Renggringsvand fra Amphotericin oprensningen kan indeholde sma rester af de
anvendte oplgsningsmidler, men eftersom hovedparten af oplgsningsmidlerne er
i de to specifikke affaldsprodukter, vurderes meengderne, der tilledes processpil-
devandssystemet i forbindelse med renggring at vaere ubetydelige. Spildevandet
lgber underjordisk til spildevandsbehandlingsanlaegget.

Barrierene i produktionsbygningerne er:

¢ Methanol og NMP opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere/ror.

e Eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet. |
disse bygninger er aflgbet spaerret og temning skal aktiveres manuelt.
Derved kan et eventuelt spild afledes til affaldstanken ved bygning 57.

e Processpildevandet indeholder meget sma meaengder af kritiske stoffer
(methanol og NMP), da der findes seerskilte affaldsfraktioner til disse og
de ikke ledes til spildevandssystemet.

Barrierer ved oplag i tankgarde:

o Methanol og NMP opbevares i lukkede tanke, der sker ikke manuel
handtering. Der anvendes en pneumatisk pumpe, der farst tilsluttes tryk-
luft, hvorefter de relevante ventiler abnes. Hele overpumpning styres af
en PLC (programmable logic controller). Hele processen overvages af
operatar.

e Tankgarden ved bygning 28 (nord for bygning 4) kan rumme udslip fra
en palletank eller den transportable methanoltank og laekagetestes re-
gelmeaessigt.
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3.4.1

e Tankgarden for enden at bygning 57 kan rumme udslip fra en af tankene
og leekagetestes regelmeessigt. Tankene er udstyret med overlgbsalar-
mer.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af methanol og NMP i selve pro-
duktionsbygningerne og i tankgardene ved bygning 28/4 og 57 ikke fremadrettet
vil udgere en risiko for lsengerevarende forurening af jord og grundvand. Efter-
felgende har Miljgstyrelsen vurderet, /18/, at tankgarden ved bygning 4/28 ikke
er tilstreekkelig barriere i forhold jord- og grundvandsforurening, der er derfor til-
fojet et afsnit under fokusstoffer om denne tankgard (afsnit 3.4.4).

Opsummering: yderligere 11 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret i tredje fra-
sortering og markeret med gult i bilag B.

Fokusstoffer og undersggelsessteder
De stoffer, der ikke er frasorteret i trin 1-3, betegnes som fokusstoffer og er mar-
keret med farven r@d pa bilag B.

Der eri alt tale om fglgende fokusstoffer/blandinger:

e Methanol

e NMP

¢ Methanolaffald

¢ Amphoaffald (vand, methanol, NMP)

e Processpildevand, inden behandlingsanleeg

Pafyldning af methanol og afhentning af methanolaffald

Methanol modtages i tankbil, ligesom methanolaffald hentes i tankbil pa pladsen
gst for bygning 57. Pa denne plads er der er en saerlig pafyldningsplads til
methanol. Sma spild af methanol direkte pa pafyldningspladsen vil ende i sum-
pen, hvor pafyldningsstuds med videre findes. Ved siden af pafyldningspladsen
er der en pumpebrgnd, hvor eventuelt spild vil Igabe over. Pumpebrgnden er 3 m
dyb og har et volumen pa 2,5 m?, mens sumpen er 0,5 m dyb og har et volumen
pa 0,2 m3. Der er i pumpebranden en afspaerringsventil. Den er som udgangs-
punkt lukket. Der er niveaumaler i brenden. Hvis spaerringsventilen abnes, ledes
vand herfra til en spildevandsledning i Prags Boulevard. Hvis der er kendskab til
et spild, kan pumpebrgnden tsmmes, hvorved spildet kan ledes til opbevarings-
tank til methanolaffald for enden af bygning 57. Methanolen og methanolaffaldet
pumpes via underjordiske rgrledninger til/fra staltank i tankgard for enden af byg-
ning 57. Nar der skal bruges methanol i bygning 28 pumpes dette via underjordi-
ske ror fra tank til en pafyldningspistol, det bruges péa péafyldning af 1.000 | mobil
staltank. De underjordiske rgr temmes efter brug og der er kun
methanol/methanolaffald i dem under overleveringen. Rarene er fuldsvejst, det
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vil sige uden samlinger, der kan give anledning til uteetheder. De trykpraves
fremadrettet arligt af ekstern tredje part, se rapporter om materialevalg og tryk-
pravning af rer i Bilag E. Alle rar til metanol er i samme materiale. Der er installe-
ret overfyldningsalarm pa staltankene til methanol og methanolaffald.

Det vurderes, at barrierene knyttet til modtagelsen af methanol og afhentningen
af methanolaffald ikke er tilstraekkelige. Det vurderes, at der er risiko for, at der
vil kunne ske spild, hvis pumpebrgnden er utaet. Spildet vil kunne forarsage laen-
gerevarende jord og grundvandsforurening.

Rerfgringerne fra studs og pistol til tanke vurderes ikke at kunne give anledning
til lengerevarende jord og grundvandsforurening, da rerene tgmmes mellem
hver overfarsel og endvidere trykpraves arligt.

Transport i forbindelse med oprensning af amphotericin

En palletank med NMP eller en mobil staltank pa 1.000 I til methanol transporte-
res ugentligt fra ravareoplag (hhv. tankgard med methanoltank og teltlager) il
oplagspladsen ved bygning 28 (nord for bygning 4). Ligeledes transporteres en
fyldt palletank med ampho-affald (methanol, NMP og vand ) fra oplagspladsen til
et delomrade af pladsen gst for bygning 57 dedikeret til ampho-affald, samt en
staltank med methanolaffald, der temmes i mehtanolaffaldstank i tankgard. Tan-
kene har et volumen pa 1.000 | og transporteres pa truck. Transportvejen er an-
givet pa Figur 3.1. Hele ke@rselsomradet er forsynet med asfalt eller beton. Trans-
porten foregar henover felgende pladser:

e Pladsen mellem bygningerne 63 og 57, hvor det er muligt manuelt at
lukke aflabet ved et spild, saledes at aflgbet kan tammes med slamsu-
ger og evt. spild kan bortskaffes direkte.

e Pladsen gst for bygning 57, hvorfra et eventuelt spild vil blive tilledt til
spildevandsledning i Prags Boulevard.

e Omrade mellem bygning 50 og bygning 4, her vil spild blive tilledt til spil-
devandsledning i tveervej (Nerikegade) gennem Xellias omrade.

Derudover kan naevnes, at palletankene er i gitter, og Xellia har procedurer for
opsamling af spild med kattegrus og matter til daskning af riste til regnvandsklo-
akker.

www.niras.dk

Xellia Pharmaceuticals Aps 19
Basistilstandsrapport



3.4.3

[TT

92 *
| =
—
T L
= =
=2
27 6 U !
7 |
Br-7™
) 4 ‘_ _
o 2 28 y
=1
1 Je21 | EETYY
= »20 1 n ~~—— Kemikalietelt
. u S Vasrkstader
< ‘ ' | ~~— Oplag kemikalieaffald
16 |15] 14 , 13’\ 57 Plag
: \ hY .
/ \  PortB Port M
sicentral — / \ PRAGS BOULEVARD Oplag ampho-affald
-/ (- Oprensning
Laboratorier Tekn. service AP Amphotericin
== Transportvej
:] Lober til spildevandsledning i Prags Boulevard
222711\tegn\fig-B.cdr
[ | Afiob kan lukkes manuelt S e m

Figur 3.1 Transportveje og sikrede pladser.

Det vurderes, at barrierene ved transporten mellem den sikrede plads ved byg-
ning 57 og 63 og oplagsstedet ved bygning 28 (nord for bygning 4) ikke er til-
straekkelige, da et eventuelt spild her vil Igbe direkte til offentlig spildevandsled-
ning, med mindre der sker hurtig sikring af riste med matter. Det vurderes, at der
er risiko for, at der vil kunne ske spild, der - via en eventuel utaet regnvandskloak
- vil kunne forarsage laengerevarende jord og grundvandsforurening.

Oplag af ampho-affald

Ved siden af tankgard til methanol og methanolaffald, for enden af bygning 57, er
et oplag af affald indeholdende ampho-affald, bestaende af NMP, methanol og
vand. Dette opbevares i palletanke og star ikke i tankgard, men direkte pa be-
lzegningen.

Ampho-affaldet afhentes af en tankbil. Denne parkerer pa methanolpafyldnings-
pladsen. Tankbilens pumpe og slange anvendes til at tamme palletankene med
amphoaffald. Palletankene star direkte pa belaegningen under tamningen.

Det vurderes, at hvis der skulle ske leekage fra en af palletankene eller i forbin-
delse med tamning af disse vil dette blive tilledt den nsermeste regnvandskloak.
Denne udleder til spildevandsledning i Prags Boulevard. Det vurderes derfor, at
der er risiko for, at der vil kunne ske spild, der-, via en eventuel uteet regnvands-
kloak -, vil kunne forarsage leengerevarende jord og grundvandsforurening.
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Oplag med methanol, NMP og ampho-affald ved bygning 4/28
Tankgarden ved bygning 4/28 bestar af et betonunderlag med en stdlramme, der
er fuget til betonen med siliconebaseret fedt. Tankgarden laekagetestes sammen
med Xellias andre tankgarde en gang arligt. Tankgarden kan indeholde mere
end volumen af de tanke, der er placeret deri. | tankgarden opbevares methanol i
en 1.000 | mobil staltank, en palletank NMP samt en palletank med ampho-af-
fald.

Miljgstyrelsen har vurderet, /18/, at tankgarden ved bygning 4/28 ikke er tilstraek-
kelig barriere og at der pa stedet er en mindre risiko for laengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Spildevand inden behandling

Processpildevandet ledes som naevnt til Xellias eget spildevandsbehandlingsan-
lzeg. Efter det er behandlet i anleegget er processpildevandet neutraliseret og in-
aktiveret, det er tidligere frasorteret (som blat) i afsnit 3.2. Inden behandlingen vil
der veere rester af fermentater i spildevandet, hvoraf trobramycin, colistin, bacit-

racin zink, borax og formaldehyd er kritiske stoffer.

Der er omkring 500 meter nedgravede rer indeholdende spildevand (heraf ca. 40
meter indeholdende renset spildevand) og cirka 290 m overjordiske spildevands-
rer).

Heraf vil der veere en streekning fra bygning 97 til en pumpebrgnd samt videre til
en tank i kaelderen under bygning 92, hvor der vil veere indhold af tobramycin fra
finoprensningen i spildevandet, se Figur 3.2 og Bilag A. Denne nedgravede
straekning er dobbeltrgret. Da spildevandet sammenblandes med spildevand fra
frysetgrringen, inden det ledes videre fra bygning 92, kan de kritiske stoffer coli-
stin og bacitracin zink muligvis ogsa findes i spildevandet efterfalgende. Spilde-
vandet fra kaeldertanken ledes overjordisk til spildevandsbehandlingsanlaegget.
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Figur 3.2 Nedgravet processpildevand fra finoprensning af tobramycin. Principtegning.
(udsnit fra processpildevandsplan i Bilag A)

Det ma forventes, at de hgjeste koncentrationer af tobramycin er at finde pa
straekningen fra bygning 97 og ud til pumpebrgnden, da det i kaeldertanken i byg-
ning 92 bliver blandet med andet processpildevand.

Pumpebrgnden bliver ugentligt inspiceret for at se, om der sker opstuvning i
branden og dermed er risiko for overlgb. Som naevnt er den nedgravede streek-
ning dobbeltraret.

Hvis der sker spild under fermenteringen i bygning 2 vil dette ende i spildevands-
systemet der pa dette er nedgravet under bygningen. Skyllevand og CIP-vaeske
ledes ligeledes til spildevandssystemet. Af kritiske stoffer vil her vaere at finde
tobramycin og colistin. Spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og streampe-
foret pa steder, hvor det ikke var intakt®, se Bilag A . Renderne i gulvet kan inspi-
ceres visuelt, da de blot er daekket af riste. Spildevand fra bygning 2 ledes under
gulv via bygning 7 ud til en pumpebrand mellem bygning 3. Fra pumpebranden
pumpes spildevandet til overjordisk oplagstank uden for bygning 2 og videre til
det interne renseanlaeg.

3 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de vaerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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Figur 3.3 Nedgravet processpildevand fra fermentering. Principtegning.(udsnit fra pro-
cesspildevandsplan i Bilag A)

Udover i fermenteringen méa de hgjeste koncentrationer af colistin veere at at
finde pa straekningen fra bygning 21 og frem til renseanlaegget. Denne spilde-
vandsstreng er ikke nedgravet.

Bacitracin zink handteres kun i frysetarringen, hvorfor det kun er i spildevand fra
bygning 92, det eventuelt vil veere at finde. Spildevandsstrengen fra bygning 92
og frem til renseanlaegget er ikke nedgravet.

| det urensede spildevand kan borax i form af borsyre (omdannelse sker ved
blanding med vand) veere til stede. Borsyre er klassificeret H360FD (Kan skade
forplantningsevnen. Kan skade det ufadte barn), men det ikke er klassificeret
miljgfarligt og er et essentielt neeringsstof. Der vil ved udslip til jord vil ske en for-
tynding og neutralisering af syren ved kontakt med jordmineraler. Da stoffet er pa
EU's kandidatliste over szerlige problematiske stoffer vurderer Miljastyrelsen,

/18, 20/, at bor i spildevandet hos Xellia udger en risiko for jord og grundvand.

Formaldehyd anvendes i sma maengder til affedtning af kar i fermenteringen. Der
anvendes omkring 500 kg arligt. Formaldehyden udledes med spildevandet.
Vandet ledes via overjordisk rgrfaring til spildevandsbehandlingsanlaegget. Det
er mulighed for, at formaldehyd kan besta efter vandbehandlingen. | dag er for-
maldehyd ikke en del af maleprogrammet for behandlet spildevand, der udledes
(underjordisk) til kloak. Xellia vil det kommende ar inkludere formaldehyd i analy-
seprogrammet, og derefter kan det vurderes, om der er et signifikant restinde-
hold af formaldehyd i spildevandet. De forste analyser i 2018 viste alle et indhold
pa < 0,1 mg formaldehyd/I.

Det vurderes, at barrierene i forhold til at sikre mod forurening af jord og grund-
vand fra underjordisk rerfart urenset processpildevand indeholdende det kritiske
stof trobamycin, colistin og bor ikke er tilstraekkelige, da et eventuelt udslip via
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uteetheder primeert fra pumpebrgnden ved bygning 97 (da rerfgringerne er dob-
belte) samt fra det nedgravede spildevandsnet under bygning 2 vil kunne ned-
sive og vil kunne forarsage leengerevarende jord og grundvandsforurening. Sam-
tidig vurderes det, at overjordisk rerfgring inspiceres regelmaessigt og en evt. lee-

kage hurtigt vil blive opdaget og dermed ikke kan forarsage et lzengerevarende

spild.

Oversigt over fokusstoffer og undersggelsessteder
Fokusstoffer samt deres tilhgrende (kritiske) undersagelsessteder fremgar af Ta-

bel 3.1.
Undersggelsessted Stof
Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 NMP
(nord for bygning 4) til plads nord for bygning 57. Methanol
Ampho-affald
(NMP/methanol/vand)
Pumpebrend ved pafyldningsplads til methanol / Methanol

temning af methanolaffald.

Methanol-affald

Nedgravet processpildevandsledninger til uren-
set spildevand fra finoprensning af tobramycin,

ning 97 og 92 og pumpebrgnden pé straeknin-
gen.

hvori der er tobramycin og bor. Hgjst koncentra-
tionsniveau er at finde i rgrferingen mellem byg-

Tobramycin
Bor

(i spildevand)

stin fra fermentering. Spildevand under bygning
2 samles i en pumpebrgnd vest for bygningen
(se Figur 3.3).

Oplag af ampho-affald. Placeres ved naermeste Ampho-affald
regnvandskloak. (NMP/methanol/vand)
Nedgravet processpildevandsledninger til uren- Tobramycin

set spildevand, hvori der er tobramycin og coli- Colistin

(i spildevand)

Tankgard ved bygning 4/28.

NMP
Methanol

Ampho-affald
(NMP/methanol/vand)

Tabel 3.1. Kritiske steder samt fokusstoffer, der opbevares eller handteres disse steder.

Pa nedenstaende Figur 3.4, er markeret med radt de identificerede kritiske ste-
der, hvor der er risiko for lzengerevarende forurening af jord og grundvand.
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Figur 3.4 Identificerede kritiske steder (radt), hhv. nedgravet processpildevandsledning og
pumpebrgnd ved bygning 97, nedgravede processpildevandsledninger og pumpebrand
ved bygning 2, kritisk transportvej i forbindelse med amphotericin oprensning, oplags-
plads for ampho-affald, methanolpafyldningsplads og tankgard ved bygning 4/28.
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4 ANLAGSOMRADETS HISTORIE - UHELD,
FORURENINGSUNDERS@Q@GELSER OG
AFVAERGEFORANSTALTNINGER
Den generelle indretning pa virksomheden er angivet i kapitel 2. | dette kapitel
beskrives anlaegsomradets historie (EU-vejledningen trin 4), malrettet de udpe-
gede omrader, hvor der er risiko for laengerevarende forurening af jord og grund-
vand som fglge af virksomhedens aktiviteter.

Oplysninger om tidligere forureningsundersggelser, afvaergeforanstaltninger og
spild med relevante farlige stoffer pa eller i naerheden af de omrader, hvor det er
vurderet, at der skal foretages undersggelse, gennemgas. De udpegede under-
sggelsesomrader fremgar af Figur 3.4 og Tabel 3.1.

Amagerbro Kvarter.

En stor del af virksomhedens areal, herunder matr. 274, 430 og 351 Amagerbros
Kvarter, Kgbenhavn, er omradeklassificeret og kortlagt pa vidensniveau 2 i hen-
hold til lov om forurenet jord /7/.

Generelt er der forbindelse med opfersel af nye bygninger pa arealet udfgrt en
reekke afvaergeforanstaltninger. Der er foretaget en oprensning af tungmetaller
klasse 2 og 3, en afgravning af trichlorethylenforurenet jord samt en afgravning
af jord forurenet med tungmetaller, PAH-forbindelser og olie /15/.
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Der er ved de relevante omrader mellem bygning 97 og 92, og mellem bygning
57 og 63 pavist jord- og grundvandsforurening ved flere undersggelser. Under-
segelserne er udfert i 1999 af COWI, i 2006 af Golder Associates og COWI samt
i 2016 af Rambagll /8,9,10,11/.

¢ Omrade mellem bygning 97 og 92: |1 2016 gennemfarte Ramball for Xel-
lia en forklassificeringsundersggelse /8/, som havde til formal at under-
s@ge evt. forureningsindhold i jord, som skulle handteres i forbindelse
med et forestdende bygge- og anlaegsprojekt (udvidelse af bygning 92).
Undersggelsen deekkede et omrade pa 250 m? langs bygning 92. Under-
sggelsen omfattede 8 boringer til 1,5-2,5 m u.t. Der blev udtaget jordprg-
ver der blev analyseret for tungmetaller, tjeerestoffer (PAH’er), BTEX,
kulbrinter og klorerede oplgsningsmidler. Ved undersggelsen blev der
pavist jordforurening med tungmetaller (primeert bly og kobber), tjaere-
stoffer og kulbrinter. De hgjeste koncentrationer blev pavist 0,5-1,0 m
u.t. og indeholdt et sted kobber (822 mg/kg TS) og et sted kulbrinter (390
mg/kg TS).

For omradet mellem bygning 97 og 92 har de gennemfgrte forklassifice-
ringsundersggelser ikke omfattet kemisk analyse af stoffer, der er identi-
ficeret som farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1, og dermed er relevante
for den forestdende basistilstandsundersagelse.

¢ Omrade mellem bygning 57 og 63: Jeevnfgr de tidligste tilgaengelige mil-
jeunders@gelser fra juli 1999 /10/, blev der etableret 3 filtersatte prove-
boringer i en gammel nedgravet tankfarm, indeholdende butanol,
methanol, ethanol, acetone, hexan, benzin samt affald, M-lud og spiritus.
Placeringen af den gamle tankfarm er indikeret pa Bilag C. Boringerne
var 3-4 m dybe, et sekunddeervandspejl blev pavist omkring godt 1 m u.t.
Ved undersggelsen blev der konstateret en forurening med metanol, op
til 6.600 mg/l i den ene boring. Ved en senere prgveudtagning i novem-
ber 2000, blev det konstateret, at indholdet af metanol og acetone i bo-
ringen var steget* /11/. Kilden til denne forurening formodedes at
stamme fra en overfyldning i 1998 /9,11/. | 2006 udtager Golder Associa-
tes en grundvandsprgver fra de samme boringer, her er koncentrationen
af methanol faldet til < 2,0 pg/l /9/. | januar 2007 udferer Golder 8 sup-
plerende undersggelsesboringer /19/. Boringerne pa naer en enkelt udfg-
res til 2,5-4 m u.t., mens en enkelt boring udfgres til 10 m u.t. 3 boringer
blev filtersat i det terreennaesre grundvand, men den dybe boring blev fil-
tersat i et dybereliggende grundvandsmagasin. Der blev samtidigt udta-
get vandprgver fra de tre oprindelige undersggelsesboringer. Der blev
pavist methanol i en af den nye boringer, koncentrationen var 1.000 pg/I.

4 Koncentrationsniveau er ikke angivet i kilde.
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Der blev ogsa pavist andre forureningskomponenter som acetone, to-
luen, benzen og xylener i grundvandet. Der blev ikke pavist indhold af
tungmetaller eller tjserestoffer (PAH’er) i jordpraverne. Omkring 2007 er
den nedgravede tankfarm og forurenet jord omkring denne bortgravet og
der er etableret en ny pafyldningsplads tilknyttet nye overjordiske tanke
til methanol og methanolaffald.

For omradet mellem bygning 57 og 63 har de gennemfgrte undersagel-
ser omfattet kemisk analyse af methanol, der er identificeret som et af de
farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1. Da der er sket store eendringer i
forbindelse med fjernelse af de nedgravede tanke og etablering af ny pa-
fyldningsplads samt at prevetagningen er over 10 &r gammel, kan resul-
taterne ikke bruges som grundlag for denne basistilstandsundersggelse.
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5 MILJGFORHOLD

5.1

Miljgforholdende (jf. EU-vejledningens trin 5) hos Xellia er beskrevet i det fol-
gende.

Ejendommen ligger i kote ca. +2 m DVR9Q0, jf. Miljgportalen.dk.

Den naermeste recipienter er Stadsgraven ved Christianshavns volde i Kgben-
havn, der ligger ca. 500 m nord for Xellia. Afstanden fra Xellia til havet er ca.
1.400 m i gstlig retning.

Virksomheden er omgivet af andre virksomheder samt beboelsesomrader. Virk-
somheden ligger i lokalplanomrade nr. 204 Nerikegade /12/. Heri er omradet ud-
peget til erhvervsomrade.

Geologi og grundvand

Ifelge GEUS jordartskort samt Jupiter boringsdatabase er der for omradet ved
Xellia aflejret saltvandssand og —grus under moraenelersaflejringer efterfulgt af
saltvandsler aflejret pa moreeneleren. Fra eksisterende boringer i den vestlige
del af Xellias ejendom er der konstateret sand- og grus-fyld, samt enkelte steder
tervemuld med et sekundeert haengende grundvandspejl i 1,5 — 3 m u.t. ovenpa
et tyndt lag af saltvandsler samt moraenelersaflejringer af ca. 5 m. maegtighed.
Safremt moreeneleren er fast og ikke opsprukket forventes det at terreenneert
grundvand vil fglge den gvre graense af hhv. saltvandsler og/eller moraenelersaf-
lejringen. Morzenelersaflejringen er truffet i ca. 2-7 m u.t. med indlejrede sandsli-
rer, som flere steder er beskrevet som vandfgrende, sandsynligt med terraennaert
grundvand.

Ved de senest udfgrte geotekniske boringer, udfgrt Rambagll ifm. nybyggeri nord
for bygning 92 /13/, er der truffet tynde sandlag og sandlag indlejret i moraenele-
ren. Endvidere er der i forbindelse med miljgprgverne udfert korte boringer til 1,5
m-3,0 m under tilbygningens gulv, hvor boreformand konstaterede intakte aflej-
ringer 1,3-2,3 m u.t.

Rambagll angiver, at dette stemmer overens med 5 miljgboringer udfert af COWI
ved etableringen af den eksisterende bygning 92 i marts 2001 /13/ ,0g 34 milj@-
boringer som deekker hele omradet hos naboen, udfgrt af Carl Bro oktober 2005
114/

Geologien i omradet varierer meget og for naboejendommene er der flere steder
hverken fundet tarv eller saltvandsler, men udelukkende fyldaflejringer ovenpa
moraenelersaflejringer, efterfulgt af saltvandssand og -grus.

Det primaere grundvand forventes at veere i kalk/kridt aflejringer som syd for Xel-
lias ejendom er truffet i 8-10 m u.t. ifglges GEUS’s Jupiter boringsdatabase.
Stremningsretningen i det primeere grundvand forventes at vaere imod Qresund i
gstlig-nordgstlig retning.
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5.2

5.3

L[]
L]

Pumpebrend til
processpildevand

Omradets vandspejl, som ikke repraesenterer et egentlig grundvandsmagasin, er
fundet i fyldningsaflejring ca. 1,6 m.u.t, svarende til kote +0,54 m DVR90, og et
nedre varierende vandspejl findes i mindre vandferende lag i moreeneler ca. 3,2
m.u.t, hvoraf det laveste vandspejl er registreret i kote -1,2 m DVR90 /13/.

Miljoaspekter

Jf. Miljgportalen.dk ligger Xellia ikke i naturbeskyttelsesomrader. Det naermeste
beskyttede omrade er Amager faelled i Natura 2000 omradet Vestamager og ha-
vet syd for, hvor der er Natura 2000 omrader ift. bade fugle- og habitatsbeskyt-
telse samt natur- og vildtreservat. Omraderne ved Vestamager og havet syd for
ligger ca. 4,6 km sydvest for Xellia.

Beskrivelse af anlegsomradet - Begrebsmodel
Pa Figur 6.1 ses en model for, hvordan eventuelle spild kan spredes hos Xellia,

jf. EU-vejledningens trin 6. Spild fra uteetheder i tanke, kloakker mm. vil formodes
at sive langsomt og naesten lodret ned gennem den umeettede zone, som hoved-
sageligt bestar af fyld, og samles pa oversiden af den mindre permeable moree-
neler. Safremt forureningen mader mere permeable aflejringer som f.eks. sand
eller silt i lerlaget, vil forureningsspredningen fortsaette via disse. En eventuel for-
urening vil formodentligt forsaette stort set lodret til den mgder vandmeettede for-
hold. Her vil forureningen oplgses i og spredes med grundvandet, i grundvandets
strgmningsretning.

Pafyldningsplads
Lastbil

R ds- brond i Pumpe-
OO_ — @ @ ﬁ bgnr(ljvan s Prags Boulevard brend O O
NI

Opfyld
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Figur 6.1: Konceptuel model for spredning af evt. forurening hos Xellia.
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6 TEKNISKE UNDERSQ@GELSER

6.1

Pa baggrund af en gennemgang af Xellias aktiviteter kan det ikke afvises, at der
er en risiko for lzengerevarende forurening af jord og evt. grundvand. Der er tidli-
gere udfert analyser for methanol ved pafyldningspladsen, men der er i dette
omrade sket opgravning af tanke og etablering af ny pafyldningsplads, hvorfor
tidligere resultater ikke er relevante. Ud over dette foreligger der ikke resultater
fra tidligere undersagelser, der kan anvendes til at redeggre for basistilstanden
for de relevante farlige stoffer ved de identificerede kritiske oplag. Pa denne bag-
grund skal virksomheden udfgre en teknisk undersggelse, jf. EU-vejledningens
trin 7.

Formalet med den tekniske undersggelse er at supplere de informationer, som
fremgar af den gennemfgrte redeggrelse (jf. EU vejledningens trin 1-6) saledes,
at der kan fastleegges en basistilstand i jord og grundvand for indhold af de rele-
vante farlige stoffer, som nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i for-
bindelse med IED-aktiviteterne hos Xellia.

Den endelige afrapportering svarer saledes til EU vejledningens trin 8 bestaende
af en samlet rapportering af de foregaende trin 1-7.

Identificerede undersggelsesomrader
Undersggelserne omfatter de omrader, der er identificeret i afsnit 3.4 og summe-

ret i afsnit 3.4.6 og hvor der nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives
fokusstoffer, og hvor der samtidig er risiko for la&engerevarende forurening af jord-
0g grundvand.

Der er ikke tidligere foretaget undersggelser ved disse steder, som kan anven-
des i forbindelse med basistilstandsrapporten.

De omrader, hvor der skal udfgres undersggelser er derfor:

e Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 (nord for bygning 4) til
plads nord for bygning 57.

e Pafyldningsplads til methanol / tamning af methanolaffald.

o Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der
er tobramycin, colistion og bor.

e Oplag af ampho-affald.
e Tankgard ved bygning 4/28.

Omréaderne fremgar af Tabel 3.1 og Figur 3.4.
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6.2

6.3
6.3.1

Feltarbejde
Den 13-14. september 2018 er der udfgrt 7 filtersatte boringer til mellem 2,5 og

10 m u.t. samt udtaget jord- og vandprgver. Borearbejdet er udfert af Butler Bo-
reteknik Aps med fuldtidstilsyn af NIRAS A/S.

Boringernes placering (BTR1-BTR7) fremgar af Bilag C og borejournaler af Bilag
G. Af borejournalerne fremgar udover geologi og filtersaetning bla. PID-mallinger,
pejleresultater og x-, y-, z-koordinater.

| Bilag F ses en oversigt over det udferte felt- og analysearbejde, hvor ogsa filter-
seetningsdybder fremgar. Principper for den tekniske undersggelse fremgar lige-
ledes af Bilag F. | Bilag J findes pragvetagningsskema for grundvandsprgverne.

Resultater

Jordpraver

Analyserapporter for jordpraver udtaget fra boringerne BTR1-BTR7 er vedlagt i
Bilag H og Bilag |. Resultaterne er praesenteret i Tabel 6.1. Jordprgverne er ud-
taget den 13-14. september 2018. Miljgstyrelsen har ikke udarbejdet jordkvali-
tetskriterier for de analyserede parametre.

Analysresultater BTR boringer Xellia

BTR-1
BTR-1
BTR-2
BTR-2
BTR-3
BTR-3
BTR-4
BTR-4
BTR-5
BTR-5
BTR-6
BTR-6
BTR-7

BTR-7
Jord-
kvali-

tetskri-

terium

Dybde
(mu.t.)

1,5
3,5
3,5
4.5
2
3,5
1,5
2
3
4.5
2,5
7
2,5
4

Jord
Tarstofinhold Bor, B N‘;;:gnggﬁ' %ﬁgﬁg Tobramycin | Analyse Anlglg se

(%) (mg/kg TS) (mg/kg TS) TS) (mg/kg TS) lab. ALS XeIIi.a
86,2 - <0,10 - - X

92,6 - <0,10 - - X

90,4 - <0,10 - - X

92,7 - <0,10 - - X

89,5 2,36 - - 0 X X
88,1 3,29 - - 0 X X
93,8 - 3,2 - - X

90,8 - <0,10 - - X

90* - - 36 0 X
90* - - 33 0 X
89,2 <0,10 - - X X
90,7 - <0,10 - - X

91,8 - 8,5 - - X

92,4 - 0,32 - - X

Ingen Ingen Ingen Ingen

Tabel 6.1: Oversigt over analyseresultater for udferte jordpraver. - parameter ikke analy-
seret. * Tarstofindhold er antaget til 90% for omregning fra ppm til mg/kg TS
for colistin og tobramycin.
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6.3.2 Vandprover
Analyserapporter for vandpreverne er vedlagt i Bilag H og Bilag |. Resultaterne
er praesenteret i Tabel 6.2. Vandprgverne er udtaget den 19. september 2018.
Miljgstyrelsen har udarbejdet grundvandskvalitetskriterium for bor i vand, som
angivet i Tabel 6.2. Der blev ikke pavist koncentrationer af bor, som overskrider
grundvandskvalitetskriteriet for bor.

Analysresultater BTR boringer Xellia

Grundvand
- N-methyl-
Ftlgfvr;?- Bor, B 2- Methanol Collistin | Tobramycin Analyse AnI:B/se
(Mu. t) (mg/l) pyrrolidon (mg/l) (ppm) (ppm) lab. ALS XeIIi.a
o (mg/l)
BTR-1 5-6 - 0,08 <0,01 - - X
BTR-2 4-6 - 0,13 <0,01 - - X
BTR-3 1,5-2,5 0,04 - - - 0 X X
BTR-4 1,7-2,7 - 0,15 <0,01 - - X
BTR-5 6-8 - - - 3 0 X
BTR-6 8-10 - 0,043 <0,01 - - X
BTR-7 4,6-5,6 - 0,15 2,8 - - X
Grund-
vands-
krite- e
rium
Tabel 6.2: Oversigt over analyseresultater for udferte vandpraver. Bemaerk at collistin og
tobramycin er angivet i ppm.
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7 SAMMENFATNING

Der er gennemfgrt stofsortering og vurdering af omrader, hvor der potentielt kan
forekomme jord- og grundvandsforurening i forbindelse med IED-aktiviteter hos
Xellia Pharmaceuticals Aps, der er udfert historisk gennemgang af heendelser i
relevante omrader af fabriksomradet og vurderet miljgforhold udarbejdet be-
grebsmodel samt udfert tekniske undersagelser.

Ved den tekniske undersagelse er der ikke konstateret forhold som indikerer at
jord- og grundvandsforureninger overskrider de af Miljgstyrelsens udarbejde
jord- og grundvands-kvalitetskriterier for bor. For de gvrige analyseparametre;
N-methyl-2-pyrrolidon, collistin, tobramycin og methanol er der ikke udarbejdet
jord- og grundvands-kvalitetskriterier. Der er dog pavist koncentrationer af N-
methyl-2-pyrrolidon i jord ved BTR4 og BTR7 samt spor i grundvandet ved
BTR1, BTR2, BTR4, BTR6 & BTRY. Der er pavist koncentrationer af colistin i
jord og grundvand ved BTRS.

Der er endvidere pavist forurening med methanol i grundvandet ved BTR7.
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Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt BILAG B
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Sojamel fast stof Ingen klassificering a 650 ton
Majsstivelse 9005-25-8 fast stof Ingen klassificering a 425 ton
Vacuumsalt 7647-14-5 fast stof Ingen klassificering a 41 ton| 75000 kg 37 kg 95 ton
Glucose/meritose 77938-63-7 |fast stof  |Ingen klassificering a 880 ton
Ferrosulfat 7782-63-0 fast stof H302, H315, H319 a 5975 kg
Magnesiumklorid 7791-18-6 fast stof Ingen klassificering a 35 ton
Havremel fast stof Ingen klassificering a 150 ton
Ammoniumsulfat 7783-20-2 fast stof H302, H315, H319, H335 a 50 ton
Kridt 1317-65-3 fast stof Ingen klassificering a 80 ton
Corn steep powder 66071-94-1  [fast stof Ingen klassificering a 1,3 ton
Fuldfed sojamel fast stof Ingen klassificering a 59 ton
Tergeer fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Glycerol 56-81-5 fast stof Ingen klassificering a 4,5 m"3
Calciumklorid 10043-52-4  |fast stof H319 a 7 ton 25 ton
Natriumglutaminat 142-47-2 fast stof Ingen klassificering a 11 ton
Ammoniumklorid 12125-02-9  |fast stof H302, H319 a 2,2 ton
Mangansulfat 10034-96-5 |fast stof H373, H411 a 0,117 ton
Svovlsyre 7664-93-9 vaeske H290, H314 a 34 m"3 2 m"3 500 L
Natriumhydroxid 1310-73-2 veeske H290, H314, H315, H318, a 49 m"3 122 m"3[ 95 m”3 100 kg X
H319
Oxalsyre 6153-56-6 fast stof H302, H312 a 18 ton 11 ton 1,4 ton
Pluronic (skumdaemper - central polypropylene 9003-11-6 vaeske H412 a 49 m"3
glycol group flanked by two polyethylene glycol
groups)
Formaldehyd 50-00-0 veeske H301, H311, H314, H317, |LOUS, JKK 490 L a
H318, H330, H341, H350
Natriumhypoklorit 7681-52-9 Veeske? [H290, H314, H315, H318, |LOUS a 4900 kg
H335, H400, H412
Fosforsyre 7664-38-2 veeske H290, H314 a 140 L
Citronsyre 77-92-9 fast stof Ingen klassificering a 91500 kg 45 ton
Aktivt kul 11 7440-44-0 fast stof Ingen klassificering a 14250 kg 5 ton 585 kg 225 kg| 400 kg
Ethanol 96 64-17-5 veeske H225, H319 a 1350 m"3 X 100L
EDTA salt 64-02-8 fast stof  [H302, H318, H332, H373 a 150 kg
Natriumcarbonat 497-19-8 fast stof H319 a 74 ton
Ammoniak.an 28% 1336-21-6 vaeske H314, H400 a 12 m*3 43 m"3 100 L
Saltsyre 7647-01-0 Veeske H290, H314, H335 a 11 m~3 46 m"3| 29 m"3 155 kg| 2,5 m"3 X
Vand vaeske Ingen klassificering a 142500 m"3
Borax (natriumtetraborat) 1303-96-4 fast stof H319, H360 EUK, LOUS 16 ton a
Natriumsulfit 7757-83-7 fast stof  [Ingen klassificering a 10 ton
Methanol 67-56-1 veeske H225, H301, H311, H331, |LOUS 130 ton 100L 80L
H370
N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) 872-50-4 veeske H315, H3189, H335, H360 |EUK, LOUS 31 m"3
EDTA 60-00-4 fast stof  [H319, H332, H373 a 6 kg X
Filterhjeelp 50 93763-70-3  [fast stof Ingen klassificering a 5 ton
Filterhhaelp 180 93763-70-3 |fast stof  |Ingen klassificering a 0,5 ton
Na-FBS 75-92-3, 870- |fast stof |H315, H319, H335 7 4 ton
72-4
75-05-8 Veeske H225, H302, H312, H319, 150L 150L
Acetonitril H332
Ethanol 24-70% 64-17-5 veeske H225, H319 a
62% HNO3 7697-37-2 veeske H272, H290, H314, H331 a 100 L
0,2% HNO3 C154 7697-37-2 veeske H314 a 4m3
Kema DL 41 veeske ikke undersggt a lile meengde
Kema USD H1 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema VET 68 veeske ikke undersggt a lile meengde
Kema FDA 68 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema SC 4 vaeske ikke undersggt a lile meengde
Kema FW 16 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Rocol fedt fedt ikke undersggt a lile meengde
Kema 169 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema 595 veeske ikke undersggt a lile meengde
Dimethylsulfooxid (DMSQ) 67-68-5 vaeske Ingen klassificering a 50L| 50-100L
Hydranal 67-56-1, 288- H225, H301, H302, H311,
32-4, 7446-09 H331, H314, H360, H361, =
5 veeske H370 LOUS 100L
2-propanol 67-63-0 vaeske H225, H319, H336 GVKK a 60 L
Tetrahydrofuran (THF) 109-99-9 veeske H225, H302, H319, H335, . lille
H351 maengde
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lod 7553-56-2 vaeske H302, H312, H315, H319, a lille
H400 maengde
Organiske solventer a lille
- vaesker maengde
Bakteriestammer Er ikke patogene jf.
Miljgteknisk beskrivelse fra a
= 2009 X
Mellemprodukter [Amphotericin B mycel 1397-89-3 veeske H315, H319, H335, H312, a 440 m"3
H332, H317
Colistin Fermentat inkl CMS (colistrin methyl sulfat)(1264-72-8 vaeske H301 1.944 m"3 4
Polymyxin fermentat 1405-20-5 vaeske H302, H332 a 2100 m"3
Tobramycin fermentat 79645-27-5  |vaeske H360D, H373 1700 m"3 a
Vancomycin fermentat 1404-93-9 veeske H317 a 45000 m"3
Feerdigvarer Amphotericin 1397-89-3 fast stof  [H315, H319, H335, H312, .
H332, H317
Colistin inkl. CMS 1264-72-8 fast stof  |H301 a
Polymyxin 1405-20-5 fast stof  |H302, H332 a
Tobramycin 79645-27-5 |fast stof |H360D, H373 a
Vancomycin 1404-93-9 fast stof  [H317 a
Daptomycin 103060-53-3 |fast stof  [H317 a
Bacitracin zink 1405-89-6 fast stof  |H319,H335, H315, H317, b
H412 a
[Gasarter Brintperoxid gas ikke undersggt a 15L
Acetylen gas ikke undersggt a
Oxygen gas ikke undersggt a
Nitrogen gas ikke undersggt a
Argon gas ikke undersggt a
Formier NH gas ikke undersggt a
Helium gas ikke undersggt a
Truckgas gas ikke undersggt a
Vandfri ammoniak 7664-41-7 gas H332, H221, H400 ikke undersggt a kg
Affald Biologisk affald (z-affald, faerdigformuleret medicin) fast stof affald / blan- 41148 kg .
dingsprodukt
Organisk, kemisk affald (B og H-affald) inkl. A- veeske affald / blan- 9436kg
affald (spildolie) dingsprodukt +1540kg a
Uorganisk, kemisk affald (x-affald), f.eks. saltsyre, vaeske affald / blan- 484 kg
: . ) ; a
natriumhydroxid, ammoniak dingsprodukt
Farligt affald uden NMP (methanol affald) veeske affald / blan- 404400L
dingsprodukt
Farligt affald med NMP og methanol (ampho- veeske affald / blan- 273000L
affald) dingsprodukt
Klinisk risikoaffald fast form affald / blan- a
dingsprodukt
Processpildevand, efter behandlingsanleeg veeske affald / blan- . 143.000m3
dingsprodukt
Processpildevand, inden behandlingsanlaeg (med veeske affald / blan-
tobramycin, colistin og borax) dingsprodukt

*Jordkvalitetskriterium: JKK, Grundvandskvalitetskriterium: GVKK, Listen over ugnskede stoffer: LOUS, EU-Kandidatliste over saerligt problematiske stoffer til godkendelse : EUK
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TECHNOLOGY
Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11 Brgndby, 03-05-2012
2300 Kgbenhavn S

Att.: Jesper Skeerback
111-30439

TRM/j

Vurdering af materialevalg for nedgravet rgr ved bygning 57

Efter aftale har FORCE Technologys afdeling for Korrosion og Metallurgi foretaget en vurdering af
materialevalget af et nedgravet rgr ved bygning 57. Denne vurdering gnskes udfgrt efter anmodning fra
Miljgstyrelsen.

Materialer og driftsbetingelser
Den aktuelle rgrledning blev etableret i 2006. Rgrledningen bortleder methanolholdigt affaldsvand fra Tank
44NT300 i bygning 57,

Rarledningen er lagt i nystampet grus, og der er ikke forbindelse med forurenet jord. Materialekvaliteten er
EN 1.4462, dvs. duplex rustfrit st3l med leverandgrbetegnelsen SAF 2205. Udvendigt er rgret beskyttet med
korrosionsheskyttende fedtbind/petrolatumbind af typen PE-UNI,

Affaldet opsamles i en 10 m? tank (44NT300) og pumpes en gang ugentligt ud til afhentniﬁg via tankbil
gennem den nedgravede rarledning. Sammensastningen af affaldsstrsmmen er altid konstant, da den
forudgdende proces er konstant. Der er oplyst fglgende om sammensaetningen af affaldsvandet:

NMP (%): 13,4 (N-Methyl-2-pyrrolidene)

Methano! (%): 34,2

Vand (%): 52,4

Klorid {(ppm): 2400

pH: 7,0

Redox (mV): 205 )

Temperatur (°C): 0-25

Tank 44NT300 og de tilhgrende ventiler er fremstillet i rustfrit stal af samme kvalitet som rgrledningen.

Ovenstdende er oplyst af Xellia Pharmaceuticals ApS.

Vurdering

Duplex rustfrit stél af typen EN 1.4462 er et materiale med hgj korrosionsbestandighed, der ligger en klasse
over det hyppigst anvendte rustfri stal, AISI 316L. Vi vurderer saledes, at dette rgrmateriale vil have stor
bestandighed overfor den indvendige pavirkning af det pageeldende affaldsvand.

Denne vurdering underbygges af korrosionsdata for lokalkorrosionshestandigheden af EN 1.4462, Ved den
aktuelle kombination af kiorid, pH og redoxpotential {(dvs. iitningskraft) i vandet skgnnes den kritiske
lokalkorrosionstemperatur (CPT) at vaere i stgrrelsesordenen 90 °C. Dette betyder, at stdlet er immunt
overfor korrosion ved temperaturer op til 90 °C. De organiske komponenter i affaldsvandet {(NMP og

FORCE Technology Norway AS ~ FORCE Technology Sweden AB  FORCE Technology, Hovedkontor

Claude Monets allé 5 Tallmitargatan 7 Park Alié 345
1338 Sandvika, Narge 721 34 Visteris, Sverige 2605 Brendby, Danmark
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Fax +47 64 00 35 01 Fax +46 (0)21 430 3001 Fax +4543 2670 11
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. www.farcetechnology.com
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methanol) er harmlgse overfor rustfrit stil. Der er s8ledes en stor sikkerhedsmargin, hvad angér den
indvendige pavirkning.

Udvendigt er rgret beskyttet med fedtbind/petrolatumbind, hvilket giver en udmaerket korrosionsbeskytielse.
Det forhold, at raret er lagt i frisk grus, sikrer desuden, at der ikke opstdr lokalt aggressive forhold langs
rgrets yderside. Under disse vilkdr vil det normalt veere tilstrackkeligt at anvende et lavere legeret rustfrit stél
(f.eks. AISI 316L) for at opnd fuld korrosionsbestandighed af nedgravede rgr.

Muligheden for udvendig korrosion vil primaert afhaenge af, om der kan opstd vagabonderende galvaniske
strgmme mellem rgrledningen og andre strukturer. Sddanne faznomener kan forekomme, hvis rgret er
nedgravet i naerheden af installationer med hgj spaending (f.eks. hgjspaendingskabler med utilstraskkelig
isolering). Feenomenet er i pvrigt uafhzengig af materialevalget (med mindre der anvendes plast), idet alle
brugsmetaller er falsomme overfor elektriske spaendinger. Vi vurderer, at risikoen for denne type korrosion
er meget lille for den aktuelle placering, og den reduceres yderligere af den elektrisk isolerende virkning fra
det omviklede fedtbind.

P& basis af ovenstiende anser vi det foretagne materialevalg som hensigtsmaessigt og tilstraekkeligt til at
undgd korrosion under de aktuelle forhold.

Med venlig hilsen

FORCE Technology '

Asb];a Andersen Troels Mathiesen
Specialist, akademilngenigr Specialist, civilingenigr, ph.d.
Korrosion og Metallurgi ' Korrosion og Metallurgi



Hydrostatic test report

FORCE
[TECHN0LOGY)

TECHNOLOGY
Drawing No. Sheet / of
1/1
Destination Report No.
XELLIA Dalslandsgade 11 Copenhagen 117-31127.01

This is to certify that the:
3" rgr 33 meter for péfyldning af Methanol under jord og over er trykpravet.

Tryktestet til 1,0 bari 1 time

Visuel inspektion viste ingen synlige utaetheder eller deformationer.

Was tested as outlined below

Start:
date 18-07-2017 time 13:10 1,05 barg temp. 21 °C
End:
date 18-07-2017 time 14:10 1,04 bar g temp. 21 °C
Result of examination
ok
Deadweight Test gauge Recorder

5742 5742
Range Range Range

0-3 0-3
Accuracy Accuracy
Performed by
JORGEN CHRISTENSEN Test Technician
Date: 18-07-2017 Name: s

‘ /_», Jagfgen Christensen
Signature: ' /
|E Contract Inspection D Client Inspection |:| Certifying Authority

1104-1-1-en-en Page 1 of 1
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Digitally signed
Lars by Lars Kristensen

Calibration Certificate Kristensen Dot 20170007

Task no.: 117-01156.18.03
Certificate no.: 9.10P-8885
Page: 1of4
Certificate date: 2017-04-06
OBJECT: Pressure gauge
Manufacturer and serial number: KELLER no. 5742
Internal no.: MOLB-2
Type: LEO Record
Indication instrument: -
Measuring range: ' -0,95 - 3 bar
CUSTOMER: FORCE Technology
Address: Att.: Afd. 156
Park Alle 345

2605 Brgndby, Danmark

CALIBRATION GUIDE: FORCE Technology procedure no.
50.7.4
RESULTS: See page 2 - 4.
Statement of Compliance: Compliance (Pass) — The measurement result (error + uncertainty) is

within (or below) the specification limit when the measurement
uncertainty is taken into account

PLACE OF CALIBRATION: FORCE Technology

CALIBRATED BY: Kasper Rasmussen

DATE OF CALIBRATION: 2017-04-06

REMARK: The calibration is performed in 1 rising and 1 falling measuring row in

horizontal/vertical position. The variation width is calculated at 50 %.

National Reference Laboratory
for Force and Pressure
Park Allé 345
2605 Brgndby

Kasper Rasmussen
2017-04-06

Digitally signed by Kasper Rasmussen

kpr@force.dk
Technician

FORCE Technology, Park Allé 345, DK-2605 Brandby, e-mail: force@force.dk www.force.dk
Phone: +45 43 26 70 00 Fax: +45 43 26 70 11

The certificate must only be reproduced in parts after written accept from FORCE Technology The "General Conditions" are an integral part of our output.
The document is only valid with digital signature from FORCE Technology. The current version (legal original) may at any time be found at FORCE Technology's electronic archive.



Task no.: 117-01156.18.03 — 1y e
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Certificate no.: 9.10P-8885 =) ?.3 &

e tonnos 2

Accreditation no.: 9

Certificate date: 2017-04-06

CLIENT EQUIPMENT DATA:

Calibrated range: -0,95 - 3,00 bar

Uncertainty, reading: 0,001 bar

Span (FS): 3 bar

Calibration media:  Nitrogen

Environment:

Temperature 21,9 + 0,5 °C. Barometric pressure 1018 £ 1 hPa.

Remarks: Before undertaking the calibration of the instrument, it is by visuel inspection and and by
loading ensured that the instrument is not defect.
Accuracy: £ 0,6%FS

RESULT:

Applied Uncertainty Client eqg. Error Reversibility  Repeatability Expanded unc. of
pressure Applied mean reading meas.
Pres Uref P q u b U

bar bar bar % FS % FS % FS % FS
-0,94999 0,00029 -0,9530 -0,076 0,000 - + 0,017
-0,49997 0,00025 -0,5010 -0,026 0,000 - + 0,016
0,0 - 0,0000 - - - + 0,015
0,20008 0,00022 0,2010 0,023 0,000 - + 0,016
0,60010 0,00026 0,6020 0,048 0,000 - + 0,017
1,00012 0,00030 1,0030 0,073 0,000 - + 0,017
1,40015 0,00034 1,4050 0,123 0,000 0,000 + 0,017
1,80017 0,00038 1,8060 0,148 0,000 - + 0,018
2,20019 0,00042 2,2070 0,172 0,000 - + 0,019
2,60021 0,00046 2,6080 0,197 0,000 - + 0,019
3,00023 0,00050 3,0090 0,222 - - + 0,020
CALIBRATION CURVE W. LIMITS (CLASS):
[ o8 A
06
— | 04
w
z i 0,2 ~ — i > -
o> | [ L
b | 0,0 |. » - T T T T T T
S i -0,2
Y04
-0,6
. 08
l -1,5 -1,0 -0,5 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2.5 3,0 3.5

Client eq. reading [bar]

The reported expanded uncertainty of measurement is stated as the standard uncertainty of measurement multiplied by the coverage factor k
such that the coverage probability corresponds to approximately 95 %.
Unless otherwise stated, the coverage factor k = 2 was used.
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Certificate no.:
Page:
Accreditation no.:
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MEASURING RESULTS:

1 .9 UC 5Y

TECHNOLOGY

Applied Client eqg. reading
pressure 1. Increasing 1. Decreasing
bar bar bar bar bar
-0,94999 = B -0,9530 -0,9530
-0,49997 - 2 -0,5010 -0,5010
0,0 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
0,20008 - - 0,2010 0,2010
0,60010 . - 0,6020 0,6020
1,00012 . - 1,0030 1,0030
1,40015 1,4050 1,4050 1,4050 1,4050
1,80017 5 - 1,8060 1,8060
2,20019 8 2 2,2070 2,2070
2,60021 = - 2,6080 2,6080
3,00023 - - 3,0090 -

Object has been zeroed before calibration of both positive and negative gauge. Calibration is carried out from 0 to respectively +Max and -Max.

INDICATION INSTRUMENT:

FORCE no.

PCAL.07.20C.L
PCAL.07.20C.H
PCAL.10.1500B

Object

Pressure controller
Pressure controller
Absolute pressure gauge




Task no.: 117-01156.18.03

Certificate no.: 9.10P-8885 . |
Page: 4of 4 TECHNOLOGY
Accreditation no.: 9

Certificate date: 2017-04-06

STATING COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS OR WITH SPECIFICATION:

(a) Compliance (Pass) — The measurement result (error + uncertainty) is within (or below) the
specification limit when the measurement uncertainty is taken into account

(b) It is not possible to state compliance — The error is within (or below) the specification limit,
but the measurement results (error £ uncertainty) overlaps the limit.

(©) It is not possible to state compliance — The error is outside (or above) the specification limit,
but the measurement results (error = uncertainty) overlaps the limit.

(d) Non-compliance (Fail) = The measurement result (error £ uncertainty) is outside (or above)
the specification limit when the measurement uncertainty is taken into account

Specified upper limit =—————~ — e e o s o - -}-——- _______

Specified lower limit .



Bilag F
Oplaeg til tekniske undersggelser




1.1

Generelt for den tekniske undersggelse
For den tekniske undersggelse geelder:

At den alene gennemfgres inden for de udvalgte unders@gelsesomrader
At den alene omfatter de identificerede fokusstoffer

At den ikke afgraenser en eventuel forurening, som konstateres i forbindelse med
undersggelserne.

befeestede arealer, som vurderes at veere taette, gennembrydes ikke

Inden den tekniske undersggelse udfares:

Indhentes tilbud fra analyselaboratorium vedrgrende analyse af jord- og grundvandsprgver.

Indhentes tilbud fra boreentreprengr pa vegne af Xellia, og der udarbejdes entreprisekontrakt
mellem Xellia og den valgte entreprengr.

Indhentes ledningsplaner fra LER.
Anmeldes filtersatte boringer til kommunen som permanente A-boringer.

Afsezettes boringerne i samarbejde med en medarbejder fra Xellia, som medbringer nadvendige
ledningsplaner fra virksomheden og godkender boresteder.

Falgende geelder for udferelse af feltarbejdet:

Boringerne udfgres som forede 6” snegleboringer.
Borearbejdet udferes af en boreentreprener.
NIRAS fgrer tilsyn med borearbejdet og forestar pragvetagning.

Der udtages jordprever for hver halve meter eller ved aendringer i udseende eller geologi.
Preverne PID-males udelukkende i boringer, hvor der skal undersgges for NMP, da det er det
eneste af de farlige relevante stoffer, der potentielt kan detekteres med PID-maler. Udvalgte
praver (minimum en fra hver boring og i gennemsnit 2 per boring) udvaelges til efterfalgende
kemisk analyse. Borejournal (geologisk beskrivelse, udseende, farve m.v.) udfyldes i felten for
alle boringer.

Filtersatte boringer filtersaettes som udgangspunkt med 2 m @63 mm filter. Boringerne pejles og
renpumpes fgr der udtages vandprgve til kemisk analyse.

Vand- og jordanalyser foretages som udgangspunkt af et eksternt laboratorium med erfaring med
miljganalyser. Analyserne udfgres sa vidt muligt akkrediteret. Det vides dog, at det ikke er muligt



1.2

at fa analyseret for Xellias produkter tobramycin og colistin af andre end hos Xellias eget
laboratorium. Disse analyser kan ikke udfgres akkrediteret.

¢ Alle undersggelsessteder indmales med praecisions-GPS (x, y, z), sa placeringerne kan
genfindes senere. Vurderes usikkerheden pa z-koten for stor, suppleres med nivellering med
kikkert pa treben og stadie.

Efter den tekniske undersggelse:
¢ Indhentes DGU nr. til boringerne fra GEUS, hvis dette er kraevet i boringstilladelsen.
e Indarbejdes resultaterne i den endelige basistilstandsrapport.

Undersogelsesoplaeg og strategi

| nedenstdende tabel ses det foresldede undersggelsesprogram. Heraf fremgar, hvordan hvert enkelt
undersggelsesomrade er undersggt med angivelse af borings-ID samt antallet af jord- og vandprgver il
kemisk analyse. Boringernes placering fremgar af Bilag C.

Undersggelsesomrade Borings Borlpgs- Jord-prover Vand-prover
ID beskrivelse
Beskrivelse Stoffer Antal Parametre |Antall Parametre
Filtersat
NMP boring i det
Transportvej mellem forste
tankgard ved bygning 28 Methanol - vandferende , - 1 NMP
(nord for bygning 4) til plads Ampho-affald
nord for bygning 57. (NMP/methanol/vand) lag fra 3-4 m Methanol
Methanol-affald u.t. Placeret
nzer
samlebrgnd.
Filtersat
boring til det
Pafyldningsplads il forste
methanol / temning af Methanol BTR2 vandfgrende NMP 1 NMP
methanolaffald. Methanol-affald lag 4-6 m u.t. Methanol
Placeret ved
pumpebrgnd
(3 m dyb).
Filtersat
boring til det
Nedgravet forste
processpildevandsledninger . vandfgrende
Spildevand med ; ;
til urenset spildevand, hvori P i lag 1.5-2.5 Tobramycin 1 Tobramycin
tobramycin og bor.| BTR3 | 1ag 1,0-2,0m B B
der er tobramycin og bor fra ut. or or
finoprensning. Placeret ved
pumpebrgnd
(3 m dyb).




Undersggelsesomrade BO:E‘ 9% bE:;:R%T;e Jord-prover | Vand-prover
Beskrivelse Stoffer Antal Parametre |Antal Parametre
Filtersat
boring til det
Amohosafald forste
mpho-affa
Ol f ho-affald (NMP/methanol/ vandfgrende NMP
plag ar ampho-arald. vand) BTR4 | lag 1,7-27m | 2 NMP 1
ut. Methanol
Placeret ved
naermeste
regnvandsrist.
Filtersat
boring til det
Nedgravet farste
processpildevandsledninger Spildevand med vandfgrende ) .
til urenset spildevand, hvori |tobramycin og colistin| gTRs | lag 8-10 m o | Tobramycin | [Tobramycin
der er tobramycin og ut. Colistin Colistin
colistin fra fermentering Placeret ved
pumpebrgnd
(4 m dyb).
Filtersat
boring til det
NMP farste
c . Methanol vandfgrende
Tankgard ved bygning 4/28. BTR6 lag 8-10 m 2 NMP 1 NMP
Ampho-affald t Methanol
(NMP/methanol/ u-t
vand) umiddelbart
udenfor
tankgard.
Filtersat
boring til det
Pafyldningsplads il NMP farste
methanol / temning af Methanol vandfgrende NMP
2 1
methanolaffald og oplag af Ampho-affald BTR? lag 4,4-5,4 m NMP Methanol
ampho-affald (NMP/methanol/ u.t. sydvestlig
vand) .
retning fra
brend

Ved BTR3 er der undersggt for forurening fra processpildevandet. Da en evt. forureningspavirkning kan
ske fra nedgravede spildevandsinstallationer(primeert pumpe-/samlebrende), er der sendt 2 jordpraver fra
boringen til kemisk analyse. 1 af jordprgverne er udtaget i 3,5 m u.t., under
pumpebrgndens/samlebrgndens bundniveau i 3 m u.t.

Ved BTR1, BTR2, BTR4 og BTRG6 skal der blandt andet undersages for forekomst af methanol. Methanol
er et meget flygtigt og oplgseligt stof. P4 baggrund af methanols egenskaber (herunder oplaselighed,
damptryk og oktanol-vand-fordelingskoefficient) er det via Miljgstyrelsens vaerktgj til risikovurdering af



jord- og grundvandsforurening (JAGG) muligt at beregne, hvordan en evt. forurening af methanol - som
folge af ligevaegt - vil fordele sig mellem jord, luft og vand. Beregningen viser, at 99,9% af en evt.
forurening vil forekomme som oplgst forurening i grundvandet. P4 denne baggrund er det valgt alene at
udtage og analysere grundvandsprgver for indhold af methanol, da det ikke vil kunne pavises i jord.

Som udgangspunkt etableres boringer til der traeffes terraennaert grundvand. Dette kan veere pa toppen af
det lavpermeable moraenelerlag under fyldet eller i vandfgrende sandslirer indlejret i moraeneleren. Hvis
der ikke findes grundvand her, vil boringen blive fortsat til en dybde pa max 12 m u.t., hvor der filtersaettes
i forventeligt mere hgjpermableaflejninger (sand- og gruslag, der er registreret i vandindvindingsboringer
syd for Xellia). Disse hgjere permeable aflejringer forventes at traeffes 7-10 m u.t. Strategien for
filtersaetningen er dermed at prgvetage fra mest udsatte (ferst forekommende) grundvand neer den
pageldende kilde. For BTR3 geelder dog, at adgangsforholdene er begraensede, hvorfor borearbejdet ma
udfgres med en minirig til begraenset dybde.



Bilag G

Boreprofiler




Dybde

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +1,96 m
£ %55 < ASFALT
% L
PID 7 M
EBdimm 1| FYLD: SAND, fint, stenet, betonstk., 0,6
EhY gra
! j:::: — 2| FYLD: SAND, fint, leret, stenet, 0,7
L1 A grasort
VPID=0,1 /@* ___3| LER, sandet, kalkstk., stenet, brun 0,1f+
)\ I 4 LER  -"- 0,1
'% 5| LER, sandet, kalkstk., stenet, gra 0,7
2
=
L\ ] (i I 6| LER, sandet, kalkstk., stenet, brun 0,3
1:20180919 | 4 |
___7| LER, sandet, kalkstk., stenet, gr8 1,3[+
@) I 8| LER - 1
/o = 9| LER  -"- 1
N I 10| LER, sandet, kalkh., stenet, fugtig, 0,1
i ra R o
E;; K\’SAND, sv. leret, stenet, vad, gra
] ol 11| SAND, mellem, stenet, vad, grd 0,9
O L] I 12| SAND, fint, siltet, v&d, grd 0,6
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,24 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726879 (m) Y: 6174906 (m) Plan:
Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boret af: Butler Dato: 2018.09.13 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-1
Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:29




Dybde

(m)

X: 726939 (m) Y: 6174930 (m)

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,24 m
ASFALT
£l
PID g
Y S 1| FYLD: SAND, fint, stenet, betonstk., 0,6
gra
)4)=0,1 2 FY(I)_D: SAND, fint, leret, stenet, 0,1
grasort
3| MULD, sandet, leret, fugtig, sort
D < 4| MOR/ENELER, sv. sandet, kalkh., f& 0,1
S sten, olivengra
y?;
D 6 5| MORANELER -"- 0,1
)\ = O/U* 6| MORANELER, st. sandet, gr3 0,1
P .
= X
= S
? 4 O/Uf 7| MORAENELER - - 1,4
Qiﬁ
I _._8| SAND, mellem, f& sten, gra 1,3[+
1:20180919 | | |
% I 9| SAND, mellem, f§ sten, fugtig, gra 1,3
%) nitm - __10| SAND, sv. leret, fa sten, vad, grd 1,6|+
:4 R /1 11| SAND 1,1
[ &
=¥ .
<!
/ ol /1 12| SAND - " -
({ S — 13[ sanp -v- 0,4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,24 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89

Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-2

Udarb. af: NAW Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1
’ :

NIRWNS Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:31




Dybde

(m)

- =
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s =z |3|s|& |8
Kote Ukendt
1
g ASFALT
=
1| FYLD: SAND, fint, stenet, brun
3 H Q- 2| SAND, mellem, stenet, gra
1:20181004 | [ |: RN
Tl B 3| SAND, mellem, stenet, vad, gra
(I HE
. .:)7,9.
el " =2["-3[] -..4| SAND, mellem - groft, gruset, sv. +
N q.g leret, gruset, stenet, vad, gra
;7 : f - 5| LER, sandet, sandslirer, vad, brun
E/ 7
5/ 307 6| LER, sandet, kalkh., fed, brun
o .
4 ___7| LER -"- +
-4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret

Pejlergr: 1: 63

+=Misfarvet
-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: (m) Y: (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af:
Udarb. af:

Butler
MU

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.14 Bedgmt af:

Kontrol: Godkendt:

DGU Nr.:

Dato: Bilag:

Boring: BTR-3

S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:33




Dybde

(m)

= X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,20 m
ASFALT
PID E
({ S 1| FYLD: SAND, fint, stenet, knust 0,3
N beton, gra
X 2| FYLD: SAND, fint, stenet, knust 0,6
beton, tegl, gra
>) n ___3| SAND, mellem, sv. stenet, gré’\ 1,6|+
PID=0,1 1:20180919 711 ---4| SAND, mellem, sv. stenet, fugtig, 0,1|+
. gra
D U 5| SAND 0,1

-| STEN, boring stoppet

1 10 100

10'00 PID (ppm)

10 20 30

o|Oo

40 W (%)

Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m

X=Prgve udtaget til analyse
I=Tydelig lugt observeret

+=Misfarvet
-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr

Projektion: UTM32E89

X: 726948 (m) Y: 6174919 (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af: Butler
Udarb. af: MJU/NAW

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.13 Bedgmt af:
Kontrol: Godkendt:

DGU Nr.:
Dato: Bilag:

Boring: BTR-4

S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:35




Dybde

(m)

Forsggsresultater

Filterseetning Jordart - Karakterisering

Kote
(m)
Geologi
Prgve
Nr.
Miljg
Alder
Lugt
Misfarv.
PID

Lab.

DVR90 +2,02 m

ASFALT

1[ FYLD: SAND, muldet, stenet, brun

+1,95 m @63 JK*

2| FYLD: SAND, muldet, sv. leret,
stenet, brun

A 3| LER, sandet, kalkh., sv. stenet, brun

120180019 /] Faf s e

8| LER, sandoet, kalkh., sv. stenet,
fugtig, gra

LER -"-

BENTONIT
\
\\o)

-3/ [] 10| LER -t

a4 11| LR -

F -4 1 12| LER -"-

‘4 13| LER -

-5 " [] 14| LER -"-

‘A 15| LER -

16| LER -
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Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m +=Misfarvet

-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr

Projektion: UTM32E89

X: 726772 (m) Y: 6174893 (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af: Butler
Udarb. af: MJU

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-5
Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/2
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O ]:_ 1:0 1(:)0 10'00 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 10 20 30 40 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 63 - Ref. kote: 2,20 m +=Il*k’llisfarveft
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726772 (m) Y: 6174893 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boring: BTR-5

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.:

Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S. 2/2
r .

NIRWNS Borejournal
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Dybde

(m)

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CEl 8|8 = s =z |3|s|& |8
DVR90 +2,06 m
- I ASFALT
9
PID 2
& 1| FYLD: SAND, muldet, stenet, tegl, 0,9
\\\b %i brun
§ L 2| FYLD: SAND -"- 3,9
d % / 4= 3| LER, sandet, kalkh., stenet, grabrun 0,7
\) L 4 LER -"- 1,9
L ___5] SAND, gruset, sv. leret, brun 2,3+
S) LER, sandet, brun
L 6| LER, sandet, kalkh., grabrun 2,9
L raowsosn L
- 7| LER =" 3,6
L 3 . 8| LER =" 3,8
(-
<L 2
- 9| LER -"- 4
3
L i
L 10 LEB, sandet, kalkh., enk., sandslirer, 4,4
L grabrun
7./} 11| LER, sandet, kalkh., sv. stenet, gra 5
l __4111— 12| LER 5,8
\O A 13| LER - 18,6
& __Slﬁif__;_q LER - 30(+
(/ H H 7 15| LER -~ 18,3
) TS T 10,7
CZ 15 SAND, mellem, sv. leret, stenet,
-1 1 | fugtig, gra
A BERE%d 17‘\’SAOND, mellem, siltet, stenet, vad, 8,2
0| |
i S
Q L PV 18 sanp - 6,6
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726827 (m) Y: 6174918 (m) Plan:
Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-6
Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/2
NIRWNS Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:40
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O 10 20 30 40 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 63 - Ref. kote: 2,20 m +=Il*k’llisfarveft
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726827 (m) Y: 6174918 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boring: BTR-6

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.:

Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S. 2/2
r .
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Dybde

(m)
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Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,23 m
T
g ASFALT
PID E
N 1| FYLD: SAND, mellem, betonstk., 3,4
% % tegl, gra
C{ 2| FYLD: SAND, mellem, stenet, sort 0,4
LER, sandet, grdbrun
3| LER, sandet, stenet, grabrun 0,9
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= ' 11| SAND ="
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-4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret

Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,23 m +=Misfarvet

-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726943 (m) Y: 6174936 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Boret af: Butler Dato: 2018.09.13 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-7

Udarb. af: MJU/NAW Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1
’ :
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Bilag H
Analyserapport ALS inkl. SOP




NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allergd

Att.: Henrik Engell Kjaller

R\

'y,

)

s

)

N\
KRS

2 DANAK

TEST Reg.nr. 361

ALS Denmark A/S
Bakkegardsvej 406 A
DK-3050 Humlebaek
Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk

ANALYSERAPPORT

Udskrevet: 12-11-2018
Version: 2

Modtaget: 18-09-2018
Pabegyndt: 18-09-2018

Ordrenr.: 465489
Sagsnavn: 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Udtaget: 13-09-2018 - 14-09-2018
Provetype: Jord
Provetager: rekv./MJU
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerad
Provenr.: 160320/18 160321/18 160322/18 160323/18 160324/18
Prove ID: BTR1 BTR1 BTR2 BTR2 BTR3
Dybde: 15mut 3.6 mu.t 3.5mu.t 45mu.t 2mu.t
Kommentar *2 *1 ! *1 o]
Parameter Enhed Metode
Terstofindhold 86.2 92.6 90.4 92.7 89.5 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # <0.10 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS
Bor, B *3 2.36 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2
Praovenr.: 160325/18 160326/18 160327/18 160328/18 160329/18
Prove ID: BTR3 BTR4 BTR4 BTR6 BTR6
Dybde: 3.5 mu.t 1.5mu.t 2mu.t 2.5 mu.t 7 mu.t
Kommentar *1 *1 *1 *1 *1
Parameter Enhed Metode
Terstofindhold 88.1 93.8 90.8 89.2 90.7 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # 3.2 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS
Bor, B *3 3.29 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2
Praovenr.: 160330/18 160331/18
Prove ID: BTR7 BTR7
Dybde: 25mut 4mu.t
Kommentar *1 *1
Parameter Enhed Metode
Tearstofindhold 91.8 92.4 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # 8.5 0.32 mg/kg TS LC/MS/MS
Kommentar
*1 Ingen kommentar
*2 Denne rapport erstatter version 1, pga. rettet prgvelD
*3 Underleverandgr: ALS Scandinavia AB, SWEDAC 2030
@ J%Z f , E. Sﬁf‘afé@—
Ditte Therese Ekman Strecker
sidelafl

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gaelder kun for de(n) analyserede prave(r).

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger

Oplysninger om maleusikkerhed findes pa www.alsglobal.dk

Tegnforklaring:

#: Ikke

<: mindre end

akkrediteret  i.p.: Ikke pavist

>: Sterre end


http://www.alsglobal.dk/

\\\\\u|u/,,/

N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR1
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.57

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160564/18

Dybde: 5-6mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.080 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR2
Udtaget: 19.09.2018 kl. 8.57

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160565/18

Dybde: 4-6mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.13 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR3
Udtaget: 19.09.2018 kl. 11:07

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160566/18

Dybde: 15-25mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
Bor, B 0.040 mg/l 0.010 DS/EN ISO 11885:2009 20
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T E Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR4
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.28

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160567/18

Dybde: 1.7-2.7mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR6
Udtaget: 19.09.2018 kl. 10:22

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160568/18

Dybde: 8-10 mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.043 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR7
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.11

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160569/18

Dybde: 4.6-5.6 mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol 2800 g/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/

N-methyl-2-pyrrolidon.xls/Methylpyrrolidon

FORTROLIGT DOKUMENT

N-methyl-2-pyrrolidon d.20-11-2014 AK201
PYR Stam A
Snr. Afv.dato afvejet Renhed Oploast i konc
mg ml MQ:MeOH 4+1 pug/mli
N-methyl-2-pyrrolidon 27,5 99,5 25 1094,50
XXXX 25 0,00
PYR Stam B
ml A ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc
pug/ml
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 10,945
XXXX 0,1 0
PYR Stam C
ml B ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc
ug/mi
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 0,1095 PYR6
XXXX 0,1 0,0000
PYR1 PYR2 PYR3 PYR4 PYR5
pl Stam C 25 100 500 1000 5000
ad ml postevand 25,00 10,00 10,00 10,00 10,00
g/l g/l g/l g/l g/l
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1095 1,0945 5,4725 10,9450 54,7250
XXXX 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
MW Formel Kp. °C  [Sm.p. CAS +ion ESI
N-methyl-2-pyrrolidon 99,13 C5HINO 202° C 872-50-4 |100.14/58.1

XXXX

ANALYSEBETINGELSER

Metode: Novo pos pyrrolidon

LCO3

kolonne temp

Zorbax Eclipse, 150 mm x 2,1 x 3,5 pm.

flow 0,3 ml/min

injektion 100 pl

Eluent A 5 mM Ammonium formiat.

Eluent B MeOH

POS ESI

kolonne temp 60 °C

Gas temp 250°C

Gas flow 8 I/min

Nebulizer 45 psi

Capillary 3000V

timetabel: min %B
0 7
2 7
4 40
10 70
12 98

12,1 7

14 7

ALS oplyser (N-methyl-2-pyrrolidon analyse):

Metode:LC/MS/MS

Ekstrationsveeske: Ingen (direkte injektion pa analyseapparat)

Maleusikkerhed: 30%

Z:\Analyse & tekniske forsk\Lab D\LCMSMS sméaopgaver\N-methyl-2-pyrrolidon.xls



HENK
Skrivemaskine
ALS oplyser (N-methyl-2-pyrrolidon analyse):

Metode:LC/MS/MS
Ekstrationsvæske: Ingen (direkte injektion på analyseapparat)
Måleusikkerhed: 30% 

HENK
Skrivemaskine
FORTROLIGT DOKUMENT


Bilag I
Analyserapport Xellia inkl. SOP




BTR Malinger Xellia Pharmaceuticals APS

Prgver udtaget i uge 37 2018 af firma Butler boreteknik

Alle resultater er opgivet som PPM

Analyserne for Collistin og Tobra er udfgrt pa Xellia's diftslaboratiorium

Test methods er fremsend saerskilt til MST og Niras

Kontaktperson hos Xellia for de udfgrte analyser er QC Specialist Julie Nielsen
Julie kan kontaktes pa julie.nielsen@xellia.com ang spgrgsmal til methods

Boring Collistin ~ Tobra
BTR 3 vand 0
BTR 5 vand 3 0
BTR3 2m 0,0
BTR33,5m 0,0
BTR5 3 m 33 0,0
BTR54,5m 30 0,0
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Titte .
Colistin HPLC Analysis

Revision date:

16-01-2019

Document type:
Standard Operating Procedure

Document number:

104.50.13.4002.2201

External references:

Version number:

analysis

104.50.04.4002.2001: Colistin flow diagram
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104.50.04.4002.2201: Colistin Production of HPLC Standards
104.50.04.4002.2202: Colistin Production of HPLC References
104.50.04.4002.6408: Col-Pol Dilution Buffer
104.50.04.4002.6409: Colistin/Polymyxin HPLC Mobile Phase
104.50.4002.PQP-50.101: Qualification of HPLC systems in
In-Process Laboratory

- 7
Internal references: Valid from
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Changes since last revision:

colistin base".

hovedtoppens udseende og hvorved hovedtoppen

vil komme ud efter 16 minutter).
7.7 £Endret parametre int. valideringsrapport nummer VR-03.
Bilag - opdaterel versions numre.

7.4.2 "Reference fremstilles ud fra en colistin base". £ndret til "Reference fremstilles ud fra en godkendt

7.6.1 "Flow 1 ml/min.". £ndret til "Ca. 1,0 ml/min - Justeres sa hovedtop E1 kommer ud mellem 12-16 minutter.
(Der sigtes pa at hovedtop E1 kommer ud mellem 12-14 minutter da pravens beskaffenhed kan sendre pa
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I—‘

Formal

Beskrive hvorledes HPLC analyse for colistin skal udfares.

2. Omfang
Denne SOP daskker HPLC aktiviteter for colistin i QC-Chrom lab.
3. Ansvar

Afdelingsleder eller en af vedkommende udpeget person har ansvar for at denne SOP
til stadighed er opdateret og gaeldende.

Alle ansatte i QC-Chrom Labt der arbejder med colistin HPLC har ansvar for at
arbejde i henhold til denne SOP.
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4. Definitioner

Udtryk Definition
Kvalitativt Purity Profile
Kvantitativt Indhold af aktivt stof, udtrykt som ug/mi
(Hg/mg)
5. Princip
Colistin produceres af Bacillus species og er et deca-peptid antibiotika.
Stoffet indeholder et antal forskellige komponenter, der alle er taet relaterede kemisk
(se figur).
"Colistin B" produceres af Paenibacillus polymyxa var. colistini og indeholder colistin
E1, E2, E3 og E1 Isoleucin (i stedet for leucin) og E1-M7.
Kun de starste komponenter er identificeret.
COLISTIN SULPHATE
Colistini sulfas
; c-DAB . -The = -DAB -~ -DAB ~ L-DAE = X = 1-iel
R LR (R VY- S T Y
+ R2
; L % HEO,
|I| i DAZ = 2 4-disnminotatanoss acid
mnat-_n X R1 R2 R3 Mol Formalia M,
(=] cleu  OH, CHy M CaskqpnMialhy 1170
£3 r-lau THy H H CasHiuN gy (REL
€3 t-Leu o CHy H CasHpNqaOyy 1155
11 el CHs CHy H CaoHio™NCn 1T
E1-TMOA  O-Leu H  CHy CHy  CoMiaeMNgOn 1
Ved analyse af HPLC af colistin i procesprever, undersgges prgven kvalitativt (kun
udvalgte prever) og kvantitativt (alle prever) overfor en intern standard.
6. Sikkerhed
Da der indgar brandfarlige, giftige og aetsende kemikalier i reagenser og mobilfaser,
skal praeparation og opbevaring af mobilfaser forega ved lokale udsug og i stinkskab.
Personlige veernemidler sa som nitrilhandsker, arbejdsbriller og mundbind skal
benyttes i videst muligt omfang.
7. Procedure
02-11-2018 UNCONTROLLED COPY
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7.1. HPLC analyse

HPLC-analysen udfares med en UV-dektion ved 214 nm, pa en C,-omvendt fase

kolonne, med isokratisk eluering og mobilfase med en acetonitril-koncentration pa
22,5% (VIV). (Dette svarer til 907 g (vf 0,78) tilsat 4 L 0,03M natriumsulfatbuffer pH

2,3).

Prevens koncentration pa 50-2500 mcg/ml pasaettes med 20 pl. (Injektionsvolume kan

variere efter behov).

Hovedtoppen colistin E1

elueres ved RT 12-16 minutter,

Colistin-prever undersgges i retentions-intervallet 5-20 minutter, og med en runtid pa

25 minutter.
7.2. Udstyr

HPLC udstyr fra Waters:

Udstyr Art

Pumpe 515 eller tilsvarende

Injektor WISP 717 eller nyere

Detector Model 2487 ved 214 nm eller nyere ved 215
nm

Integration Empower software elier tilsvarende

Forkolonne ACE

Kolonne ACE Il

Temperatur Kolonneovn 30°C

7.3. Fortyndingsbuffer og mobilfase

7.3.1.  Fortyndningbuffer

Benyttes til forbehandling af prgver med indhold af organiske materiale.

Syre og acetonitril friger colistin fra det organiske materiale.

Se intern SOP for fremstilling af fortyndingsbuffer.

7.3.2. Mobilfase

Se intern SOP for fremstilling af mobilfase.

02-11-2018
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7.4

Standarder og reference

7.5.

7.4.1. Standarder

Standarder benyttes til kalkulation af de ukendte pravers aktivitet i
mcg/ml (flydende praver) eller mcg/mg ( terstoffer).

Standarder fremstilles pa et hgjt niveau (1800-2500 mcg/ml) og lavt
niveau (300-500 mcg/ml).

Se intern SOP for fremstilling af standarder.

NB: Ved ibrugtagning af ny standard, husk at &ndre aktivitet pa
HPLC opsat.

7.4.2. Reference
Reference fremstilles ud fra en godkendt colistin base.
Reference benyttes til falgende:
e Beregning af system suitability.
e Kontrol af beregning af ukendte prover.
e Bestemmelse af purity profile.

Se intern SOP for fremstilling af referencer.

NB: Ved ibrugtagning af ny reference, husk at andre aktivitet pa

HPLC opsaet.

Preveforberedelse

02-11-2018

Praver til analyse pa HPLC fortyndes til ca. 2500 ug/ml. (Se intern SOP for
niveau) .

NB: Andre fortyndingsforhold kan forekomme, afheengig af prevens
beskaffenhed.

Praver deles op i uklare og klare prever.

UNCONTROLLED COPY
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7.5.1.

7.5.2.

Uklare praver - timepraver, hgstprover, slamprover og elueringspraver

Praver indeholdende organiske bestanddele fra fermenteringen,

(substratrester og cellebestandele).

For at frigere colistinet behandles praverne med fortyndingsbuffer.
Derved "slipper" colistinet, herefter efterfalges af en klaring

(centrifugering eller filtrering).

Fremgangsmade:

e Pipetér 1 ml pregve i praeparatrgr

e Tilsaet 1 mlvand.

e Tilsaet 2 ml fortyndingsbuffer.

e Rystes kraftigt eller sasttes pa blodvender i 5 - 15 minutter.
e Centrifugeres ved 5000 rpm i 30 minutter.

Fortyndingsfaktor. 4X.

Alternativ fremgangsmade er: (Anvendes ved meget tynde praver, eller
nar der er meget fa beskidte prever).

Pipetér 2 ml fortyndingsbuffer i centrifugeglas.

Pipetér 2 ml preve i fortyndingsbufferen.

Rystes kraftigt eller seettes pa blodvender i 5 - 15 minutter.

Centrifugeres ved 4000 rpm i 10 minutter.

Fortyndingsfaktor: 2X.

Klare prgver - flydende praver.

Klare praver fortyndes til en koncentration pa 50-2500 ug/ml med vand
(Milli-Q).

(Se intern SOP for niveau) .

7.6. Opseetning af HPLC karsel

02-11-2018

7.6.1.

Systemparametre

Parametre

Set punkter
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7.6.2.

Autosampler temperatur 10 °C

Injektionsvolumen 20 - 100 mc

Runtid 25 minutter

Flow Ca. 1,0 ml/min - Justeres sa hovedtop E1 komme

mellem 12-16 minutter.

(Der sigtes pa at hovedtop E1 kommer ud mellen
12-14 minutter da provens beskaffenhed kan aer
pé hovedtoppens udseende og hvorved hovedto,
vil komme ud efter 16 minutter).

Kolonne temperatur

28-32°C

Integrationsparametre

Parametre

Set punkter

Integrations-interval

5 — 20 minutter - kan justeres for at bedre purity (.

Minimum area

1000000 [V*sec]

Minimum height 100 [V]
Threshold 2,500 [V*sec]
Peakwidth 30,00 [sec]

Parametrene kan justeres for at bedre separationen.

7.7. Krav til HPLC analysemetoden og metodens performance

Se intern SOP for opsaetning og dokumentation af HPLC karsel.

Krav til HPLC kersel jvf VR 03.001

02-11-2018
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Validering Punkter Malt Kr
Folsomhed LOD 5 mcg/ml 10

LOQ 15 mcg/mi 50
Pracision Kendte praver

Repeterbarhed > 200 mcg/ml [0,12 - 2,22%)] 5%

intermediaer preecision > 200 meg/mi [0,32 - 2,10%] 59

Ukendte prover

Repeterbarhed >200 meg/ml [0,16 - 1,61%] 59

Intermedizer prascision >200 mcg/ml [0,57 - 3,91%] 10
Robusthed Temperatur Akt; PP ingen forskel In¢

[28°C - 32°C]

ACN - % [22,5 - 0,2%)] Akt; PP ingen forskel In¢

pH [2,2 - 2,4] Akt; PP ingen forskel Ing
Linearitet Korr. koeffic. kal-kurve 0,9999 2
Range Aktivitet 2 - 7800 mcg/ml 10
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m(
Ngjagtighed Genfinding kendte > 200 mcg/ml [100 - 101%)] 95
Genfinding ukendte > 200 mcg/ml [96 - 104 %] 50
System suitability Bundantal E1 (USP) [8056 - 11687] >
Resolution E2:E3 (USP) [1,3-2,0] >
Tailing [0,71 - 0,86] 2 |
Retentionstid E1 [11,8 - 13,9] 12
Relativ retentionstid [0,47 - 0,50] 0,
E2:E1
Relativ retentionstid [0,51 - 0,55] 0,
E3:E1
Relativ retentionstid [0,80 - 0,81] 0,
E1-1:E1
Relativ retentionstid [1,09-1,12] 1
E1.E1-M7
Selektivitet E2:E3 [1,3-2,0] >
E2:E1 [15,8 - 18,5] > !
E2:E1-| [12,8 - 14 4] > |
E1-1:E1 [5,1-5,9] >,
E1:E1-M7 [2,4-31] >
SIM Nedbrydningsprodukter Kan ses Ke
Korrelation HPLC:Mc Colistin sulfater [0,6 - 2,8 %] 59

UNCONTROLLED COPY
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Krav til daglig karsel og performance

Daglig kersel Punkter Krav
Felsomhed Cleaning validation 10 mcg/ml
System suitability Bundantal E-1 2 4000
Resolution E2:E3 =210
Tailing E-1 20,5
Retentionstid E-1 12 - 16 minutter
Selektivitet Reference | RT ratio E2:E1 0,4-0,6
RT ratio E3:E1 0,5-0,6
RT ratio E1-1:E1 0,7-0,9
RT ratio E1:E1-M7 10-1,2
Range Reference Aktivitet 1600 - 2000 1520 - 2080 mcg/ml [5%]
mcg/ml
Range ukendte Aktivitet 50 - 5000 mcg/mi
Purity profile 1000 - 5000 mcg/ml
Linearitet standard Corr. koefficient > 0,999
::illiizringskuwe RSD responsfaktor <3%
Pracision ukendte Dobbeltbestemmelse <3 % (rene praver)
< 5 % (beskidte praver)
Komposition Sum 5 E-toppe 277 % [Ph. Eur]
E1-l <10 % [Ph. Eur]
E3 <10 % [Ph. Eur]
E1-M7 <10 % [Ph. Eur]

7.8. Analyse af kromatogram

Ved analyse af et kromatogram foretages en kvalitativ samt en kvantitativ
bedemmelse. (Se evt. billede).

7.8.1. Kvalitativ bedgmmelse
Variation i de enkelte toppe kan variere, da det er et biologisk system.
Prever indeholdende toppe udenfor alert- / actiongreenser, samt nye
toppe, meddeles straks til pagaeldende afdelingsleder.

Falgende vurderes:

e Om proven indeholder de forventede toppe. (Se intern SOP for
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alert og actiongraenser).

e Om niveau af toppe er som forventet. (Se intern SOP for alert og
actiongreenser).

e Om der forefindes nye toppe.

7.8.2. Kvantitativ bedemmelse

Prevens indhold af aktivt stof (aktivitet) beregnes overfor den
forudliggende hgje og lave standards kalibreringskurve, sat i forhold til
injektionsvolumen, fortynding.

Aktivitet (mcg/ml) =
(respons pr)*(inj — vol std)* ( fort pr)* (std — konc)

(inj —vol pr)* (respons std)* (afvejn pr)
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Current Date 28-04-04

Sample Set Name Col VP03 2004 Saml 3 C1601

SampleName Std C 015 H-1 Sample Ty pe Standard
Vial 4 Date Acquired 16-01-04 15:04:34
Injection 1 Acqg Method Set Colistin Methode Set_Ph_Eur

Injection Volume 20,00 ul Processing Method Col calib Proces Meth Ph Eur

Dilution 1.00 Date Processed 19-01-04 10:56:29
Injection Id 2256
SampleWeight 1,00
Calibration Id 2565
Result Id 2564
Resull # 4

Sof tware Version 4 00

Colistin Proces Report
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7.9. Reanalyse af prever

Karsler / prever der afviger fra normalen, kan reanalyseres ud fra felgende
begrundelser:
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Fejl Arsag
Fejl i HPLC systemet. (Eks. luft i pumpe, s@jle, stramsvigt eller
Systemiske andre udefra kommende faktorer).
fejl Karslen vurderes og kares evt. om. (Dele af karslen kan evt.
benyttes).
Fejl ved selve korselen. (For stor spredning pa responsfaktor,
4 afvigende fejl i forhold til normalt, hgstbuler, for stor afvigelse i
Korsels fejl referenceprgve ol.).
Praver eller kersel vurderes og keres evt. om.
For stor afvigelse pa dobbeltbestemmelse (OOC), (Forkert
) fortynding (OOR) eller afvigende resultat i forhold til forventet
Prove fejl (OOT).
Preven reanalyseres.

7.10. Vedligeholdelse af HPLC system

Vedligeholdelse inddeles i 2 kategorier:

7.10.1. Arlig vedligehold.

Alle apparater og systemet kalibreres. (Se intern SOP for kalibrerering
af apparater og systemer).

02-11-2018
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7.10.2. Lgbende vedligehold.
Her foretages Izbende vask af systemet med falgende:
e Milli-Q vand.
e 50% ACN i Milli-Q vand.
e 100 % ACN.
e 50% ACN i Milli-Q vand.
e Mobilfase.

Forkolonnen skiftes altid efter vask.

Hvis Vask ikke er tilstraekkeligt, skiftes kolonnen.

7.11. Alert / actiongreenser

Ved overskridelse af alertgrasnse / actionsgraenser, gives straks besked til
pagaeldende afdelingsleder. (Se intern SOP for alert / actionsgraenser).

8. Kontrol
Udferes efter gaeldende SOP. Se intern SOP.
9. Godkendelse

Udfares efter gasldende SOP. Se intern SOP.

10. Referencer

N/A

11. Bilag

Bilag 1 Preveforberedelse One-Pager SOF rr. 104.50.13 4002.2201 docx

Bilag 2 Beregning One-Pager SOP nr. 104 5013 4002 2201 docx

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY 14/15



104.50.13.4002.5201, 5

Title . .
Tobramycin HPLC Analysis OPA-2

Revision date:

28-08-2017

Document type:
Standard Operating Procedure

Document number:

104.50.13.4002.5201

External references

Version number:

5

Internal references:

104.50.4010.1Q0QP.103: IQOQ Protocol for the Installation of
Additional Product Filter on Freeze Dryers 4, 5 and 6
104.50.01.4002.0009: Establishment and documentation of HPLC
analysis
104.50.04.4002.5004: Tobramycin Overview of Chemical Analysis
104.50.04.4002.5005: Tobramycin Alert and Action Limits
104.50.04.4002.5203: Preparation of Tobramycin reference
solution C and D
104.50.04.4002.6411: Tobramycin HPLC OPA-2 Mobile Phase A
104.50.04.4002.6412: Tobramycin HPLC OPA-2 Mobile Phase B
104.50.04.4002.6413: Tobramycin OPA-2 reagent
104.50.04.4002.6419: Reagent 0.1M Sodium Hydrogen Sulphate
104.50.04.4002.6420: 10M Potassium Hydroxide Solution
104.50.05.4002.6019: Operation Procedure Gilson 402
diluter/dispenser
104.50.4002.PQP-50.101: Qualification of HPLC systems in
In-Process Laboratory
104.52.13.3005.7020: OPA2-HPLC method of Tobramycin /
OPA2-HPLC metode for Tobramycin

Valid from:

08-12-2014

Chapters:
02. Copenhagen\02. Quality\07. In-Process Lab.\02. Standard
Operating Procedure\13. Analysis\50. Tobramycin

Level of approval Approved by:

Author Astrid Bech-Hansen/PD/CPH/ICE
Approver Mikkel Malmgaard/PD/CPH/ICE
Authoriser Schionning-Bronnum Bruun/QA/CPH/ICE

Date of approval
05-12-2014
08-12-2014
08-12-2014

Changes since last revision:

7.3.3: Fremstilling af Ref C overfort til sop 104.50.04.4002.5203
7.3.4: Fremstilling af ref D overfart til sop 104.50.04.4002.5203

7.3.2: Tilrettet fortyndinger til ny diluter volumen samt redaktionelle aendringer.

INDHOLDSFORTEGNELSE

Purpose / Formal
Scope / Omfang
Responsibilities / Ansvar

Safety/Sikkerhed
Princip/Princip
Procedure / Procedure
7.1 Equipment / Udstyr
7.2 Reagents / Reagenser
7.2.1 Prpvereagenser
7.2.2 Deriveringsreagenser
7.2.3 Mobilfaser
7.2.4 Reagenser til naleskyl
7.3 Standards / Standarder

Noaswh=~

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY

Definitions and abbraviations/Definitioner og forkortelser

117



104.50.13.4002.5201, 5

7.3.1 Tobramycin stamopla@sning
7.3.2 Ref A (Calibrerings standarder)
7.3.3 Ref B (Systemtest)
7.3.4 Ref C (Kontrol standard)
7.3.5 RefD (Disregard standard, signals/taj)
7.4 Sample preparation / Prgveforberedelse
7.5 Configuration of the HPLC / Opsaetning af HPLC systemet
7.6 Sample Set / Sample Set
7.7 Integration / Integration
7.7.1 Identifikation
7.8 Krav til HPLC-analysemtoden og performance
7.9 Analyse af kromatogram
7.9.1 Kvalitativ bedemmelse
7.9.2 Kvantitativ bedgmmelse
7.10 Reanalyse af praver
7.11 Maintenance of HPLC system / Vedligeholdelse af HPLC system
7.11.1 Arlig vedligeholdelse
7.11.2 Andet vedlighold
7.11.3 Alert/Actions graenser
8. Control / Kontrol
9. Approval / Godkendelse
10. Chromatograms / Kromatogrammer
11. Indstilling af parameter pa Shimadzu detektor
12. References / Referencer
13. Enclosures / Bilag

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY

2117



104.50.13.4002.5201, 5

1.  Purpose / Formal

Denne SOP beskriver HPLC-metoden til identifikation, kvalificering og kvantificering af
tobramycin og urenheder i produktionsprgver fra fermentat, grov og finoprensning til
tobramycin base og faerdig API som tobramycin sulfat.

2. Scope/ Omfang
Denne SOP geelder for In Prcess Lab 104.50.4002.

3. Responsibilities / Ansvar

Det er afdelingsiederen eller anden kvalificeret persons ansvar, at SOP'en er
updateret. Det er den enkelte laborants ansvar at falge denne SOP.

4. Definitions and abbreviations/Definitioner oq forkortelser

Kvalitativt: Purity Profile
Kvantitativt:  Indhold af aktivt stof, udtrykt som pg/ml (ug/mg).
Unk 10: Unknown peak 10 [RT 9,7 min (9,5-9,9)]

Nebramin: Nebramin

Kana: Kanamycin-B

Kana*: Kanamycin-B-O-Carbamat
Apra : Apramycin

Tobra: Tobramycin

Tobra*: Tobramycin-O-Carbamat
OOR Out of range

jo

Safety/Sikkerhed

Da der indgar brandfarlige, giftige og aetsende kemikalier i reagenser og mobilfaser,
skal preeparation og opbevaring af mobilfaser forega ved lokale udsug og stinkskab.

Personlige vaernemidler sa som nitrilhandsker, arbejdsbriller og mundbind skal
benyttes i videst muligt omfang.

Gravide ma ikke arbejde med tobramycin og analyser heraf.

6. Princip / Princip

Tobramycin er en aminoglycosid, der anvendes som antibiotika og produceres ved
fermentering af Streptomyces tenebrarius. Tobramycin udviser antimikrobiel effekt
overfor visse gram negative bakterier sasom Pseudomonas aeruginosa. Strukturen for
Tobramycin er angivet nedenfor i figur 1.
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Fig. 1. Struktur af Tobramycin

Tobramycin og relaterede komponenter Tobramycin-O-carbamat, Kanamycin-B,
Kanamycin-B-O-carbamat og Apramycin samt diverse nedbrydningskomponenter
separeres med HPLC ion-par teknik, hvor hexansulfonsyre fungerer som anion.
Strukturen for Tobramycin er angivet i fig 1.

Tobramycin og de relaterede komponenter kan ikke med tilstreekkelig falsomhed
detekteres direkte ved brug af en UV-detektor. Derfor deriveres tobramycinet efter
kolonnen, saledes at de primeaere- og sekundzsere aminer reagerer med
ortho-phthaladehyd (OPA) og en mercaptan. Ved reaktionen dannes et
fluorescerende produkt, som kan detekteres med stor fglsomhed. Kun deriverede
aminogrupper fluorescerer, man undgar derved at blive generet af reagenstoppe mm.
ved rapportering af analyseresulatet.

Procedure / Procedure

7.1 Equipment / Udstyr

HPLC-udstyr gradient system fra Waters:

Pumpe: Waters Modul 515 eller tilsvarende

Injektor: WISP 717 Plus (med kgling 7-12°C)
Degasser: Waters in-line degasser AF eller tilsvarende
Detektor: Shimadzu RF-20-AxS eller tilsvarende
Integrator: Waters LAC/E boc med Empower 2
Forfilter: Symmetry C18 S5um, 3,9 x 20 mm

Kolonne: Symmetry C18 S5um, 4,5 x 250 mm
Kolonneovn: Knauer Jet stream 40°C
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Fig. 2 Oversigt over HPLC system
7.2 Reagents / Reagenser
7.2.1 Prove reagenser

e 7.21.1 0,1 M Eddikesyre

Deteltar Comguser

Indkabes faerdigt

Benyttes til rene prever (515 pr 4-9; 520 pr 10-37;

54x prover)

e 7212

0,1 M Na- hydrogensulfat Se

intern SOP [104.50.04.4002.6419]

Benyttes til urene praver (512-H; 515 pr 1-3)

7.2.2 Deriveringsreagenser

o 7221

10 M Kaliumhydroxid

Se intern SOP for fremstilling

[104.50.04.4002.6420}

Opbevares ved stuetemperatur, holdbarhed 1 ar.

o 7.222

OPA-deriveringsreagens (40% MeOH)

Se intern SOP for fremstilling

[104.50.04.4002.6413]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1

maned

7.2.3 Mobilfaser
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e 7.23.1 Mobilfase A

Se intern SOP for fremstilling
[104.50.04.4002.6411]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1
maned

e 7232 Mobilfase B

Se intern SOP for fremstilling
[104.50.04.4002.6412]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1
maned
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7.2.4 Reagenser til naleskyl

e 7.2.5.1 Naleskyl 40% Methanol

400 ml Methanol
Ad 1000 ml  Milli-Q vand.
50 ml 2M salpetersyre

Opbevares ved stuetemperatur, holdbarhed 6
maneder.

7.3 Standards / Standarder

Nar nye standarder og referencer tages i brug skal standard- og spotopszet, faelles
kalibreringskurve, reference aktivitet og batch nummer opdateres i Empower.

7.3.1 Tobramycin stamoplgsning

Tobramycin stamoplasning framstilles af K-lab efter falgende SOP
104.52.13.3005.7020. OPA2-HPLC metode for Tobramycin

Opbevares i fryser, holdbarhed 6 maneder.

7.3.2 Ref A (Calibrerings standarder)

Standarderne fremstilles af 2 stk rgr a 3 ml som optges og sammenblandes
(omrystes)

Standarderne fortyndes efter nedenstaende
Ref A1 (Conc. ~ 1,00 g/L):
Ufortyndet Tobramycin stamoplesning.

Se kromatogram bilag 4

Ref A2 (Conc. ~ 0,75 g/L):
Overfgr 1800 ul Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet 600 pl
0,1M eddikesyre

Ref A3 (Conc. ~ 0,5 g/L):

Tobramycin stamoplesning fortyndes 2X pa diluter.

Alternativt: Overfar 1500 pl Tobramycin stamopl@sning i et reagensglas og
tilseet 1500 pl 0,1M eddikesyre

Ref A4 (Conc. ~ 0,2 g/L):

Tobramycin stamoplesning fortyndes 5X pa diluter.

Alternativt: Overfar 240 pl Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet
960 ul 0,1M eddikesyre

Ref A5 (Conc. ~ 0,02 g/L):

Tobramycin stamoplgsning fortyndes 50X pa diluter.
Alternativt: Overfar 100 pl Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet
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4900 ul 0,1M eddikesyre

Der fremstilles 10-12 stk standard serier (5 pkt) ved at dispensere 150 ul i 700ul

vials som fryses.

Holdbarhed 6 maneder.

Stativet med vials maerkes med fremstillingsdato, udlgbsdato og initialer.

Fremstillingsdato noteres i sample saettet.

Ved ibrugtagning optges vial og mixes pa vortex mikser. Evt. luftbobler i bunden

af vial fjernes.

02-11-2018

7.3.3 Ref B (Systemtest)

Ref B bruges til identifikation af Tobramycin og kendte urenheder, samt til
bestemmelse af resolution mellem Tobramycin og Carbamyi-O-Tobra jvf.
systemtest parameterne.

Analytical Development fremstiller Ref B. Skal oplgses far brug.

Den frysetarret standard oplgses ved at tilsaette 10 ml 0,1M eddikesyre og
opbevares pa kgl. Holdbarhed 3 maneder.
Vial maerkes med fremstillings og udlgbsdato, samt initialer

Se eksempel pa kromatogram Ref B i bilag 3.

7.3.4 Ref C (Kontrol standard)

Ref C bruges til long-term stabilitettest pa systemet. Dette gares ved at trende
systemets stabilitet til at kvantificere den samme Tobramycin prgve hver gang.

Ref C er fremstillet hos K-lab ud fra en intern kontrol preve af Tobramycin. Den
feerdige oplasningen, som anvendes i HPLC analysen, fremstilles i IPL ud fra
den udleverede Ref C fra K-lab. Se intern SOP.

Datoen for fremstilling noteres i sampleset. Prgverne er holdbare i 14 dage i
koleskab. Maerkes med fremstillings og udlgbsdato, samt initialer.

Der udfgres dobbeltbestemmelse.

Se eksempel pa kromatogram Ref C i bilag 6.

7.3.5 Ref D (Signal/stgj)

Ref D bruges til bestemmelse af signal/stgjforhold (s/n).

Krav til s/'n er 10
Ref D stamoplaning: Se intern SOP

Efter optening fortyndes med 0,1 M eddikesyre 250x med diluter, buges samme
dag.

Optaet Ref D stamoplasning er holdbar 6 maneder pa keal.

Se eksempel pa kromatogram Ref D i bilag 7.
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7.4 Sample preparation / Prgveforberedelse

Der udfegres enkeltbestemmelse undtagen for prgverne 9, 10, 19, 28 og 37, hvor
der foretages dobbeltbestemmelse. Prgverne er holdbare i 7 dage ved

stuetemperatur.

Flydende prgver fortyndes med 0,1 M eddikesyre til ca 0,5-1 ug/ml ved brug af
diluter. Se SOP 104.50.04.4002.5004, Tobramycin Overview of Chemical Analysis,

for forventede fortyndinger, andre fortyndinger kan anvendes.

Beskidte prgver fortyndes 2-5 gange med 0,1 M Natrium Hydrogensulfat

7.5 Configurations of the HPLC / Opsatning af HPLC systemet

Kolonne:;
mm) 5um, 100A

Temperatur kolonne:
Temperatur Wisp:
Injektionsvolumen:
Runtime:

RT (Tobramycin):
Flow:
Reagenspumpe:
Flow type:

Fluorescensdetektor:

detektor

Waters Symmetry C18 (4,6 x 250

40 + 3°C

10°C

10 pl

35 min.

23,0 min. £1,0 min,
1,0 ml/min

0,4 mi/min

Isokratisk
Bolgelaendge:
Excitation 332 nm
Emission 456 nm

Der bruges SATIN1 til denne

Se afsnit 7 for instilling af detektor

Mobilfase: Retentionstiden (RT) for Tobramycin skal justeres
til ca. 23 minutter ved aendring af forholdene
mellem mobilfase A og B. Der keres gradient pa
mobilfaserne, og de ma begge eendres i
intervallet 25% og 75%

Naleskyl: 40% Methanol i 0,1 M HNO,
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7.6 Sample Set/ Sample Set
Der opereres med 2 typer sample Sets.

e Normal Sample Setup med standarder, referencer samt ukendte pregver, se
bilag 1 Maximalt 20 praver mellem hvert reference saet ( reference szt = Ref
B + Ref C-1 + Ref C-2).

e Spot Sample Setup med reference og ukendte prover (Spots), som beregnes
overfor sidste kgrsels standarder, se bilag 2

7.7 Integration / Integration

Der integreres i intervallet ca.5-32 min, ikke adskilte toppe deles i minimaet mellem
disse med en lodret linie ned til basislinien, dog undtaget Tobra * se nedenfor
angaende specielle forhold ved integrationen.

Tobra/Tobra* : Der ses to skuldre efter Tobra, den fgrste er Tobra*, som skimmes fra,
efterfulgt af drop to baseline for anden skulder (se bilag 6 Ref C). Dog ved preve 37,
skimmes begge toppe fra (se bilag 15, pr. 37)

Nebramin: Hvis Nebramin skilles i to toppe, integreres de som en top (se bilag 6, Ref
C og Bilag 15, pr 37)

Kana B: For praverne 16-X og 19, er Kana B en hale pa urenhedstoppen ved 17.5 min
(se bilag 10 pr 16-4 og Bilag 11 pr 19)

Kana B*: Er skilt i to toppe, disse integreres som en top (se bilag 8 pr 1)

7.8.1 Identifikation

RT i preveoplgsning skal svare til RT i Ref B start for Tobramycin.

7.8 Krav til HPLC-analysemetoden og performance

Parameter Testkomponent Krav
Retentionstid RT (min) Tobramycin (Ref B) Rt=23 £1,0
min,
Relativ Retentionstid Kanamycin-B/Tobramycin RRT 0,7-0,8
Kanamycin-B*/Tobramycin RRT 0,8-0,9
Apramycin/Tobramycin RRT 0,9-1,0
Tobramycin*/Tobramycin RRT 1,1-1,2
Resolution R Tobramycin og R>10
Carbamyl-O-Tobra (Ref B) -
Theoretical plates USP plate counts > 5000
Tailing main peak USP tailing Tobramycin <20
Linaritet for standardkurve, r| ~ Tobramycin (Ref A) r’ > 0,999
Potency af kontrol standard Tobramycin (Ref C) Deklareret veerdi
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+- 5%
Signal/stoj Kanamycin B (Ref D) SIN > 10
Krav til Tobramycin (Ref C og praverne) < 3%
dobbeltbestemmelser, RSD Rl =i
Beregning af signal/stej pa Ref D.
Signal / Stgj forholdet beregnes ved: S/N = 2H
h
M
—?-}-‘;‘5‘1}'\1’:'{'\'\!_.1_ -“-_n'u.’-_. Jie i = ! *"\1" \.‘Au“‘."i"!‘ !i W '_"I‘”hi‘. h
H Hgjden af Kanamycin B toppen
h Hojden af den starste stojtop i et intervalpa 5 x W 2 H
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7.9 Analyse af kromatogram

Ved analyse af et kromatogram, foretages en kvalitativ bedemmelse samt en
kvantitativ bedemmelse.

7.10.1  Kvalitativ bedemmelse (purity profile)

For ukendte pragver vurderes, om preven fra fermentering til faerdig base
indeholder de forventede toppe og niveau af toppe (se intern SOP for graenser ) samt
at der ikke forefindes nye toppe.

Variation af de enkelte toppe kan forekomme, da det er et biologisk system.

Praver indeholdende toppe uden for alert-/actiongraenser samt nye toppe
meddeles straks til pageeldende afdelingsleder.

7.10.2 Kvantitativ bedgmmeise

De ukendte provers indhold af aktivt stof (aktivitet) beregnet ud fra prgvens
respons over for den forudliggende hgje og lave standards kalibreringskurve, sat i
forhold til injektionsvolumen, fortynding og evt. afvejning.

(respons pr)¥(ini — vol std) * (fort pr)* (std — kond)
Aktivitet (ug/ml) = iinf —val pri *(raspons std) ¥ (afveinpr)

7.10 Reanalyse af praver

Kearsler, der afviger fra normalen og prev-er, der er afvigende kan
reanalyseres ud fra fglgende begrundelser:

e Systemiske fejl:
Fejl i HPLC systemet (eks luft i pumpe, sgjle, stremsvigt eller andre
udefra kommende faktorer). Kgrslen vurderes og keres evt om. Dele af
kgrslen kan evt. benyttes

e Kogrselsfejl:
Fejl ved selve karsien. For stor spredning responsfaktor, afvigende fejl
i forhold til normalt, hastbuler, for stor afvigelse i referenceprave.
Prover eller kgrsel vurderes og keres evt om.

e Provefejl:
For stor afvigelse dobbeltbestemmelse. Forkert fortynding eller
afvigende resultat i forhold til forventet (OOR). Prgven reanalyseres.

7.11 Vedligeholdelse af HPLC system
Vedligeholdelse af HPLC systemet er vigtig for at opna palidelige resultater.
Vedligeholdelse kan inddeles i 2 kategorier:
7.11.1 Arlig vedligeholdelse

PM udferes pa Autosampler og detektor af Waters og Holm og Halby udfarer
service pa fluorecense detektoren.

Alle moduler i HPLC systemet kvalificeres en gang arligt (Se intern
SOP104.50.4002.PQP-50.101, Qualification of HPLC systems in In-Process
Laboratory).

7.11.2 Andet vedligehold
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Hvis der kommer for megen stgj pa basis linien, gares fglgende:

Kolonnen (og forkolonne) afmonteres og erstattes med et samleled.
(Reaction coil skal forblive pa)

Alle 3 pumper (pumpe A+B og reagens pumpe) Skylles igennem med
Methanol:Vand 50:50 i ca 30 min.

Alle 3 pumper skylles derefter med Methanol 100% natten over.
Alle 3 pumper skylles igen med Methanol:Vand 50:50.
| Reagenspumpen skiftes inlinefilter og outlet filter

Fer kolonnen monteres igen skylles alle pumper samt resten af systemet
igennem med de respektive mobilfaser/reagenser. Det er vigtigt at der ikke

er MeOH:vand i systemet nar kolonnen monteres igen.

| tilfeelde af darlig seperation (oftes ses det tydligst ved, at Apra toppen
forsvinder ind under Tobra toppen) skiftes Kolonne og forkolonne, det kan godt tage
et par dage for RT er helt stabil igen)

7.12 Alert/actions granser

Ved overskridelse af actiongraenser, gives straks besked til pagaeldende
afdelingsleder.

Ved overskridelse af alert / action graenser, gives besked til afdelingsleder. (Se
intern SOP104.50.04.4002.5005, Tobramycin Alert and Action Limits).
8. Kontrol

Efter endt kersel udarbejdes en karselsrapport med forside af samplesaet,
system information, kromatogrammer, kalibreringskurve, system suitability data,
afvejninger og resultatszet.

9. Godkendelse:

Resultater tastes ind i respektive sikrede regneark og godkendes af afdelingsleder.

Papirudgaven af kgrsel og kromatogrammer er radata og arkiveres efter
godkendelse i mapper:

1. Kromatogrammer arkiveres batchvis i batchmappe.

2. Standarder, referencer, metoder og afvejninger arkiveres i standard mappe.
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10. Chromatogrammes / Kromatogrammer

Under pkt 13 bilag er vist repreesentanter for forskellige prever/fraktioner, der er
karakteristiske hen gennem oprensningsprocessen

02-11-2018

Standard A1

Reference Ref B

Reference C

Sample 1

Sample 9

Fraction 16-4

Sample 19

Sample 22

Bilag 4
Adskillelse Tobra* fra Tobramycin

Bilag 5 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min],
Nebramin

Kana-B,

KanaB* som dobbelttop samt
Apra, Tobra og Tobra*

Bilag 6 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min],
Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B, samt Apra, Tobra og Tobra*

Bilag 8 Typisk kromatogram med et utal af toppe. Bemaerk

Nebramin [dobbelttop med RT 10-11,5 min],
Kana-B* [dobbelttop med RT 19-20 min],
mainpeaks Apra [RT 22 min] og Tobra* [RT 25 min]
samt Tobra som minor peak

Bilag 9 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min]

Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B* som dobbelttop [RT 19-20 min]
samt mainpeaks af apra og Tobra* og
Tobra som minor peak

Bilag 10 Fraktionsprgve fra sgjle 1 med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7 min],

Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],

Kana-B som en bagskulder [RT 18 min] pa urenhedstop
RT 17,5 min

samt minor peak af Apra

og de 2 mainpeaks Tobra og Tobra*

Bilag 11 Pool af 16 fraktioner med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7 min],

Nebramin [RT 10-11,5 min],

Kana B som bagskulder [RT 18 min] pa urenhed RT 17,5
min,

minor peak af Apra

samt de 2 main peaks Tobra og Tobra*

Bilag 12 med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7],

Nebramin som enkelt eller dobbelttop [RT 10,0,11,5 min],
Apra som minor peak RT 21-22 min,

samt Tobra* som skimmed bagskulder [RT 25 min] pa
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Sample 25-5

Sample 28

Sample 37

Mainpeak Tobra [RT 22-23 min]

Bilag 13 Fraktionsprave fra sgjle 2 med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B [RT 18 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min]

Bilag 14 Pool af 25 fraktioner med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min]
Kana-B [RT 18 min],

Apra [RT 22 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min]

Bilag 15 Fine base med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B [RT 18 min],

Apra [RT 22 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min] Top efter Tobra* skimmes ogsa.
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11. Indstilling af parameter pa Shimadzu detektor
Folgende afsnit beskriver indstillingerne af parameter pa Shimadzu detektor til
Tobramycin OPA2 metoden. Disse parameter ma ikke sendres.

Parameter:

Ch1 EX332 EM456
A mode 1
lamp

Cell temp

Response

Sens

Gain

Analog1 mode

1 (skal sta pa 0, nar lampen skal slukkes)
3
4
3
1
1
Analog2 mode 0
1
0
0
0
0
3

(
0

Ana1 rec range
Ana2 rec range
BL OFS ana1
BL OFS ana2
Event

Mark setting

12. References / Referencer
N/A

13. Enclosure List /Bilagsliste

Bilag 1 Master Setup
Bilag 2 Spot Setup

Bilag 3 Reference Ref B System suitability
Bilag 4 Standard A1
Bilag 5 Reference Ref B
Bilag 6 Reference Ref C
Bilag 7 Reference Ref D
Bilag 8 Sample 1

Bilag 9 Sample 9

Bilag 10 Fraction 16-4
Bilag 11 Sample 19

Bilag 12 Sample 22

Bilag 13 Fraction 25-5
Bilag 14 Sample 28

Bilag 15 Sample 37

(sop og versions nr er sat ind som et tekstfelt i pdf filen, og kan séledes andres uden at tage filen
ud af QMS)

= B
104.50.13.4002.5201, bilag 1.docx 104.50.13.4002.5201, bilag 2.pdf

> *

104.50.13.4002.5201, bilag 3.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 4.pdf

X X

104.50.13.4002.5201, bilag 5.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 6.pdf
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"X X

104.50.13.4002.5201, bilag 7.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 8.pdf
104.50.13.4002.5201, bilag 9.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 10.pdf

104.50.13.4002.5201, bilag 11.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 12.pdf

=

104.50.13.4002.5201, bilag 13.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag_14.pdf

X =

104.50.13.4002.5201, bilag 15.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 16, english version.docx
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NIRAS VANDPRGVETAGNING

SAG

Sagsnhavn: Xellia Dato: 19-09-2018
Sags nr.: 10402484 Prgvetager: Mju
Sagsleder: Henk Rekvirentens navn: Xellia

UNDERS@GELSESFORMAL / ANALYSER

ILaboratorium: ALS Undersggelsesformal: Indledende undersggelse
UDSTYR
Pejl inkl. udstyrsnr.:
Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Eco Fast placeret i boring ? Ja
Slange: PE 10/12 mm Fast placeret i boring ? Ja
FELTMALING (ikke akkrediteret ydelse)
Feltmaling Bemaerkninger
©
— < o
a w 2. 5 2 —
] = < c = ® 3. @
3 e o 2 ° ER] 5 3
5} ° 2 o 3 [ G 3 )
, 2 = g2 |38 Igsg|l21¢|s |8 |-
Boring S 3 e |3 g g2l =13 g 2 I =
Klarhed, udfeeldning, farve, lugt, filtrering, konservering,
VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mim.
V-boring-filter-a,b,..J} (mm) (t:min) (m u.MP)|(m u.MP) (min) (t:min) | (/min.)} uS/cm °c) (mV) (mgll) pejlepkt. og terreen mm.
Btr-2 63 | 08:55:00 | 3,50 | 5,90 12 08:57| 4 Uklart, grat
09:10 Prgve udtaget, uklart
Btr-7 63 | 09:03:00 | 3,65 | 5,30 8 09:11| 4 Uklart, grat
09:22 Prgve udtaget, uklart
Btr-4 63 | 09:19:00 | 1,90 | 2,50 4 09:28( 3 Let uklart, gralig
09:30( 1 Laber tgr, neddrosler flowet
09:42 Prgve udtaget, let uklart
Btr-1 63 | 09:54:00 | 3,35 | 5,80 12 | 09:57( 4 Let uklart, gralig
10:10 Prgve udtaget, let uklart
Btr-6 63 | 10:14:00 | 3,25 | 10,00 22 |10:22| 6 Uklart, grat, Duplo pumpe
8,19 10:30 Uklart, grat
8,21 10:40] 5 Let uklart
8,22 10:45 Prave udt. Let uklart

NIRAS A/S

f
N I R “S Telefon 8732 3232

E-mail niras@niras.dk



NIRAS VANDPRGVETAGNING

SAG

Sagsnhavn: Xellia Dato: 19-09-2018
Sags nr.: 10402484 Prgvetager: Mju
Sagsleder: Henk Rekvirentens navn: Xellia

UNDERS@GELSESFORMAL / ANALYSER

ILaboratorium: ALS Undersggelsesformal: Indledende undersggelse I
UDSTYR
Pejl inkl. udstyrsnr.:
Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Eco Fast placeret i boring ? Ja
Slange: PE 10/12 mm Fast placeret i boring ? Ja
FELTMALING (ikke akkrediteret ydelse)
Feltmaling Bemaerkninger
©
= < c o
a w Kol 3 3 —
9 z < | s =) 3 2 |5
3 = ) 2 c 30 a 3
2 o a | 3 3 (284 ] B Py
2 2 g2 |38 |Igsg|2|¢|s |8
Boring JS | & e | g | 5 [egg/2 |13 |c]1¢ |9 |=
Klarhed, udfeeldning, farve, lugt, filtrering, konservering,
VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mim.
V-boring-filter-a,b,..J} (mm) (t:min) (m u.MP)|(m u.MP)|  (min) (t:min) | (/min.)} uS/cm °c) (mV) (mgll) pejlepkt. og terreen mm.
Gps Usikkerned. Boring under halvtag.
Taget 5 malinger med stor usikkerhed. PP
Btr-3 63 | 10:55:00 | 1,30 | 2,30 5 11:07| 4 er 7,4cm under terraen.
11:15 Prgve udt. Let uklart
Btr-5 63 | 11:35:00 | 3,13 [10,00) 22 [11:41] 6 Uklart, grat, Duplo pumpe
7,80 11:44 Uklart, grat
10,00 11:46 Boring lagber tar
Terpumper x 5
9,27 12:10 X2
9,41 12:30 X3
9,50 12:50 X4
9,48 13:30 Prgve udt. Uklart
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Indledning og baggrund
Denne rapport er et tillaeg til Basistilstandsrapport for Xellia Pharmaceuticals ApS
("Xellia”) fra april 2019 /1/. Behovet for dette tilleeg er begrundet i fglgende:

I forbindelse med revurdering af Xellias miljggodkendelse er Miljgstyrelsen og
Xellia blevet opmaerksomme p8, at der p8 sitet anvendes stoffer, som ikke er
inklude ret i Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/. Xellia og NIRAS har derfor
gennemgaet den seneste drsrapport fra 2019 sendt til Miljgstyrelsen, hvori det er
listet hvilke stoffer, der er anvendt pa sitet i 2019 /5/, samt den opdaterede
miljgtekniske be skrivelse, der er fremsendt til Miljgstyrelsen i forsommeren 2020
/6/.

Derudover er det i forbindelse med udarbejdelse af den miljgtekniske beskrivelse
konstateret, at stoffet Colistin ogsa h&ndteres i haetteglasproduktionen i bygning
97, hvilket ikke var inkluderet i den oprindelige Basistilstandsrapport /1/. Desuden
er oplaget af spildolie flyttet til en palletank under et halvtag nord for bygning 57,
hvor der nu ogsd opbevares to palletanke med N-methyl-2-pyrrolidon (NMP); se
bilag 1 for placering af halvtag. Dette oplagssted for NMP var heller ikke inkluderet
i den oprindelige Basistilstandsrapport.

Der er udfgrt tekniske undersggelser for colistin stoffer ved bygning 97 samt for
NMP og olie nzer aflgb ved halvtaget ved bygning 57. Disse undersggelser svarer
til trin 7 i EU-vejledningen om basistilstandsrapporter og er et supplement til de
tekniske undersggelser udfgrt i september 2018 og rapporteret i 2019 /1/.

For informationer om miljgforhold, geologi, grundvand og beskrivelse af
undersggelsesomradet, herunder begrebsmodel for spredning af evt. forurening,
henvises til Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/.

I Basistilstandsrapporten fra april 2019 indgar Bacitracin zink som et kritisk
produkt (H412), som faerdigggres ved frysetgrring i frysetgrringsafdelingen i
bygning 92. Senere har det dog vist sig, at der er tale om Bacitracin uden zink,
som ikke er H4xx- maerket. Bacitracin zink fremgar derfor ikke i listen over
farlige stoffer i bilag 2. Frysetgrringen af Bacitracin uden zink vil i gvrigt ophgre
helt fra februar 2022.

Nye stoffer pa sitet

Der er ved gennemgangen af arsrapporten fra 2019 /5/ fundet 23 nye stoffer, som
er gennemgaet iht. principperne i EU's vejledning for Basistilstandsrapporter /4/.
De tilfgjede stoffer findes nederst i bruttostoflisten, der er vedlagt som bilag 2.
Derudover revurderes spildolie og NMP pga. andrede oplagssteder, saledes at vur-
deringen i alt omfatter 25 stoffer.

Fogrste frasortering (trin 1)

Fgrste frasortering er primaert baseret pd klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-Par-
lamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 (CLP-
forordningen) /4/. Derudover er medtaget enkelte andre kriterier. Principperne og
kriterierne kan ses i Xellias Basistilstandsrapport fra 2019/1/.

I alt 18 af 25 stoffer kan frasorteres pa dette grundlag.

Anden frasortering (trin 2)

Den anden frasortering er foretaget pd baggrund af stoffernes fysisk-kemiske
egenskaber. Det betyder, at stoffer er frasorteret, safremt de vurderes ikke at give
anledning til risiko for vaesentlig jord- og grundvandsforurening. Principperne kan
ses i Xellias Basistilstandsrapport /1/.

Produkterne P3-Oxonia Active og Divosan Forte VT6 er klassificeret som miljgfar-
lige (H410) og indeholder pereddikesyre som aktivt stof. Af sikkerhedsdatabladene
fremgdr det, at det er pereddikesyre, der er 8rsag til klassificeringen. Det skyldes,
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at pereddikesyre har en relativ hgj toksicitet overfor vandlevende organismer. Af
sikkerhedsdatabladene fremgér desuden, at pereddikesyre er et let bionedbryde-
ligt stof, samt at produktet ikke indeholder komponenter, der anses for at veere
persistente, bioakkumulerende og/eller toksiske. Jf. ECHA! har pereddikesyre en
relativ hgj Kow, hvilket betyder, at det delvist vil blive tilbageholdt (adsorberet) i
jord. Derudover er bufferkapaciteten i dansk jord som oftest meget hgj, hvorfor
syrer hurtigt vil blive neutraliseret. Ud fra disse oplysninger om produktet og per-
eddikesyre, en generel vurdering af at bufferkapaciteten i jorden lokalt er hgj,
samt at pereddikesyre er let bionedbrydeligt og vil blive neutraliseret i jorden, og
dermed ikke blive transporteret til vandmiljget, hvor det kan udggre en fare, vur-
deres et eventuelt spild af produkterne pa jorden ikke at udggre en risiko for laen-
gerevarende jord- og grundvandsforurening. P3-Oxonia Active anvendes i en
fortynding til tankvask i NaFBS-afdelingen. Spildevandet ledes til
inaktiveringsanlaeg WWT5. Dunkene med produktet opbevares pa spildbakker i
kemirum, sa risiko for spild til jord og grundvand er minimeret. Divosan Forte VT6
anvendes i fortynding i fermenteringsafdelingens primaere oprensning til
renggring af tanke. Spildevandet ledes til WWT5 og produktet opbevares ligeledes
pd spildbakke inden brug.

I Xellias Basistilstandsrapport er ammoniak 28% sorteret fra i andet trin /1/, idet
stoffet dels fordamper dels omdannes til ammonium og nitrat. Med samme be-
grundelse kan ammoniak 8% og ammoniak 25 % frasorteres i andet trin.

SumaBac D10 er klassificeret som miljgfarligt (H400 og H411). Af sikkerhedsdata-
blad fremgar det, at det er Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid, der er arsag til
klassificeringen. Xellia har f3et udarbejdet en ABC-vurdering pa SumaBac i forhold
til udledning til offentligt spildevandssystem, se Bilag 7. Heraf fremgar det, at pro-
duktet klassificeres som B/C, hvor B-stoffer skal begraenses ved anvendelse af
bedste, tilgaengelige teknik og saledes, at miljokvalitetskrav overholdes, mens der
ikke er krav for C-stoffer. (A stoffer bgr elimineres fra spildevandet ved substitu-
tion, eller hvis dette ikke er muligt, reduceres til et absolut minimum).

At produktet delvist klassificeres som B-stof skyldes, at der er indholdsstoffer med
gkotoksicitet med en EC50 <10 mg/L. Hvis stoffet samtidig ikke er nedbrydeligt
ved anaerobe forhold, er produktet et B-stof. Da der ikke foreligger data om anae-
rob nedbrydning, og det dermed er uvist, om det kan nedbrydes under anaerobe
forhold, klassificeres produktet som B/C-stof.

I spildevandssystemet forventes der at vaere aerobe forhold, og der vil derfor ske
nedbrydning af SumaBac, da det er let nedbrydeligt under disse forhold. Skulle der
ske udslip af SumaBac via processpildevand fra kloaknettet til omgivelserne, vil
dette veere relativt overfladenaert, hvorfor der ogsd ma forventes at vaere aerobe
forhold, sdledes at der forsat vil kunne ske nedbrydning. Det vurderes derfor, at
SumaBac ikke vil udggre en fare for la&engerevarende jord- og grundvandsforure-
ning.

SumaBac anvendes i fortynding, fortrinsvis til renggring af gulve i Ampho
finoprensning i bygning 28, samt i NaFBS og CMS-frysetgrringsafdelingen.
Produktet opbevares pa spildbakke inden brug.

I alt 5 af 25 stoffer kan frasorteres pa grundlag af fysisk-kemiske egenskaber.

Tredje frasortering

Den tredje frasortering er foretaget p8 baggrund af vurdering af de anlaegsforhold,
hvorunder stofferne forventes oplagret og handteret. Vurderingen har omfattet en
gennemgang af den fysiske indretning, hvilke fysiske barrierer der er til beskyt-
telse af jord og grundvand samt en vurdering af stofhandtering og oplagsstgrrelse,
se principperne i Xellias Basistilstandsrapport /1/.

1ECHA: European Chemical Agency (https://echa.europa.eu/da/information-
onchemicals) 4
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De resterende to stoffer, spildolie og NMP, der oplagres under halvtaget ved byg-
ning 57, kan ikke sorteres fra pa8 baggrund af informationer om oplag og handte-
ring og betragtes derfor som fokusstoffer.

Fokusstoffer og undersggelsessteder

Spildolie og NMP

Spildolie og N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) kan ikke sorteres fra i de tre frasorte-
ringsrunder og er derfor markeret med rgd farve pd stoflisten i Bilag 2, da det ikke
kan afvises, at stofferne udggr en risiko for laengerevarende forurening af jord og
grundvand ved spild.

Som naevnt i indledningen opbevarer Xellia nu to palletanke med N-methyl-2-pyr-
rolidon (NMP), der tidligere i 2019 er vurderet som fokusstof, og en palletank
spildolie under et halvtag nord for bygning 57, se markering pa situationsplanen i
Figur 3.1. Oplaget ved halvtaget er indrettet over en betongrav, som kan rumme 6
m3. Idet oplaget er haevet over det omkringliggende terraen, og handtering af pal-
letankene involverer kgrsel pa rampen op til oplaget, vurderes der at vaere en vis
risiko for uheld, og at et evt. spild vil kunne Igbe ud p8 det omgivende terraen og
ned i kloakristen ved hjgrnerne af halvtaget. P& den baggrund vurderes det, at
dette oplag udggr en risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Efter dialog med Miljgstyrelsen er der derfor udfert yderligere en boring, BTRS,
hvorfra der er udtaget jord- og vandprgver. BTR8 er placeret neer kloakbrgnden
ved halvtagets nordvestlige hjgrne, som vurderes at vaere mest udsat ift. spild.
Placeringen af boring BTR8 er vist i Figur 3.1 og i foto i Figur 3.2.
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Figur 3.1: Situationsplan for Xellia med bygningsnumre.
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Colistin i processpildevand

Processpildevand indeholdende Colistin kan ikke sorteres fra i de tre frasorterings-
runder og er derfor markeret med rgd farve pa stoflisten i Bilag 2, da det ikke kan
afvises, at stoffet udggr en risiko for laengerevarende forurening af jord og grund-
vand.

Som naevnt i indledningen hdndterer Xellia Colistin i forbindelse med haetteglas-
produktionen i bygning 97, hvilket ikke er beskrevet i den oprindelige Basistil-
standsrapport /1/. Dette medfgrer, at der vil veere Colistin i processpildevand, som
udledes fra bygning 97.

Der blev i forbindelse med den oprindelige Basistilstandsrapport etableret en bo-
ring, BTR3, naer en pumpebrgnd ved bygning 97 (se placering i Figur 3.1). Der er
udtaget en ny grundvandsprgve fra denne boring, som er blevet analyseret for
indhold af Colistin.

Tekniske undersggelser

Formalet med den tekniske undersggelse er at supplere de informationer, som
fremgar af den redeggrelse, der er gennemfgrt om de nye identificerede stoffer (jf.
EU vejledningens trin 1-6). Som et tilleeg til basistilstandsrapporten fra 2019 kan
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der pd baggrund af det samlede informationsgrundlag sdledes fastleegges en ba-
sistilstand i jord og grundvand for indhold af disse relevante farlige stoffer, som nu
og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteterne
hos Xellia.

Den endelige afrapportering svarer til EU vejledningens trin 8 bestdende af en
samlet rapportering af de foregdende trin 1-7.

Feltarbejde

Boring BTR8 er udfgrt den 13. maj 2020 af Butler Boreteknik ApS som en 6" foret
boring til en dybde af 6,1 m u.t. Der er sat @63 mm filter fra 4,1 til 6,1 m u.t. Bo-
reprofil er vedlagt i bilag 3. NIRAS har udtaget en vandprgve fra boringen den 18.
maj 2020. Prgvetagningsskema er vedlagt i bilag 4.

NIRAS har udtaget en vandprgve fra den tidligere etablerede boring BTR3 den 19.
november 2020. Prgvetagningsskema er vedlagt i bilag 4.

Resultater

Spildolie og NMP

ALS Denmark har analyseret jord- og vandprgverne fra BTR8 for indhold af kul-
brinter, N-methyl-2-pyrrolidon (NMP) og methanol. Der er analyseret for kulbrinter
som indikator for forurening med spildolie. Methanol er medtaget i analysepro-
grammet efter aftale med Miljgstyrelsen, da der andre steder p3 Xellias site er
konstateret forurening med methanol.

Analyseresultaterne er summeret i Tabel 4.1, og analyserapporterne er vedlagt
som bilag 5 og 6.

Stol Enbed [m u.2t’l; [m u3t'5] [m ufil:'.‘;I Eubed 1:':1 -u?t’:;-

Kulbrinter n-C6 - n-C10 mg/kg TS 59 8,4 <20 i.a.
Kulbrinter > n-C10 - n-C15 mg/kg TS 33 9,5 =50 i.a.
Kulbrinter > n-C15 - n-C20 mg/kg TS <5,0 <5,0 <5,0 i.a.
Kulbrinter > n-C20 - n-C35 mg/kg TS <20 <20 <20 i.a.
Total kulbrinter C6-C35) mg/kg TS 39 18 i.p. ug/l <5,0
N-methyl-2-pyrrolidon mg/kg TS <0,010 <0,010 <0,010 mg/I <0,010
Methanol Ha/kg TS <50 <50 <50 ng/l <10

Tabel 4.1: Analyseresultater fra ALS Denmark for jord- og vandprover fra BTRS.
“i.p.” = Ikke p8vist; "i.a.” = Ikke analyseret.

I jordprgverne fra 2,0 og 3,5 m u.t. er der pdvist lave koncentrationer af flygtige
og lette kulbrinter. NMP og methanol er ikke pavist i jorden i koncentrationer over
analysernes detektionsgraenser. De paviste koncentrationer af kulbrinter ligger un-
der Miljgstyrelsens Jordkvalitetskriterium /2/.

De undersggte stoffer er ikke pavist i vandprgven i koncentrationer over analyser-
nes detektionsgraenser.
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Colistin i processpildevand
Xellia har analyseret vandprgven fra BTR3 for indhold af Colistin. Der blev malt
< 5 ppm Colistin. Analyserapport er vedlagt i bilag 6.

Sammenfatning

I forbindelse med revurdering af Xellias miljggodkendelse er Miljgstyrelsen og

Xellia blevet opmaerksomme p8, at der i dag anvendes 23 nye stoffer pa sitet,
som ikke var med i Basistilstandsrapporten /1/ fra 2019, og at 2 andre stoffer,
NMP og spildolie, oplagres et nyt sted.

Efter en gennemgang i henhold til EU-kommissionens vejledning kan de 23
nye stoffer sorteres fra.

NMP og spildolie, der blev vurderet i Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/,
opbevares nu pa et nyt oplagssted under et halvtag ved bygning 57. Oplag af de
to stoffer pa dette oplagssted kan ikke frasorteres. Der er derfor lavet
miljgtekniske undersggelser ved dette oplagssted. I vandprgverne er der ikke
konstateret indhold af kulbrinter eller NMP over detektionsgreenserne. Analyse af
jordprgverne viste et indhold af lette kulbrinter i lave koncentrationer under
Miljgstyrelsens Jordkvalitetskriterum, mens der ikke er konstateret indhold af
NMP i en koncentration over analysens detektionsgraense.

Endelig er det konstateret, at Colistin, der ligeledes tidligere er vurderet i
Basistilstandsrapporten, ogsa findes i processpildevand udledt fra bygning 97.
Derfor er der lavet supplerende analyse for indhold af Colistin i grundvandet i
boring BTR3 udenfor bygning 97. Der er ikke konstateret forurening af
grundvandet med dette stof.

Referencer

/1/ "Xellia Pharmaceuticals ApS - Basistilstandsrapport”; Rapport fra
NIRAS A/S dateret april 2019.

/2/ Liste over kvalitetskriterier i relation til forurenet jord, Miljgstyrelsen, juni
2018; https://mst.dk/media/150779/liste-over-jordkvalitetskriterier-
juni- 2018.pdf

/3/ Jordplan Sjeelland; https://www.regionsjaelland.dk/Miljo/jordforu-
rening/Publikationer/Documents/jordvejledning-sjaelland-juli-2001-med-
rettelser.pdf

/4/ "Vejledning om basistilstandsrapport”, EU-kommissionen, maj 2014.

/5/  "Xellia - Miljggodkendelse Arsrapport”, Xellia Pharmaceuticals ApS dateret
7. maj 2020.

/6/ "Miljgteknisk beskrivelse”, Xellia Pharmaceuticals ApS dateret 15.
juni 2020.
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Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt
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Sojamel fast stof Ingen klassificering a 650 ton
Majsstivelse 9005-25-8 fast stof Ingen klassificering a 425 ton
Vacuumsalt (NaCl) 7647-14-5 fast stof Ingen klassificering a 41ton | 75000 kg 37 kg 95 ton
Glucose/meritose 77938-63-7 fast stof Ingen klassificering a 880 ton
Ferrosulfat 7782-63-0 fast stof H302, H315, H319 a 5975 kg
Magnesiumklorid 7791-18-6 fast stof Ingen klassificering a 35 ton
Havremel fast stof Ingen klassificering a 150 ton
Ammoniumsulfat 7783-20-2 fast stof H302, H315, H319, H335 a 50 ton
Kridt 1317-65-3 fast stof Ingen klassificering a 80 ton
Corn steep powder 66071-94-1 fast stof Ingen klassificering a 1,3 ton
Fuldfed sojamel fast stof Ingen klassificering a 59 ton
Torgaer fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Glycerol 56-81-5 fast stof Ingen klassificering a 4,5 m"3
Calciumklorid 10043-52-4 fast stof H319 a 7 ton 25 ton
Natriumglutaminat 142-47-2 fast stof Ingen klassificering a 11 ton
Ammoniumklorid 12125-02-9 fast stof H302, H319 a 2,2 ton
Mangansulfat 10034-96-5 fast stof H373, H411 a 0,117 ton
Svovlsyre 7664-93-9 vaeske H290, H314 a 34 m"3 2m"3 500 L
Natriumhydroxid 1310-73-2 vaeske :g?g H314, H315, H318, a 49 "3 X 122 mA3 95 m"3 100 kg X X
Oxalsyre 6153-56-6 fast stof H302, H312 a 18 ton 11 ton 1,4 ton
Pluronic (skumdaemper - central polypropylene 9003-11-6 veeske H412
glycol group flanked by two polyethylene glycol a 49 m"3
groups)
Formaldehyd 50-00-0 vaeske H301, H311, H314, H317, LOUS, JKK 490 L
H318, H330, H341, H350 a
Natriumhypoklorit 7681-52-9 Vaeske? H290, H314, H315, H318, LOUS 4900 k
H335, H400, H412 a 9
Fosforsyre 7664-38-2 vaeske H290, H314 a 140 L
Citronsyre 77-92-9 fast stof Ingen klassificering a 91500 kg 45 ton
Aktivt kul 11 7440-44-0 fast stof Ingen klassificering a 14250 kg 5 ton 585 kg 225 kg 400 kg
Ethanol 96 64-17-5 vaeske H225, H319 a 1350 m"3 X 100L
EDTA salt 64-02-8 fast stof H302, H318, H332, H373 a 150 kg
Natriumcarbonat 497-19-8 fast stof H319 a 74 ton
Ammoniak.an 28% 1336-21-6 vaeske H314, H400 a 12 m"3 43 m”"3 100 L
Saltsyre 7647-01-0 Vaeske H290, H314, H335 a 11 m"3 46 m"3 29 m"3 155kg | 2,5 m"3 X
Vand vaeske Ingen klassificering a 142500 m"3
Borax (natriumtetraborat) 1303-96-4 fast stof H319, H360 EUK, LOUS 16 ton a
Natriumsulfit 7757-83-7 fast stof Ingen klassificering a 10 ton
Methanol 67-56-1 vaeske :g;g H301, H311, H331, LOUS 130 ton 100L 80L
N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) 872-50-4 vaeske H315, H3189, H335, H360  |EUK, LOUS 31 m"3
EDTA 60-00-4 fast stof H319, H332, H373 a 6 kg X
Filterhjaelp 50 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 5 ton
Filterhhaelp 180 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Na-FBS (natriumformaldehydbisulfit) med ca. 58 % [870-72-4, Veeske H315, H319, H335 (LOUS -
vand og ca. 5 % methanol 67-56-1 H371 (forarsaget af 5% methanol) a 26 ton
methanol)
75-05-8 Vaeske H225, H302, H312, H319,
Acetonitri H332 g 180L ) 1801
Ethanol 24-70% 64-17-5 vaeske H225, H319 a
62% Salpetersyre (HNO3) 7697-37-2 vaeske H272, H290, H314, H331 a X X X 100 L X
0,2% HNO3 C154 7697-37-2 vaeske H314 a 4m3
Kema DL 41 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema USD H1 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema VET 68 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema FDA 68 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema SC 4 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema FW 16 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Rocol fedt fedt ikke undersggt a lille maengde
Kema 169 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Kema 595 vaeske ikke undersggt a lille maengde
Dimethylsulfooxid (DMSO) 67-68-5 vaeske Ingen klassificering a 50L 50-100L
Hydranal 67-56-1, 288- H225, H301, H302, H311,
32-4, 7446-09- H331, H314, H360, H361, 100L a
5) vaeske H370 LOUS
2-propanol 67-63-0 vaeske H225, H319, H336 GVKK a 60 L
Tetrahydrofuran (THF) 109-99-9 vaeske H225, H302, H319, H335, lille
H351 a maengde
lod 7553-56-2 vaeske H302, H312, H315, H319, lille
H400 a maengde
Organiske solventer A lille
= vaesker maengde

Side1af 3



Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt
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Bakteriestammer Er ikke patogene jf.
Miljgteknisk beskrivelse fra a X X X
- 2009
Mellemprodukter  |Amphotericin B mycel 1397-89-3 vaeske H315, H319, H335, H312,
a 440 m"3
H332, H317
Colistin Fermentat inkl CMS (colistrin methyl sulfat) |1264-72-8 vaeske H301 1.944 mA3 a
Polymyxin fermentat 1405-20-5 vaeske H302, H332 a 2100 m"3
Tobramycin fermentat 79645-27-5 vaeske H360D, H373 1700 m"3 a
Vancomycin fermentat 1404-93-9 veeske H317 a 45000 m"3
Feerdigvarer Amphotericin 1397-89-3 fast stof H315, H319, H335, H312,
H332, H317 @
Colistin inkl. CMS 1264-72-8 fast stof H301 a
Polymyxin 1405-20-5 fast stof H302, H332 a
Tobramycin 79645-27-5 fast stof H360D, H373 a
Vancomycin 1404-93-9 fast stof H317 a
Daptomycin 103060-53-3 |fast stof H317 a
Gasarter Brintperoxid (Vaprox) gas ikke undersggt a 15L
Acetylen gas ikke undersggt a
Oxygen gas ikke undersggt a
Nitrogen gas ikke undersggt a
Argon gas ikke undersggt a
Formier NH gas ikke undersggt a
Helium gas ikke undersggt a
Truckgas gas ikke undersggt a
Vandfri ammoniak 7664-41-7 gas H332, H221, H400 ikke undersggt a 168 kg
Affald Biologisk affald (z-affald, feerdigformuleret medicin) fast stof affald / blan- 41148 kg A
dingsprodukt
Organisk, kemisk affald (B og H-affald) inkl. A-affald vaeske affald / blan- 9436kg
(spildolie) dingsprodukt +1540kg a
Uorganisk, kemisk affald (x-affald), f.eks. saltsyre, vaeske affald / blan-
natriumhydroxid, ammoniak dingsprodukt a slie
Farligt affald uden NMP (methanol affald) vaeske affald / blan-
dingsprodukt ATBAIL
Indtil sommer 2020 |Farligt affald med NMP og methanol (ampho-affald) vaeske affald / blan- 2730001
dingsprodukt
Klinisk risikoaffald fast form affald / blan-
dingsprodukt a
Processpildevand, efter behandlingsanlee vaeske affald / blan-
o ° dingsprodukt a iR e
Processpildevand, inden behandlingsanleeg (med veeske affald / blan-
tobramycin, colistin og borax) dingsprodukt
A ing om frysetgrring af Bacitracin - februar 2019
Feerdigvarer Bacitracin 1405-87-4 fast form |H315, H317, H319, H335 a
A ing om NaFBS-produktion - opd et august 2019
Formaldehyd-oplasning (36,5 — 38% opl@sning), 50-00-0 vaeske H226, H301, H311, H314, LOUS, JKK
med methanol (10-20%) tilsat for at forhindre 67-56-1 H317, H331, H335, H341,
udkrystallisation H350, H370
6240 kg af 36-
38% opl@sning
per ar, heraf vil
formaldehyd
udgere 2371 kg/ar a
og methanol op til
1248 kg/ar.
Resten er vand
(2621 kg/ar).
Natriummetabisulfit 7681-57-4 fast stof H302, H318
a 7392 kg per ar
(pulver)
Natriumformaldehydbisulfit (dannet produkt): Se
reekke 44

Side 2 af 3



Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen

Fortroligt
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2018
A ing om tank til ampho-affald - maj 2019 opggrelse
Farligt affald med NMP og methanol (ampho-affald) vaeske affald / blan-
dingsprodukt Tankgérd og
pafyldnings-
182 plads: 55 m3
beton,
transport-
vej: asfalt
Fra sommer 2020
A ing om Dap ycin i hatteglas januar 2020
Feerdigvarer Daptomycin 103060-53-3 |Pulver H317
a
Opdatering efter udarbejdelse af Miljgteknisk Beskrivelse 2020 og iht. Arsrapport 2019 og forbr for 2021
Spildolie (palletank max 1 m3) vaeske b b b
AMMONIAK 8 % 7664-41-7 vaeske H221 H314 H331 H400 b a 13.285 L 3.960 L
NATRIUMBICARBONAT 144-55-8 Pulver H315 H319 H332 H335 a 25.625 kg
Eddikesyre 64-17-7 vaeske H226 H314 a 4.316 L
Ammonium acetat 631-61-8 Ingen a 11.940 kg
DIAION SK-102H vaeske Ingen a 3.825 kg
ISOPROPANOLUM 67-63-0 H225 H319 H336 a 4L
PROCESS LIQ NITROGEN 7727-37-9 vaeske H280 H281 a 1.963 t
POLYETHYLEN GLYCOL 25322-68-3  |vaeske H315 H317 H318 H319 H335 A
Potato protein - fast a 84t
Senegal Hirse - fast a 150 kg
Ammoniak 25 % 7664-41-7 vaeske H221 H314 H331 H400 b a 808 L 255 L
Saltpoletter 7647-14-5 fast Ingen a 11.000 kg
Ethanol sprays 64-17-5 vaeske H225, H319 a 3.100L | 3.100 L 3.100 L
. . SumaBac D10 vaeske H290 H315 H318 H400 H411 - 121 9151 9M5L
Renggringsmidler
Suma MultiFree D2 vaeske H318 a 36 L
P3-OXONIA ACTIVE vaeske H272 H290 H302 H332 H314 - 720 L
H335 H410
Divos 2 VM13 7697-37-3 vaeske H314, H318, H290 a 504 L
7664-38-2
DIVOS 95 66-02-8 vaeske H318
497-19-8 a 296 L
1310-58-3
Divosan Forte VT6 7722-84-1 vaeske H242, H314, H302, H312,
64-19-7 H332, H335, H410, H290 a 144 L
79-21-0
Prochlor 7778-54-3 vaeske Ingen a 4L 912 L
Taski Jontec 300 Pur-Eco 9038-95-3 veeske Ingen a 100 L
69011-36-5
Taski Jontec Best F4E 67-63-0 vaeske H319
68439-50-9 a 480 L
160875-66-1
Taski Sprint 200E1b Ingen farlige |veeske Ingen & 240 L
stoffer

Sidelaf 1



BILAG 3
BOREPROFILER




Dybde

(m)

- X
Forsggsresultater Filterseetnin o] 2|9 Jordart - Karakteriserin 8 G o8
- o — Qo
of|l o[y <« = T olel 2 |8
Yo, O la Z = < ] I N |
DVR90 +2,08 m
=1
EER ASFALT
’%E
; 1| FYLD: GRUS, SAND, MULD Fy Re
2| FYLD: GRUS -"- Fy Re
I 3| LER, sandet, okker
= 4
= 8%
i I Oy@* 4| MORAENELER, sandet, tor, gra Gl Gec |2
/ SR 5 MORANELER, sandet, kalkklaster, Gl Gc |[?
;}Kj tor, gra
(54| 6| MORAENELER  -"- Gl Gc |?
i
1 U %* 7| MORANELER =" Gl Gc |7
1 I 2%* 8| MORENELER - "- Gl Gc
?g 9| MORANELER - - Gl Gc
=i P
o y
& 3%:7* 10| MOR/ENELER, sandet, kalkklaster, Gl Ge
N - iﬁ}? let fugtig, gra
/(j 11 MORANELER -"- Gl Gc
O/
RER 44| 12| MORANELER  -"- Gl Gc
]:_ 1:0 ]_(:)O 10'00 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
10 20 30 40 W (%) 1=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: g63 - Ref. kote: 2,08 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr rotationsboring med foring og snegl
Projektion: UTM32E89
X: 726927 (m)  Y: 6174919 (m)
Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boret af: Butler Boreteknik Dato: 2020.05.13 Bedgmt af: KASS DGU Nr.: Boring: BTR-8
Udarb. af: ACOR Kontrol: KASS Godkendt: KASS Dato: 2020.05.14 Bilag: S.1/1

NIRAS

Miljgprofil

GeoGIS2020 20.03.17 PSTEC1 15-05-2020 11:18:40




BILAG 4
VANDPRGVETAGNINGSSKEMA




NIRAS

VANDPRGVETAGNING
SIDE 1 AF 2
Sagsnavn: 2( C/ 1 L_Lr a Sags nr.:
Sagsleder: Dato: f6,5‘ 20
Rekvirantans navn: ) Pravetager: -TLA
Rekvirentens adresse:
UNDERS@GELSESFORMAL
Undersagelsesformal: Pumpevalg: 'E Lo
Analyseparametre: Slangevalg: =
UDSTYR
Boring Peji Pumpe Slange Bemeerkninger
Sidst anvendt i | Sidst anvendt i Sidst anvendt i
V-boring-filter-a b, ... Udstyrsnummer | boring nr. Udstyrsnummer | boring nr. Materiale boring nr.
REE-GC |33 — |Eto ny P | ny Q.w%( ‘;\M
T L] ~o
B 3 - | - B [ *r - h modls Mf 'R 1ng Y
; - = e
g™ % - - |€te | E PE | £ |god M
i
i |
| |
_F
VANDPRGVE
Boring Vandprgve Bemaerkninger
Dimension Raovandspejl Forpumpning ; 1 Pravemaengde
V-boring-filter-a,b, ... (mm) (m wMP) (liter) | Tidspunkt (liter) (Klarhed/Udfzldning, Farve/Lugt, Filtrering/Konservering) |
BSH+5% 314 | 40 [27%0 | P T |whdas szt
. 1L+ tom C
LRAC 3 ‘3’2/% Z-O /O"OO 4-9’)'4’,‘0 ;-J.‘."'W‘ b! ﬁdV'v\L\ﬁ
1 Y
ok 3U% | 20 | 900 |Poy T | whelor, Slared, bt ser/ skas
. i
Betmd v &T18 0.%S [ duyly
i 4
|
| | |
| | |
: i 1
| |
| 1 |

ANALYSE
Laboratorium: ﬁ LS Rekvisition udfyldt:  ja[ |
Kontaktperson: nej I:I
Proceduren for vandpmvetagninger overholdt
NIRAS Tiisy Udtagning af vandpraver (bilag 7)
Dato Prevetager

j“\mil\standard\skema\excel\Vandpreve skema2010.xls

o



e
VANDPRGVETAGNING NIRWY\S

SIDE 1 AF 2

L5524 V4007

Sagsleder:
Rekvirentens navn:
Rekvirentens adresse:

Sagsnavn: /( 2 77} 97 Sags nr.:

ato: / 7 -
Q/HJ‘{ Prfavetta)gcter: jl{é) 25

UNDERSQOGELSESFORMAL
Undersggelsesformal: )Z . / o ; f’umpavalg: o
> -
Analyseparametre: 4/9 ] /)}J / /Z/’ /YC //ld 2 Vﬂ"l‘ Je Blangevalg: /£
¥ 7
UDSTYR
Boring Pejl Pumpe Slange Bemeaerkninger
Sidst anvendt i | Sidst anvendt i Sidst anvendt i
V-boring-filter-a,b, ... Udstyrsnummer boring nr. Udstyrsnummer boring nr. Materiale boring nr.

(3773

8 e | £20 \#st | Dr st | Tu yda

VANDPROVE
Boring Vandprave Bemaerkninger
Dimension Rovandspej! Fbrpumpning lI Provemaengde
V-boring-filter-a,b,... (mm) (m u.MP) (fiter) Tidspunkt (liter) (Klarhed/Udfzeldning, Farve/Lugt, Fillrering/Konsenyering)

B3 | 2043 )82 | 7¢ 7995 o2 |9 4il twm’)

X Sa iy L fS

ANALYSE
Laboratorium: Rekvisition udfyldt:  ja [_]
Kontaktperson: nej D
Proceduren for vandpravetagninger overholdt
NIRAS Tilsynsinstruks, Udtagning af vandy {bilag 7)
’
Dato Pravetager

i:\mil\standard\skema\excel\Vandpreve skema2010.xls
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RN2

ALS Denmark A/S
D AN AK Bakkegardsvej 406 A
; — DK-3050 Humlebaek
ALS AN TEST Reg.nr. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk

Y.

)

A

) {

ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S Udskrevet: 05-06-2020
Sortemosevej 19 Version: 1
3450 Allerad Modtaget: 13-05-2020
Att.: NIRAS A/S Analyseperiode: 13-05-2020 -
05-06-2020
Ordrenr.: 574137
Sagsnavn: 10402484-009
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Udtaget: 13-05-2020
Provetype: Jord
Provetager: Rekv,/KASS
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allergd, Att. Kasper Sgager , PersonRef.
kass@niras.dk
Provenr.: 108815/20 108816/20 108817/20
Prove ID: BTR8 BTR8 BTR8
Dybde: 2.0 mu.t 3.5 mu.t 6.0 mu.t
Kommentar *2 *2 =l
Parameter Enhed Metode
Terstofindhold 90.5 91.8 90.9 % DS 204:1980
Emballage Membranglas Membranglas Membranglas -
Kulbrinter, REFLAB 1 2010 - REFLAB 1 2010
Kulbrinter n-C6 - n-C10 5.9 8.4 <2.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010
Kulbrinter > n-C10 - n-C15 33 9.5 <5.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010
Kulbrinter > n-C15 - n-C20 <5.0 <5.0 <5.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010
Kulbrinter > n-C20 - n-C35 <20 <20 <20 mg/kg TS REFLAB 1 2010
Total kulbrinter 39 18 i.p. mg/kg TS REFLAB 1 2010
N-methyl-2-pyrrolidon # <0.010 <0.010 <0.010 mg/kg TS AK201 - LC/MS/MS
Polaere oplgsningsmidler - AK219 - HS GC/MS
Methanol # <50 <50 <50 uglkg TS AK219 - HS GC/MS
Kommentar

*1 Ingen kommentar

*2 Prgven har et indhold af kulbrinter, der ikke umiddelbart kan sammenlignes med et kendt olie- eller tjsereprodukt.
Kogepunktsintervallet for de paviste kulbrinter ligger pa ca. 90 - 350 °C.

DMl T E Stcecher

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1 af 1
Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gaelder kun for de(n) analyserede prave(r). Tegnforklaring:
Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger #: Ikke akkrediteret i.p.: Ikke pavist

Oplysninger om maleusikkerhed findes pa www.alsglobal.dk <: mindre end >: Sterre end


http://www.alsglobal.dk/
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R\

ALS Denmark A/S
D AN AK Bakkegardsvej 406 A
= DK-3050 Humlebaek
ALS AN TEST Reg.nx. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk

'y,

)

s

)

ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S Udskrevet: 10-06-2020
Sortemosevej 19 Version: 1
3450 Allergd Modtaget: 18-05-2020
Att.: Kasper Sgager Analyseperiode: 18-05-2020 -
10-06-2020
Ordrenr.: 574837
Sagsnavn: 10402484-009
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Provested: DGU 201.14400 BTRS8
Udtaget: 18-05-2020
Provetype: Ravand
Provetager:  Rekv./TLA
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerad, Att. Kasper Sgager , PersonRef.
kass@niras.dk
Provenr.: 111527/20
Dybde: 4.1-6.1mu.t
Kommentar *1
Parameter Enhed Metode
Kulbrinter i vand - AK61 - GC/FID/pentan
Total kulbrinter (C6-C35) <5.0 ug/l AK61 - GC/FID/pentan
N-methyl-2-pyrrolidon # <0.010 mg/l AK201 - LC/MS/MS
HS Polzere oplgsningsmidler - DS/EN ISO 10301:2000
Methanol <10 pg/l  DS/EN ISO 10301:2000
Kommentar

*1 Ingen kommentar

Ditle T € Stcecher

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1 af 1
Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gaelder kun for de(n) analyserede prave(r). Tegnforklaring:
Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger #: Ikke akkrediteret i.p.: Ikke pavist

Oplysninger om maleusikkerhed findes pa www.alsglobal.dk <: mindre end >: Sterre end


http://www.alsglobal.dk/
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Minutes of Investigation no: 2020-153

De_par_trpgnt | st | =/X 3 i 1
ijPL(Mlcroblology) - ]
|IPL(Chemistry) | X S
T S—— —
' K-Lab -
.}AD Lab o] -
| B-lab *f o - B - i

®
~ Gronduandspave BIRD -

E_Subject ‘Fesg-pﬁ-m%d_evand—ﬁm—bm% S

Product | Colistin )
!FD:L‘::";‘:_'and 5B | Laura Sillesen, laura.sillesen@xellia.com, +45 2890 6440

' Responsible techmclan | Chrom-lab.

l

| Approved by 2020.11.19 KRKR

_(_g.n/D_at_e}_ RISTL, il
| (Background, references, validation pggtocol etc.)
-MMMWSI(N testes for API

| Rationale indholc .

| @Rettes til Grurdluandsprre BTRI .

| - 021.041.04 Kok

[IESS 2 = — = = LS

!rNumber ;f_s_éniie_s_ | 1 ___ __

| Batch number i1

' Batch numb _ .
| .
Time schedule for Start: 2020-11-19 End: 2020-11-19

‘ delivery of samples

|E;(lr’::‘t:;°°mp'eti°“ | Completion: 2020-12-10

DRettet 2021.01.04 Krks

2000 -12- 08 WK

Enclosure 1 MOI template 104.50.03.4002.0010, vs 4 Page 1 of 3



wellia

Minutes of Investigation no: 2020-153
—— e : = .
i | Analysis =/X

| HPLC actlvity ! X
Type of HPLC purity profile | = ) )
| analysis | Cleaning validation -
*' ' Growth/no growth - -
| Cell count -
Other type of |
analysns |
| Units =-/X
g/l -
' Hg/ml . - __|
Prefered unit | ug/mg | -
of resuits s g
| ppPm. X
| | CFU/mI -
' % areal - e
| Other ‘ -
' Analysis = Expected concentratlon
Chemical X/10 pPpPm

Expected Mlcroblological |~
| concentration i

of sample | Sample origin -

Clean equipment/product E
_ Dlrty equipment/product | -
[ | = =
| Label {(Minimum: Moi no., Batch no., sample no., date, type (chem (K), micro
‘ ] (M)), signature)
| |
I 1
& | — B
| (Eg. Number of swab stix or special sample containers. State the
' - department who should supply the material)
Accessories
| needed

Enclosure 1 MOI template 104.50.03.4002.0010, vs 4 Page 2 of 3
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Minutes of Investigation no: 2020-153
Sample | Sample Sample Sample Label no. Sample result
no. name delivered received
(sign/date) (sign/date)
1 MOL2020-'63 202. 1.1 292¢-(1-94 a409 <5 M (LQD)

’ 2620125 4}@\/

e

Completed by (sign/date): (2'070 A u $ ? g H’eol

200 -12- 0 8 &<

Enclosure 1 MOI template 104.50.03.4002.0010, vs 4 Page 3 of 3



Curent Date: 2020.11.24 User Name: Olsen, Heidie (HEIDIE) Report Method Name: Col Proces Udskrift swab IPL Page' 1 of

Sample Set Name: Col IP 2020 HPLC1 C2311
SampleName MOI2020-153

Dilution: 1 Injection Id: 2385 System Name: HPLC 1
SampleWeight: 1.0000 Result # 1 Sample Type: Unknown
Maengde: Result Id: 2592 Injection Vol: 20.00 uL

Acquired By: HEIDIE

Etiket nr. 909 Calibration ki: 2529 Acq Method Set: COL IP Analyse 2020
Vial: 8 Date Acquired: 2020.11.23 16:21:20 CET
Injection: 1 Processed By: HEIDIE/Analyst

Processing Method: C2311A x100
Coments: 19-11-2020 Date Processed: 2020.11.24 09:03:12 CET

Colistin Proces Report
0.0070

0.0065

0.0060- ‘

AU

-0.0005
-0.0010

-0.0015-

000 2,00 4,00 6.00 8.00 10.00 12.00 14.00 16.00 18.00 20.0
Minutes



Curent Date: 2020.11.24 User Name: Olsen, Heidie (HEIDIE) Report Method Name: Cdl Proces Udskrift swab IPL Page' 2 of 2

Sample Set Name: Col IP 2020 HPLC1 C2311
SampleName MOI2020-153

Dilution: 1 Injection Id: 2385 System Name: HPLC 1
SampleWeight: 1.0000 Result # 1 Sample Type: Unknown
Maengde: Result Id: 2592 Injection Vol: 20.00 uL

Acquired By: HEIDIE

& keknr. 203 Callbration ld: 2529 Acq Method Set: COL IP Analyse 2020
Vial 8 Date Acquired: 2020.11.23 16:21:20 CET
Injection: 1 Processed By: HEIDIE/Analyst
Processing Method: C2311A x100
Coments: 19-11-2020 Date Processed: 2020.11.24 09:03:12 CET
Peak Results Col E-1
Name RT RRT | Area | % Area | Height | Sol_Conc | Aktivitet | Udbytte

1 | SumCaol

2 | E6 5274

3 | E2I 5.715

4 | CadE2 6.821

5| ImpA 7.355

6 | CdE-3 7.674

7 | E1-Nva 8452

8 | CdE-11 11.413

9 | 23-dehydroE1 | 13.22

10 | Col E-1 14,028

11| Co E-1-7 15.377

12 | InpB 15902

Error Log

Group Peaks Table group contains information that doesn't match the data being reported.



BILAG 7
ABC-VURDERING SUMABAC




’
N I R“S 9. december 2020

Notat

Xellia Pharmaceuticals ApS
Environmental assistance
ABC vurdering af Suma Bac D10

Projekt ID: 10402484
Andret: 22-01-2021 11:00 Ind hOId
Revision: 1
Udarbejdet af MOB) 1 ABC-vurdering af Suma Bac D10 2
Kontrolleret af KSCH 1.1 Indsamling af stofdata 3
Godkendt af MEA
1.2 Samlet vurdering 5
2 Referencer 6

NIRAS A/S T: +454810 4200 www.niras.dk
Sortemosevej 19 D: 4454299 8322 CVR-nr. 37295728
3450 Allergd E: MOBJ@NIRAS.DK FRI, FIDIC

1

ABC-vurdering Suma Bac D10.docx



1 ABC-vurdering af Suma Bac D10

Tabel 1.1: Sammensatning af
Suma Bac D10

Tabel 1.2: Beskrivelse af ka-
tegorier af stoffer ved ABC-
vurdering

Dette notat indeholder en ABC-vurdering af renggringsmidlet Suma Bac D10.
Suma Bac D10 bestar af en blanding af indholdsstofferne angivet i Tabel 1.1.

Indholdsstof Vaegtprocent CLP-klassificering

Skin Corr. 1B (H314)
Acute Tox. 4 (H302)

Alkyldimethylbenzylam- B e = (el

moniumchlorid 3-10 Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
Alkylalkoholethoxylat 3-10 Acute Tox. 4 (H302)

Eye Dam. 1 (H318)
Natriumcarbonat 1-3 Eye Irrit. 2 (H319)

I det fglgende er de organiske indholdsstoffer blevet ABC-vurderet iht. proceduren
beskrevet i Miljgstyrelsens vejledning om tilslutning af industrispildevand til offent-
lige spildevandsanlaeg (Miljgstyrelsen, 2006). Stofferne vurderes ud fra fysiske og
kemiske egenskaber, toksicitet, gkotoksicitet, bioakkumuleringspotentiale samt bi-
onedbrydelighed. I vejledningen er der udarbejdet en vurderingsnggle, der kan an-
vendes til ABC-vurdering af stoffer, hvor principperne for vurdering af miljgfarlige
organiske stoffer er opstillet.

Til at foretage denne vurdering anvendes information i sikkerhedsdatabladet samt
opslag pa European Chemical Agency hjemmeside (ECHA, 2020) ved brug af CAS-
nr./EF-nr. eller stofnavn. Ved manglende data kan der anvendes computermodel-

ler eksempelvis EpiSuite (United States Environmental Protection Agency, 2012) til
estimering af fysiske og kemiske egenskaber.

Vurderingsngglen der anvendes i forbindelse med ABC-vurdering fremgar af Figur
1.1. Vurderingsngglen er adapteret fra den vurderingsnggle der kan findes i Miljg-
styrelsens vejledning om tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevands-
anlaeg (Miljgstyrelsen, 2006). Tabel 1.2 angiver de tre kategorier og den tilhg-
rende anbefaling for de tre kategorier stoffer inddeles i ved ABC-vurderingen.

Bgr elimineres fra spildevandet ved
substitution, eller hvis dette

ikke er muligt reduceres til et absolut
minimum

Skal begraenses ved anvendelse af
bedste, tilgeengelige teknik og
séledes, at miljgkvalitetskrav overhol-
des

Resterende stoffer der ikke er omfat-
tet af liste A eller B

A

For at vurdere om et stof er flygtigt beregnes eller estimeres Henrykonstanten
(Kw) ved hjeelp af nedenst8ende udtryk:



atmxm3 Damptryk (atm)

KH = ( mol )= P mg
Vandoplaselig (72) 1000 L. 1g
Mol i X m3 X 1000 mg
olveegt (mol)

Figur 1.1: Vurderingsnggle til ABC-vurdering
Note: Liste B omfatter ogs8 stoffer, der er pdvist ikke at vaere nedbrydelige under anaerobe forhold og desuden er kendetegnet ved at
have en EC50<10 mg/L og/eller er potentiel bioakkumulerbar i vandlevende organismer ved log Pow 23.

1 =

Ja
—>

1.1 Indsamling af stofdata
Tabel 1.3: Stofdata for al-
kyldimethylbenzylammonium- Parameter Indsamlet data Kilde
chlorid
CAS nr. 68424-85-1 Sikkerhedsdatablad

Alkyldimethylbenzylam-

. . Sikkerhedsdatablad
moniumchlorid

Stofnavn

Er stoffet opfert pa

nogle af NG :



Tabel 1.4: Stofdata for alkyl-
alkoholethoxylat

Parameter

Miljgstyrelsens
prioriteringslister for
farlige stoffer?

Molvaegt (g/mol)
Damptryk (atm)

Densitet (g/cm?)

Vandoplgselighed
(mg/L)

Skadevirkning
(angivelse af CLP-klassi-
ficering)

Flygtighed (Kx)
(atmxm3/mol)

Nedbrydelighed

Log Kow

Biokoncentrationsfaktor
(L/kg vad veegt)

Trofisk niveau 1 (fisk)
(mg/L)

Trofisk niveau 2 (krebs-
dyr) (mg/L)

Trofisk niveau 3 (alger)
(mg/L)

368,05

0,0227 (20 °C)

10.000

H314, H302, H312,
H400, H410

8,35x10*
Let bionedbrydeligt*
0,5-1,58

0,5

LC50 (96 timer): >0,1 -
1

EC50 (48 timer): 0,02

EC50 (96 timer): 0,06

Programmet EpiSuite
4.11

Sikkerhedsdatablad
(omregnet fra Pa)

Programmet EpiSuite
4.11

Sikkerhedsdatablad

Beregnet

Sikkerhedsdatablad
Sikkerhedsdatablad
Sikkerhedsdatablad
Sikkerhedsdatablad
Sikkerhedsdatablad

Sikkerhedsdatablad

* I ECHAs vurderingsrapport omfattende alkyldimethylbenzylammoniumchlorid
konkluderes det, at alkyldimethylbenzylammoniumchlorid, vil bionedbrydes stort
set fuldstzendigt i konventionelle biologiske spildevandsbehandlingsanlaeg (ECHA,

2015)

CAS nr.

Stofnavn

Er stoffet opfgrt pd
nogle af
Miljgstyrelsens
prioriteringslister for
farlige stoffer?

Molvaegt (g/mol)
Damptryk (atm)

Densitet (g/cm?)

Vandoplgselighed
(mg/L)

Skadevirkning
(angivelse af CLP-klassi-
ficering)

69011-36-5

Alkylalkoholethoxylat

Nej

402,64
6,908x10 (20 °C)
0,907 (20 °C)

24,5 (21 °C)

H302, H318

Sikkerhedsdatablad

Sikkerhedsdatablad

Programmet EpiSuite
4.11

European Chemicals
Agency
European Chemicals
Agency
European Chemicals
Agency

Sikkerhedsdatablad



1.2

Tabel 1.5: Samlet vurdering
alkyldimethylbenzylammoni-
umchlorid

Tabel 1.6: Samlet vurdering
alkylalkoholethoxylat

Flygtighed (Kw)

-6
(atmxm?3/mol) 1,14x10 Beregnet
Nedbrydelighed Let bionedbrydeligt Sikkerhedsdatablad
European Chemicals
o
Log Kow 4,73 (25 °C) Agency
Biokoncentrationsfaktor Programmet EpiSuite
(L/kg v&d vaegt) 10Em e vy 4.11

Trofisk niveau 1 (fisk)
(mg/L)

Trofisk niveau 2 (krebs-  £c56 (48 timer): 1 - 10 Sikkerhedsdatablad
dyr) (mg/L)

I;fgﬁ/st) niveau 3 (alger)  pegg (72 timer); 1- 10 Sikkerhedsdatablad

LC50 (96 timer): 1 - 10  Sikkerhedsdatablad

Samlet vurdering

Human Fiva- | Nedbry- Bioak- | @ko- ABC-ka-
SieliaE\! skade- Y9 ory kumu- | toksi- tegori-

L tigt delighed ! ; .

virkning lering citet sering

Aerob:
Alkyldimethylben- Let
zylammonium- Nej Nej Nej Haj B/C
chlorid Anaerob:

Ukendt

Human Bioak- ABC-ka-
skadevirk- ;Iytg— :}leﬁ:dryde— kumule- S:grtce’:_t tegorise-
ning 9 9 ring ring
Alkylalko- Aerob: Let
holetho- Nej Nej Anaerob: Ja* Middel  B/C
e Ukendt

* Studier har vist, at alkoholethoxylater hurtigt udskilles og metaboliseres samt, at
bionedbrydningen er signifikant hurtigere end bioakkummuleringsraten (ECHA,
2020).

Natriumcarbonat er et uorganisk stof og er derfor ikke vurderet iht. Miljgstyrelsens
vejledning om tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevandsanlaeg
(Miljgstyrelsen, 2006).

P& baggrund af de indsamlede data er den samlede vurdering, at indholdsstofferne
i Suma Bac D10 kan kategoriseres som liste B/C stoffer iht. ABC-vurderingen.
Dette er baseret p3, at stofferne ikke er opfgrt pd listen over ugnskede stoffer, ef-
fektlisten eller kandidatlisten. Stofferne har ikke human skadevirkning og er let bi-
onedbrydelige. Indholdsstofferne alkyldimethylbenzylammoniumchlorid og alkylal-
koholethoxylat har dog henholdsvis hgj og middel gkotoksicitet og ville baseret
herpa blive kategoriseret som henholdsvis A- og B-stoffer, men da stofferne er let
bionedbrydelige under aerobe forhold og der sker udledning til internt sdvel som



kommunalt renseanlaeg bliver den samlede kategorisering for stofferne B/C. Kate-
goriseringen B/C er baseret p3, at der ikke er fundet oplysninger om nedbrydelig-
hed under anaerobe forhold for alkyldimethylbenzylammoniumchlorid (ECHA,
2015) og alkylalkoholethoxylat samt gkotoksicitet med en EC50 <10 mg/L for
begge stoffer (se evt. noten under Error! Reference source not found.).

Referencer
ECHA (2015) 'Directive 98/8/EC concerning the placing biocidal products on the market
Assessment Report Alkyl (C12-16 ) dimethylbenzyl ammonium chloride’.

ECHA (2020) European Chemicals Agency. Available at: https://echa.europa.eu/
(Accessed: 10 December 2020).

Miljgstyrelsen (2006) ‘Tilslutning af industrispildevand til kommunale
spildevandsanlaeg’, Vejledning fra Miljgstyrelsen Nr. 2.

United States Environmental Protection Agency (2012) ‘Estimation Programs Interface
Suite™ for Microsoft® Windows, v 4.11’. Washington, DC, USA.
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MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial
Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-
dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Leaeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Laes mere herom i
miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
nummer referencenr. (BREF- Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet
dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet
1. Miljgledelsessystemer
BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er den 3.1.2
bedste tilgeengelige teknik at gennemfare og overholde et
miljgledelsessystem, som omfatter alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-|
standardiseret) kan relateres til anlaeggets karakter, starrelse
og kompleksitet samt de miljgpavirkninger, der kan have.):
Xellia er miljgcertificeret efter ISO 14001
standarden
i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. |3.1.2
Omfattet af ISO14001 standarden
ii) En miljgpolitik, der omfatter Igbende forbedring af anlaegget, [3.1.2
fastlagt af ledelsen. Omfattet af ISO14001 standarden
iiil) Planlaegning og oprettelse af de n@dvendige procedurer, 3.1.2
malsaetninger og mal sammen med finansiel planlsegning og
investering.
Omfattet af ISO14001 standarden

Bilag 4 - Off-Gas BAT CWW.xIsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

Gennemfarelse af procedurerne med seerlig veegt pa:
a) struktur og ansvar
b) rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og kompetence
c) kommunikation
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation
f) effektiv processtyring
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) nedberedskab og indsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
V) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende 3.1.2
foranstaltninger med seerlig vaegt pa:
a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anlaeg -
ROM)
b) korrigerende og forebyggende handlinger
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafheengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision
med henblik pa at fastleegge, om miljgledelsessystemet er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de
gennemfgres og vedligeholdes korrekt.
Omfattet af ISO14001 standarden
vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2
egenethed, tilstreekkelighed og effektivitet udfert af den
gverste ledelse. Omfattet af ISO14001 standarden
vii) Falge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Xellia afsgger mulighederne for at anvende
BAT under projekteringen af aendringer af
eksisterende anlseg/udstyr og ved
projekteringen af nye anlaeg/nyt udstyr. EHS-
afdelingen arbejder teet sammen med
projektlederne fra engineering afdelingen, der
driver projekterne, for at vurdere mulige
miljgpavirkninger og hvilke tiltag eller
foranstaltninger, der kan vaere med til at
eliminere eller minimere miljgpavirkningen mest
muligt.
viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning 3.1.2 Der vil ikke veere risiko for forggede
af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anlaeg og i hele dets miljgpavirkninger ved konstruktion eller nedluk
driftslevetid. af det ansagte. | driftslevetiden er der etableret
de ngdvendige foranstaltninger til at minimere
miljgpavirkningerne.
iX) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2 Det har ikke vaeret muligt at finde oplysninger
pa lignende anlaeg til brug for benchmarking.
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Se svar BAT 13

Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage faolgende elementer i miljoledelsessystemet:
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MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
nummer referencenr. (BREF- Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet
dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet
xi) Pa anleeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en 3.1.2
aftale, som fastlaegger den enkelte anleegsoperaters roller,
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik pa at Der vil foreligge detaljerede driftsprocedurer for
forbedre samarbejdet mellem de forskellige operaterer. de operatgrer der skal betjene udstyret.
Xii) Der skal fgres fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.2.3
spildgasstreammene (se BAT 2). Se bilag 7
I nogle tilfelde skal falgende elementer indgé i miljgledelsessystemet:
Xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3552 Xellia har en skriftlig procedure for handtering
af lugt fra produktionen.
Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Xellia har en skriftlig procedure for handtering
af stgj fra produktionen.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og Iuft og 3.1.5.23
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og
spildgasstrammene som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), og denne fortegnelse skal indeholde alle fglgende
elementer:
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: [3.1.5.2.3
(a) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter {3.1.5.2.3
Der sker ingen kemisk reaktion i forbindelse
med projektet.
(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 3.1.5.2.3 stoffer til vand og luft i forbindelse med
emissionerne stammer fra projektet.
(c) Beskrivelser af procesintegrerede teknikker og spildevands- |3.1.5.2.3 Der forventes ikke emissioner af forurenende
/spildgasbehandling ved kilden, herunder deres praestationer; stoffer til vand og luft i forbindelse med
projektet.
ii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.2.3
spildevandsstremmenes egenskaber, sasom:
(@) Gennemsnitlige vaerdier og variation i flow, pH, temperatur og |[3.1.5.2.3 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
ledningsevne projektet.
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation ) ] ] )
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
specifikke organiske forbindelser) projektet.
(c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD- 3.1.5.2.3
forhold, _Zz_ahn-WelIens test, biologisk inhibitionspotentiale Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
(f.eks. nitrifikation)). .
projektet.
iii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.2.3

spildgasstremmenes egenskaber, sdsom:
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
(a) Gennemesnitlige vaerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.23
Flowet af afkastluften vil veere 0,2 m3/h
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid) . L
Der forventes ikke emissioner af forurenende
stoffer til luft i forbindelse med projektet.
(c) Brandfarlighed, nedre og @vre eksplosionsgreenser, reaktivitet [3.1.5.2.3 Afkstluften indeholder ikke stoffer der er brand-
eller eksplosionsfarlige.
(d) Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23
ﬁtp ':2/ %:ISS?EP ?/';:Igli%sr:f;zﬁx)”er anizeggets sikkerhed (f.eks. Der forventes ikke emissioner af forurenende
' ' ) stoffer til luft i forbindelse med projektet.
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 3.2.2
fortegnelsen over spildevandsstremme ( se BAT 2) er den
bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste
procesparametre (herunder Iabende overvagning af
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indigbsvand til
slutbehandling).
Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til |3.2.2.1

vand i henhold til EN-standarderne med mindst den
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der
tilvejebringes informationer af tilsvarende videnskabelig
kvalitet.

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
BAT 5 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af |3.2.3.1
diffuse VOC-emissioner til luften fra relevante kilder ved hjeelp
af en passende kombination af teknikkerne i I-lll eller, hvis der
er tale om store meengder VOC, alle teknikkerne i I-11l (Nar der
er tale om store meengder af VOC, er screening og
kvantificering af emissioner fra anlaeg ved periodiske
kampagner med optiske absorptionsbaserede teknikker,
sasom DIAL (differential absorption light detection and
ranging) eller SOF (solar occultation flux), en brugbar
supplerende teknik til teknikkerne i I-11) (Se beskrivelse afsnit
6.2). Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
Sniffing-metoder (f.eks. med beerebare instrumenter i henhold |3.5.4.4
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
nggleudstyr. stoffer i forbindelse projektet
1. Optiske gasmalingsmetoder. 3544 Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
M. Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der 3.2.31
periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
malinger. stoffer i forbindelse projektet
BAT 6 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af {3.2.3.3

lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725.
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset il tilfeelde, hvor lugtgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret).

Den Iuft der afkastes fra Off-Gas
analyseapparatet kan indeholde lugtstoffer. En
OML-beregning, der tager hgjde for
lugtbidraget fra det nye afkast er vedlagt som
bilag 6. Beregningen viser, at aendringen ikke
giver anledning til endringer i lugtbelastningen
i Xellias nseromrade.

3. Emissioner til vand

3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
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BAT 7

For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er
den bedste tilgaengelige teknik at reducere
spildevandsstremmenes maengde og/eller
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand
i fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende
ravarer.

3.3.1.1

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand

BAT 8

For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstremme fra
spildevandsstreamme, der kraever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).

3.1.5.3.5.2

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

BAT 9

For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstar under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne
pa yderligere behandling og det modtagende milja), og at
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol,
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade:
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kreever en
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeelde af
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

3.3.2.3.6

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

3.3 Spildevandsbehandling

BAT 10

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsraekkefglge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over spildevandsstremme (se BAT 2)):

3.3

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

Bilag 4 - Off-Gas BAT CWW.xIsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
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(a)

Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.1

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

(b)

Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at
genvinde forurenende stoffer inden deres udledning til
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.11

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

()

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at
nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan
foretages ved kilden eller i kombierede stramme). (Disse
teknikker er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konklusioner for den kemiske industri).

3.3.234

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

(d)

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelgbig og primezer behandling, biologisk
behandling, fiernelse af kvaelstof, fijernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

3.3.2.3

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
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BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgaengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstreekkeligt ved hjeelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjaelp af egnede
teknikker.

(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et
led i en integreret spildevandshandterings- og
behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt ngdvendig for
at:

- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanlaeg mod haemmende
eller toksiske forbindelser)

- fijerne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som
muligt for at undga fortynding, navnlig nar det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstremme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en szerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.234

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
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BAT-kravet
BAT 12 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 3.3.23
tilgeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se
BAT 10)). Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
felgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
faneblad "Afsnit 6.1")): .
projektet.
Forelabig og primaer behandling:
(a) Udligning (Alle forL_Jrenende stoffer) (Anvendelsesomrade: 3.3.21 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
Generelt anvendelig). projektet.
(b) Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt [3.3.2.3.2 Der atledes ikke spildevand i forbindelse med
anvendelig). projektet.
(c) Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere [3.3.2.3.3
eller primeere bundfaeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
Biologisk behandling (sekundaer behandling). F.eks.:
(d) Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.3.1 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). .
projektet.
(e) Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.3.2 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). .
projektet.
Fjernelse af kveelstof:
(f) Nitrifikation/denitrifikation (Total kveelstof, ammoniak) 3.3.2.355

(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes
i tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmeessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
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Fjernelse af fosfor:

(9) Kemisk bundfzeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt |3.3.2.3.5.7 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med

anvendelig). projektet.
P - L

Endelig fjernelse af faste stoffer: projektet.

(h) Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer) 3.3.2.3.3.3 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). projektet.

(i) Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: [3.3.2.3.3.4 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
Generelt anvendelig). projektet.

() Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering) |3.3.2.3.3.6
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
anvendelig). projektet.

(k) Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: 3.3.2.335 Der afledes ikke spildevand i forbindelse med

Generelt anvendelig).

projektet.

3.4 BAT-relaterede emissionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv
2010/75/EU

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

ii) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanlaeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under
forudseetning af at den vaesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudsaetning af at den veesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet
af afsnit 4 i bilag | il direktiv 2010/75/EU.

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader
anlaeggget.

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

Tabel 1 BAT

AEL

Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC,
COD og TSS til en vandrecipient

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.
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Tabel 2 BAT

AEL

Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af
naeringsstoffer til en vandrecipient

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

Tabel 3 BAT

AEL

Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og
metaller til en vandrecipient

Der afledes ikke spildevand i forbindelse med
projektet.

4. Affald

BAT 13

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere maengden af affald til bortskaffelse, er den bedste
tilgeengelige teknik at etablere og gennemfare en
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), som i prioriteringsraekkefelgen sikrer, at affald
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller
genvindes pa anden vis.

3.4.1

Der vil ikke blive genereret affald i forbindelse
med projektet.

BAT 14

For at reducere maengden af spildevandsslam, der kraever
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

34.2

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med projektet.

(a)

Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs.
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk
slam. Behovet for konditionering afheenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges).

34.23

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med projektet.

(b)

Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3422

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med projektet.
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(©)

Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afthaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).

3.4.23

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med projektet.

(d)

Terring (Beskrivelse: Slammet terres via direkte eller indirekte
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse i de tilfeelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig
eller ikke kan anvendes).

3.4.2.1

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med projektet.

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af spildgas

BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af
emissioner til luften er den bedste tilgeengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begraenset som fglge af driftsrelaterede spgrgsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmaessige spgrgsmal (for at undgéa
koncentrationer, der ligger teet pa den nedre
eksplosionsgraense) og sundhedsmaessige spergsmal (nar det
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)).

3.5

Der vil ikke veere emissioner af stoffer via
luften.

5.2 Behandling af spildgas

BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildgashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede spildgasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede spildgashandterings- og behandlingsstrategi
er baseret pa fortegnelsen over spildgasstremme (se BAT 2),
hvor der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3.5.1.1

Der vil ikke veaere emissioner af stoffer via
luften.

5.3 Afbraending
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BAT 17

For at hindre emissioner il luften fra afbraending er den bedste
tilgeengelige teknik udelukkende at ggre brug af afbreending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

(a)

Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstraekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anleeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anlaeg).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

(b)

Anlzaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra afbreending, nar en
afbreending er uundgaelig, er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

(a)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbraending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eller
afskaermede) osv. med det formal at muliggere en ragfri og
palidelig drift og sikre en effektiv forbreending af overskydende
gasser) (Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anleeg kan anvendelsen
veere begraenset som fglge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anlaeggets klargaring).

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.
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(b)

Overvagning og registrering som et led i
afbraendingsforvaltningen (Beskrivelse: Labende overvagning
af den gas, der sendes til afbreending, malinger af parametre
(f.eks. sammensaetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingshaendelser omfatter som regel
afbraendingsgassens estimerede/malte sammenszaetning,
afbraendingsgassens estimerede/malte meengde og
operationens varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbraendingshaendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

5.4 Diffuse VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstaende teknikker.

354

Teknikker vedrarende anlsegskonstruktionen

(a)

Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset for
eksisterende anlaeg som felge af driftskrav).

3.5.4.2

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

(b)

Maksimering af de procesrelaterede inddaemningsfunktioner
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for
eksisterende anlaeg som felge af driftskrav).

3542

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

(©)

Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for
eksisterende anlaeg som fglge af driftskrav).

3542

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

(d)

Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang
til potentielt laekkende udstyr (Anvendelsesomrade:
Anvendelsen kan vaere begreenset for eksisterende anlaeg
som fglge af driftskrav).

3542

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
nummer referencenr. (BREF- Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet
dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet
Teknikker vedr@rende anlseggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftseettelse
(e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 3543
anlaeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2) .
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). lkke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
(f) Sikring af solide idriftsaettelses- og overdragelsesprocedurer |3.5.4.3
for anleegget/udstyret, som er i overenstemmelse med
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
anvendelig). stoffer i forbindelse projektet
Teknikker vedrgrende anleegsdriften
(9) Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af
udstyret (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
(h) Anvendelse af et risikobaseret laekagedetektions- og 3.54.4
reparationsprogra[n (LDAR) (se beskrivel_sen i afsnit 6.2) Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). stoffer i forbindelse projektet
(i) Sterst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 3.54.5
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.55.2
reducere lugtemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
etablere, gennemfgre og regelmaessigt gennemga en
lugthandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle fglgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfaelde,
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):
(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 3552 Xellia har en skriitlig procedure tor handtering
tidsfrister af lugt.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
(ii) En protokol for gennemfarelsen af lugtovervagning 3.55.2 Xellia har en skriftlig procedure for handtering
af lugt.
(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede lugtheendelser |3.5.5.2 Xellia har en skriftlig procedure for handtering
af lugt.
(iv) Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til [3.5.5.2
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemf@re forebyggelses- og/eller Xellia gennemfgrer hvert ar en OML-beregning
reduktionsforanstaltninger.
for lugt.
BAT 21 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.554
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse. OML-beregningen for projektet viser at
lugtniveauet ikke bliver pavirket som fglge af
projektet.
(a) Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af 3554
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)
renesesonrade Al gneden o e begrense OML-beregningen forprojeet vise
‘ lugtniveauet ikke bliver pavirket som fglge af
projektet.
(b) Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til  |13.5.5.4
at _ned_bryde eller reducer(_e dannelsen a_1f lugtforbindelser (f.eks. OML-beregningen for projektet viser at
oxidation eller bunodfaeldnmg af svovlbrlntfe) lugtniveauet ikke bliver pavirket som falge af
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). .
projektet.
(c) Optimering af aerob behandling 3554

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

i) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt

iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

OML-beregningen for projektet viser at
lugtniveauet ikke bliver pavirket som felge af
projektet.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
(d) Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af 3.554
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik pa at opsamle den lugtende spildgas til yderligere OML-beregningen for projektet viser at
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). lugtniveauet ikke bliver pavirket som falge af
projektet.
(e) "End-of-pipe"-behandling 3.5.54.2
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:
i) biologisk behandling
ii) termisk oxidation)
(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder
udelukkende anvendelse pa forbindelser, som er letoplgselige OML-beregningen for projektet viser at
i vand, og som er let biologisk nedbrydelige). lugtniveauet ikke bliver pavirket som felge af
projektet.
5.6 Stajemissioner
BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.1.2

reducere stgjemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
etablere og gennemfare en stgjhandteringsplan som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte
alle fglgende elementer (Anvendelsesomréde: Anvendelsen er
begraenset til tilfeelde, hvor stgjgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

Xellia har faet udfert en stgjberegning fra SH
Akustik, der viser hvor hgijt stajniveauet for
afkastet maksimalt ma vaere for at
stgjgreenseveerdierne kan overholdes. Afkastet
vil blive stgjdaempet tilstraekkeligt til at
stgjgraenserne vil vaere overholdt og Xellia er
indstillet pa, at der laves kontrolmaling af stgj
efter udstyret er taget i brug.

(U]

En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister

Stgjmalingen vil blive foretaget senest 3
maneder efter at fyldelinjen er taget i brug. Hvis
stajmalingen viser overskridelse af
stgjgraenserne, vil der blive iveerksat
foranstaltninger til yderligere daemping af det
pageeldende udstyr
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

(i)

En protokol for gennemfgarelsen af stgjovervagning

Stgjkilderne vil efter etableringen blive genmalt
hvert 5. ar af akkrediteret stgjlaboratorium, for
at kontrollere om der er sket eendringer i
stgjniveauet.

(iil)

En protokol for reaktionen pa de identificerede stajhaendelser

Xellia vil udarbejde en handlingsplan for
nedbringelse af stgjen, hvis stgjgrasnserne
skulle veere overskredet.

(iv)

Et stegjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfgre forebyggelses- og/eller
reduktionsforanstaltninger.

Stgjkilderne vil efter etableringen blive genmalt
hvert 5. ar af akkrediteret stgjlaboratorium, for
at kontrollere om der er sket eendringer i
stgjniveauet.

BAT 23

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af nedenstaende teknikker eller en kombination af
disse.

(a)

Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse:
Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville vaere forbundet med for store
omkostninger).

Xellia vil som udgangspunkt veelge stgjsvagt
udstyr og supplere med stgjreducerende
foranstaltninger om ngdvendigt i henhold til de
beregninger, der er udfert for projektet.

(b)

Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

ii) lukning af dgre og vinduer i lukkede arealer i videst muligt
omfang

iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale

iv) undgaelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

Xellia udferer regelmaessigt vedligehold af kgle
og ventilationssystemer, som sikrer at defekter,
der kan resultere i gget stgj forebygges og
afhjeelpes.

Bilag 4 - Off-Gas BAT CWW.xIsx



MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

(c)

Stejsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
kompressorer, pumper og braendere) (Anvendelsesomrade:
Gaelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

Xellia vil som udgangspunkt vaelge stgjsvagt
udstyr og supplere med stgjreducerende
foranstaltninger om ngdvendigt i henhold til de
beregninger, der er udfart for projektet.

(d)

Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stgjende udstyr

iv) stgjdaempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset som
folge af pladskrav (for eksisterende anleeg),
sundhedsmaessige og sikkerhedsmaessige spargsmal).

Xellia vil som udgangspunkt vaelge stgjsvagt
udstyr og supplere med stgjreducerende
foranstaltninger om ngdvendigt i henhold til de
beregninger, der er udfert for projektet.

(e)

Stejbegraensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem
stojkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun for eksisterende anleeg,
eftersom konstruktionen af nye anleeg burde gere denne teknik
overfladig. Ved eksisterende anlaeg kan der veere begraenset
mulighed for at indsaette barrierer, fordi der mangler plads).

Xellia vil som udgangspunkt vaelge stgjsvagt
udstyr og supplere med stgjreducerende
foranstaltninger om ngdvendigt i henhold til de
beregninger, der er udfert for projektet.
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BAT tjekliste for industrielle emissioner for
Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 6. december 2022, offentliggjort 12. december

2022

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne og uddybende forklaring er givet i BREF-
dokumentet jf. henvisningerne i kolonne D.

Kolonne
A: Nummer

Kolonne B: BAT-konklusion

Kolonne F: BAT-handlingsplan:
Virksomhedens planlagte aktiviteter for at
opfylde BAT-kravet

1.1. Generelle BAT-konklusioner

1.1.1. Miljoledelsessystemer

BAT 1

For at forbedre de overordnede
miljgpraestationer er det BAT at udarbejde
og indfgre et miljoledelsessystem (EMS),
som omfatter alle felgende elementer:

Xellia er miljgcertificeret efter 1ISO
14001 standarden

ledelsens — herunder den gverste ledelses
— engagement, lederskab og ansvarlighed
med henblik pa gennemfarelsen af et effektivt
miljgledelsessystem

Omfattet af ISO14001 standarden

en analyse, der omfatter fastlaeggelse af
organisationens kontekst, afdaekning af
interessenters behov og forventninger,
fastleeggelse af de egenskaber ved anleegget,
der er forbundet med mulige risici for miljget
(eller menneskers sundhed), samt af de
geeldende lovbestemte miljokrav

Omfattet af ISO14001 standarden

udvikling af en miljgpolitik, der omfatter
kontinuerlig forbedring af anlaeggets
miljgpraestation

Omfattet af ISO14001 standarden

fastleeggelse af mal og resultatindikatorer i
forbindelse med vaesentlige miljgforhold,
herunder sikring af overholdelse af gaeldende
lovbestemte krav

Omfattet af ISO14001 standarden

planlaegning og gennemfgrelse af de
ngdvendige procedurer og handlinger
(herunder korrigerende og forebyggende
foranstaltninger, hvis det er nadvendigt) med
henblik pa at opfylde miljgmalene og undga
miljgrisici

Omfattet af 1ISO14001 standarden

J63RHA2ZV6CN-223838051-206




Vi.

fastlaeggelse af strukturer, roller og
ansvarsomrader i forbindelse med
miljgaspekter og -mal og tilvejebringelse af de
ngdvendige finansielle og menneskelige
ressourcer

Omfattet af ISO14001 standarden

Vii.

sikring af den ngdvendige kompetence hos
og bevidstggrelse af det personale, hvis
arbejde kan pavirke anleeggets
miljgpraestationer (f.eks. gennem oplysning
og uddannelse)

Omfattet af ISO14001 standarden

viii.

intern og ekstern kommunikation

Omfattet af ISO14001 standarden

fremme af medarbejdernes deltagelse i god
miljgforvaltningspraksis

Omfattet af ISO14001 standarden

etablering og vedligeholdelse af en
forvaltningsmanual og skriftlige procedurer til
at kontrollere aktiviteter med betydelig
indvirkning pa miljget samt relevante registre

Omfattet af ISO14001 standarden

Xi.

effektiv driftsplanleegning og processtyring

Omfattet af ISO14001 standarden

Xii.

gennemfgrelse af passende
vedligeholdelsesprogrammer

Omfattet af ISO14001 standarden

Xiii.

ngdberedskabs- og indsatsprotokoller,
herunder forebyggelse og/eller afbgdning af
de negative (miljgmaessige) virkninger af
ngdsituationer

Omfattet af ISO14001 standarden

Xiv.

ved (gen)design af et (nyt) anlaeg eller en del
deraf, hensyntagen til dets miljgpavirkninger i
hele dets levetid, hvilket omfatter opferelse,
vedligeholdelse, drift og nedlukning

Omfattet af ISO14001 standarden

XV.

gennemfarelse af et overvagnings- og
malingsprogram. Om ngdvendigt kan der
findes oplysninger i referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra
IED-anleeg

Omfattet af ISO14001 standarden

XVi.

regelmaessig anvendelse af benchmarking for
de enkelte sektorer

Det har ikke vaeret muligt at finde
oplysninger pa lignende anlaeg til brug
for benchmarking.

Xvii.

periodisk, uafheengig (sa vidt det er praktisk
muligt) intern revision og periodisk,
uafhaengig ekstern revision med henblik pa at
vurdere miljgresultaterne og fastlaegge, om
miljgledelsessystemet er i overensstemmelse
med planlagte ordninger, og om det

Omfattet af ISO14001 standarden

Xviii.

vurdering af arsagerne til manglende
overensstemmelse, gennemfgrelse af
afhjeelpende foranstaltninger som reaktion pa
manglende overensstemmelse, revision af
effektiviteten af korrigerende foranstaltninger
og fastlaeggelse af, om der er eller kan opsta

Omfattet af ISO14001 standarden

XiX.

den gverste ledelses periodiske gennemgang
af miljgledelsessystemet og dets fortsatte
egnethed, tilstraekkelighed og effektivitet

Omfattet af ISO14001 standarden

XX.

opmaerksomhed péa og hensyntagen til
udviklingen af renere teknikker.

Omfattet af ISO14001 standarden

Specifikt for den kemiske sektor skal BAT ogsé medtage falgende elementer i miljoledelsessystemet:
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til luft er det BAT at oprette, vedligeholde
og regelmaessigt revidere (ogsa nar der
sker en vaesentlig @ndring) en fortegnelse
over rorforte og diffuse emissioner til luft
som led i miljgledelsessystemet (se BAT
1), som omfatter alle felgende elementer:

XXi. en fortegnelse over rerferte og diffuse Der vil ikke vaere kilder til diffuse
emissioner til Iuft (se BAT 2) emissioner til luft fra projektet, da der
ikke anvendes VOC'er.
XXii. en OTNOC-handteringsplan for emissioner til [Da der ikke er behov for behandling af
luft (se BAT 3) afkastluften, vil der ikke vaere risiko
for at der kan ske miljgmaessigt
problematiske emissioner til luften
xxiii. en integreret strategi for handtering og Xellia har en strategi for handtering og
behandling af spildgas for rerferte emissioner (hehandling af spildgas. Der vil dog i
tilluft (se BAT 4) dette projekt ikke blive udledt stoffer
til luft, som har behov for behandling.
XXiV. et ledelsessystem for diffuse VOC-emissioner|Der vil ikke veere diffuse emissioner til
tilluft (se BAT 19) luft fra projektet
XXV. et kemikalieledelsessystem, der omfatter en
fortegnelse over farlige stoffer og saerligt
problematiske stoffer, der anvendes i
processen/processerne potentialet for
substitution af de stoffer, der er opfert i denne - . o .
fortegnelse, med fokus pa andre stoffer end Der \_/” ikke indga f'arllge stoff(?r eller
ramaterialer, analyseres regelmaessigt (f.eks. |S@rligt problematiske stoffer i
arligt) for at identificere mulige nye projektet.
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner

oplysninger, der er sa omfattende som muligt,
om den eller de kemiske
produktionsprocesser, herunder:

a. formler for de kemiske reaktioner, som
ogsa viser biprodukter

b. forenklede procesflowdiagrammer, som
viser, hvor emissionerne stammer fra

Der sker ingen kemisk reaktion i
forbindelse med projektet.
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oplysninger, der er sa omfattende, som
muligt, om rerfgrte emissioner til luft, sasom:

a. emissionspunkt(er)

b. gennemsnitlige vaerdier og variation i flow
og temperatur

c. gennemsnitlige koncentrations- og
massestremsveerdier for relevante
stoffer/parametre og deres variabilitet (f.eks.
TVOC, CO, NOy, SOy, Cl,, HCI)

d. tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan
pavirke spildgasbehandlingssystemet/-
systemerne eller anlaeggets sikkerhed (f.eks.
ilt, kveelstof, vanddamp og stev)

e. teknikker, der anvendes til at forebygge
og/eller reducere rgrfgrte emissioner til luft
f. brandfarlighed, nedre og avre
eksplosionsgreense, reaktivitet

g. overvagningsmetoder (se BAT 8)

h. tilstedeveerelse af stoffer, der er
klassificeret som CMR 1A, CMR 1B eller
CMR 2. Tilstedeveerelsen af sddanne stoffer
kan f.eks. vurderes i henhold til kriterierne i
forordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassificering, maerkning og emballering
(CLP)

Der vil blive etableret et afkast, hvis
placering fremgar af bilag 3 i
ansggningsmaterialet. Luftstrgmmen
vil maksimalt vaere 0,2 Nm3/h.

Xellia vurderer at der ikke vil vaere
stoffer til stede i afkastluften, som vil
vaere miljgmaessigt problematiske.

oplysninger, der er sa omfattende som muligt,
om diffuse emissioner til luft, sdsom:

a. identifikation af
emissionskilden/emissionskilderne

b. karakteristika for hver emissionskilde
(f.eks. fugitive eller ikkefugitive, statisk eller i
bevaegelse, emissionskildens tilgeengelighed,
indgar i et LDAR-program eller ej)

c. egenskaberne ved den gas eller vaeske,
der er i kontakt med emissionskilden/-
kilderne, herunder:

1) fysisk form

2) stoffets/stoffernes damptryk i vaesken,
gastrykket

3) temperatur

4) sammensaetning (efter vaegt for vaesker
eller efter volumen for gasser)

5) farlige egenskaber ved stoffet/stofferne
eller blandingerne, herunder stoffer eller
blandinger klassificeret som CMR 1A, CMR
1B eller CMR 2

d. teknikker, der anvendes til at forebygge
og/eller reducere diffuse emissioner til luft
e. overvagning (se BAT 20, BAT 21 og BAT
22).

Der vil ikke vaere kilder til diffuse
emissioner til luft fra projektet, da der
ikke anvendes VOC'er.

1.1.2. Andre end normale driftesforhold (OTNOC)
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BAT 3 For at reducere frekvensen af OTNOC og
reducere emissionerne til luft under OTNOC
er det BAT at etablere og indfgre en
risikobaseret OTNOC-handteringsplan som
en del af miljgledelsessystemet (se BAT 1),

i identifikation af potentielle OTNOC (f.eks.
svigt i udstyr, der er afgerende for kontrollen
med rorfarte emissioner til luften, eller udstyr,
der er afgerende for forebyggelse af ulykker [Da der ikke er behov for behandling af
eller ha_e_ndelser, der kan fgre til emissioner il afkastluften, vil der ikke vaere risiko
luft ("kritisk udstyr")), af de grundlaeggende for at der k K ili iot
arsager hertil og af deres potentielle or at der kan ske miljgmaessig
konsekvenser problematiske emissioner til luften

ved OTNOC.

ii. hensigtsmaessig udformning af kritisk udstyr |Da der ikke er behov for behandling af
(f.eks. modularitet og (.)pde“r.]g af UdSt,,yr‘ afkastluften, vil der ikke vaere risiko
backupsystemer, teknikker til at undga, at o ]
spildgasbehandlingen omgas under opstart for at der kan ske miljpmaessigt
og nedlukning, udstyr med hgj integritet osv.) [problematiske emissioner til luften

ved OTNOC.

iii. etablering og gennemfarelse af en specifik Da der ikke er behov for behandling af
forebyggende vedhqeholdelsesplan for kritisk afkastluften, vil der ikke vare risiko
udstyr (se BAT 1, xii)) . ]

for at der kan ske miljgmaessigt
problematiske emissioner til luften
ved OTNOC.

iv. overvagning (dvs. vurdering eller, hvor dette |Da der ikke er behov for behandling af
er r.m”.'gt’ maling) og registrering af afkastluften, vil der ikke vaere risiko
emissioner og dermed forbundne o ]
omstaendigheder under OTNOC for at der kan ske miljpmaessigt

problematiske emissioner til luften
ved OTNOC.

V. periodisk vurdering af de emissioner, der
forekommer under OTNOC (f.eks. frekvens
af haendelser, varighed, maengden af udledte |Da der ikke er behov for behandling af
forurenende stoffer som anfert i punkt iv.) og afkastluften, vil der ikke vaere risiko
gennemfgrelse af korrigerende for at der k K ili iot
foranstaltninger, hvis det er ngdvendigt orat der kan ske miljgmaessig

problematiske emissioner til luften
ved OTNOC.

Vi regelmaessig gennemgang og ajourfaring af  (Da der ikke er behov for behandling af
listen over identificerede OTNOC under punkt . . -

X . : afkastluften, vil der ikke veere risiko
i. efter den periodiske vurdering af punkt v. . ]
for at der kan ske miljgmaessigt
problematiske emissioner til luften
ved OTNOC.
vii. regelmaessig afprgvning af backupsystemer.

Da der ikke er behov for behandling af
afkastluften, vil der ikke vaere risiko
for at der kan ske miljgmaessigt
problematiske emissioner til luften
ved OTNOC.

1.1.3. Rerferte emissioner til luft

1.1.3.1. Generelle teknikker
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BAT 4 For at reducere rorferte emissioner til luft
er det BAT at anvende en integreret
strategi for handtering og behandling af
spildgas, der i prioriteret reekkefalge
omfatter procesintegrerede nyttiggerelse- - - )
og reduktionsteknikker. Der vil ikke veere miljpmaessigt
problematiske stoffer i afkastluften og
derfor er det ikke ngdvendigt at
anvende en strategi for behandling og
handtering af spildgas.
BAT 5 For at fremme nyttiggerelsen af materialer
og reduktionen af rorfgrte emissioner til
luft samt oge energieffektiviteten er det  [Der vil ikke vaere miljgmaessigt
BAT at kombinere spildgasstremme med [problematiske stoffer i afkastluften og
lignende egerrsk_aber og dermed minimere derfor er det ikke ngdvendigt at
antallet af emissionspunkter. . .
anvende en strategi for behandling og
handtering af spildgas.
BAT 6 For at reducere rorforte emissioner til luft

er det BAT at sikre, at
spildgasbehandlingssystemerne er
udformet hensigtsmaessigt (f.eks. under
hensyntagen til den maksimale
stremningshastighed og koncentrationen
af forurenende stoffer), drives inden for
deres konstruktionsbestemte intervaller
og vedligeholdes (gennem forebyggende,
korrigerende, regelmassig og uplanlagt
vedligeholdelse) for at sikre optimal
tilgaengelighed, effektivitet og
virkningsfuldhed af udstyret.

Der vil ikke veere miljpmaessigt
problematiske stoffer i afkastluften og
derfor er det ikke ngdvendigt at
anvende en strategi for behandling og
handtering af spildgas.

1.1.3.2. Overvéagning

BAT7

Det er BAT lgbende at overvage de
vigtigste procesparametre (f.eks.
spildgasstrem og temperatur) for
spildgasstromme, der sendes til
forbehandling og/eller endelig behandling.

Der vil ikke veere miljpmaessigt
problematiske stoffer i afkastluften og
derfor er det ikke ngdvendigt med

overvagning af spildgas.
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BAT 8

Det er BAT at overvage rorforte
emissioner til luft med mindst den
frekvens, der er angivet nedenfor, og i
overensstemmelse med EN-standarder.
Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er
det BAT at anvende ISO-standarder,
nationale standarder eller andre
internationale standarder, som sikrer, at
der tilvejebringes data af tilsvarende
videnskabelig kvalitet.

Der vil ikke veere miljpmaessigt
problematiske stoffer i afkastluften og
derfor er det ikke ngdvendigt med
overvagning af spildgas.

BAT 8 skema

Link til BAT 8 skema

BAT 9

For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere massestrommen af organiske
forbindelser, der sendes til den endelige
spildgasbehandling, er det BAT at
nyttiggere organiske forbindelser fra
procesafgangsgasser ved at anvende en
eller enkombination af nedenstaende
teknikker og genbruge dem.

Der vil ikke blive udledt organiske
forbindelser i projektet

BAT 9 skema

Link til BAT 9 skema

J63RHA2ZV6CN-223838051-206




BAT 10

For at age energieffektiviteten og reducere
massestremmen af organiske
forbindelser, der sendes til den endelige
spildgasbehandling, er det BAT at sende
procesafgangsgasser med en tilstraeekkelig
braendvaerdi til en forbraandingsenhed,
der, hvis det er teknisk muligt, kombineres
med varmegenvinding. BAT 9 har forrang
frem for at sende procesafgangsgasser til
en forbraendingsenhed.

Der vil ikke veere spildgasser med
tilstraekkelig braendveerdi i projektet

BAT 11

For at reducere rerforte emissioner til luft
af organiske forbindelser er det BAT at
anvende en af nedenstaende teknikker
eller en kombination af disse.

Der vil ikke blive udledt organiske
forbindelser i projektet

BAT 11 skema

Link til BAT 11 skema

Tabel 1.1 Tabel 1.1 BAT-relaterede
BAT-AEL emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
rgrfgrte emissioner til luft af
BAT 12 For at reducere rgrferte emissioner til luft

af PCDDI/F fra termisk behandling af
spildgasser, der indeholder chlor og/eller
chlorerede forbindelser, er det BAT at
anvende teknik a. og b. samt en eller en

Der vil ikke blive udledt PCDD/F
forbindelser i projektet

BAT 12 skema

Link til BAT 12 skema

Tabel 1.2
BAT-AEL

Tabel 1.2 BAT-relateret
emissionsniveau (BAT-AEL) for
rerfarte emissioner til luft af PCDD/F
fra termisk behandling af
spildgasser, der indeholder chlor

1.1.3.4. Stav (herunder PM10 og PM2.5) og partikelbundne metaller
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BAT 13

For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere massestrommen af stov og
partikelbundne metaller, der sendes til
den endelige spildgasbehandling, er det
BAT at nyttiggere materialer fra
procesafgangsgasser ved at anvende en
eller en kombination af nedenstaende
teknikker og genbruge dem.

Der vil ikke blive udledt stav eller
partikelbundne metaller i projektet

BAT 13 skema

Link til BAT 13 skema

BAT 14

For at reducere rgrferte emissioner til luft
af stev og partikelbundne metaller er det
BAT at anvende en af nedenstaende
teknikker eller en kombination af disse.

Der vil ikke blive udledt stav eller
partikelbundne metaller i projektet

BAT 14 skema

Link til BAT 14 skema

Tabel 1.3
BAT-AEL

Tabel 1.3 BAT-relaterede
emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
rgrfgrte emissioner af stgv, bly og

1.1.3.5. Uorganiske forbindelser

BAT 15

For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere massestremmen af uorganiske
forbindelser, der sendes til den endelige
spildgasbehandling, er det BAT at
nyttiggere uorganiske forbindelser fra
procesafgangsgasser ved at anvende
absorption og genbruge dem.

Der vil ikke blive udledt uorganiske
forbindelser i projektet

BAT 16

For at reducere rerferte emissioner af CO,
NOX og SOX til luft fra termisk behandling
er det BAT at anvende teknik c. og en af
de ovrige nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

Der vil ikke blive udledt CO, NOx
eller SOx forbndelser i projektet

BAT 16 skema

Link til BAT 16 skema

Tabel 1.4
BAT-AEL

Tabel 1.4 BAT-relaterede
emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
rgrfgrte emissioner af NOX til luft og
vejledende emissionsniveau for

BAT 17

For at reducere emissionerne til luft af
ammoniak, der bruges i selektiv katalytisk
reduktion (SCR) eller selektiv
ikkekatalytisk reduktion (SNCR) til
reduktion af NOX-emissioner
(ammoniakslip), er det BAT at optimere
designet og/eller driften af SCR eller
SNCR (f.eks. optimeret reagens til NOX-

Der vil ikke veere SCR eller SNCR i
projektet

Tabel 1.5
BAT-AEL

Tabel 1.5 BAT-relateret emissionsniveau

(BAT-AEL) for rgrfgrte emissioner til luft

af ammoniak fra brug af SCR eller SNCR
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BAT 18

For at reducere rerforte emissioner til luft
af andre uorganiske forbindelser end
kanaliserede ammoniakemissioner til luft
fra anvendelse af selektiv katalytisk
reduktion (SCR) eller selektiv
ikkekatalytisk reduktion (SNCR) til
reduktion af NOX-emissioner), rorforte
emissioner af CO, NOX og SOX til luft fra
anvendelsen af termisk behandling og
rorforte emissioner af NOX til luft fra
procesovne/-varmeanlaq er det BAT at

Der vil ikke blive udledt uorganiske
forbindelser i projektet

BAT 18 skema

Link til BAT 18 skema

Tabel 1.6
BAT-AEL

Tabel 1.6 BAT-relaterede
emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
rerfgrte emissioner til luft af

1.1.4 Diffuse VOC

-emissioner til luft

1.1.4.1. Ledelsessystem for diffuse VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, hvor dette ikke er
praktisk muligt, reducere diffuse VOC-
emissioner til luft er den bedste
tilgeengelige teknik at udarbejde og
indfere et ledelsessystem for diffuse VOC-
emissioner som en del af
miljoledelsessystemet (se BAT 1), som
omfatter alle folgende elementer:

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

Skgn over den arlige meengde diffuse VOC-
emissioner (se BAT 20).

Der VITTKKe blive udledt VOCT 1
projektet

Overvagning af diffuse VOC-emissioner fra
brug af oplgsningsmidler ved beregning af en
massebalance for oplgsningsmidler, hvis det

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet
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iii. Etablering og gennemfgrelse af et program til
detektion og reparation af laekager (LDAR) for
flygtige VOC-emissioner. LDAR-programmet
varer typisk fra 1 til 5 ar afheengigt af
anlaeggets art, omfang og kompleksitet (5 ar
kan svare til store anlaeg med et stort antal
emissionskilder).

LDAR-programmet omfatter alle falgende
elementer:

a. Liste over udstyr, der er identificeret som
relevante fugitive VOC-emissionskilder, i
fortegnelsen over diffuse VOC-emissioner (se
BAT 2).

b. Definition af kriterier i forbindelse med
folgende:

- Utaet udstyr. Typiske kriterier kan vaere en
leekageteerskelvaerdi, over hvilken udstyr
anses for at vaere uteet, og/eller visualisering
af en laekage med OGl-kameraer. Dette
afhaenger af emissionskildens karakteristika
(f.eks. tilgeengelighed) og det eller de udledte
stoffers farlige egenskaber.

- Vedligeholdelses- og/eller
reparationsaktioner, der skal udferes. Et
typisk kriterium kan veere en VOC-
koncentrationsgreense, der udlgser
vedligeholdelses- eller
reparationsforanstaltningen (vedligeholdelses-
/reparationstaersklen). Vedligeholdelses-
/reparationstaersklen er generelt lig med eller
hgjere end laekageteerskelvaerdien. Dette
afhaenger af emissionskildens karakteristika
(f.eks. tilgeengelighed) og det eller de udledte
stoffers farlige egenskaber. For det farste
LDAR-program er det normalt ikke hgjere end
5 000 ppmv for andre VOC'er end VOC'er
klassificeret som CMR 1A eller 1B og 1 000
ppmv for VOC klassificeret som CMR 1A eller
1B. For efterfelgende LDAR-programmer
saenkes teerskelvaerdien for
vedligeholdelse/reparation (jf. punkt vi. a.) og
er ikke hgjere end 1 000 ppmv for andre
VOC'er end VOC'er klassificeret som CMR
1A eller 1B og 500 ppmv for VOC'er
klassificeret som CMR 1A eller 1B, idet der
sigtes mod 100 ppmv.

c. Maling af fugitive VOC-emissioner fra
udstyr opfert under punkt iii. a (se BAT 22).

d. Udferelse af vedligeholdelses- og/eller
reparationsaktioner (se BAT 23, teknik e. og
f.) s& hurtigt som muligt og om ngdvendigt i
henhold til kriterierne i punkt iii. b.
Vedligeholdelses- og . . ;
reparationsforanstaltninger prioriteres efter Der vil ikke blive udledt VOC i

det eller de udledte stoffers farlige projektet
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iv. Etablering og gennemfgrelse af et detektions-
og reduktionsprogram for ikkefugitive VOC-
emissioner, der omfatter alle falgende
elementer:

a. Liste over udstyr, der er identificeret som
relevante ikkefugitive VOC-emissionskilder, i
oversigten over diffuse VOC-emissioner (se
BAT 2).

b. Overvagning af ikkefugitive VOC-
emissioner fra udstyr, der er opfert under
punkt iv. a. (se BAT 22).

c. Planleegnings- og gennemfarelsesteknikker
til reduktion af ikkefugitive VOC-emissioner
(se BAT 23, teknik a., c. og g. til j.).
Planleegningen og gennemfgrelsen af

teknikkerne prioriteres i forhold til det eller de Der vil ikke blive udledt VOC i
udledte stoffers farlige egenskaber,

amiccinnarnas hatudnina nalellar projektet

V. Oprettelse og vedligeholdelse af en database
for diffuse VOC-emissionskilder, der er
identificeret i den fortegnelse, der er naevnt i
BAT 2, til registrering af:

a. specifikationer for udstyrets konstruktion
(herunder dato og beskrivelse af eventuelle
konstruktionseendringer)

b. vedligeholdelses-, reparations-,
opgraderings- eller
udskiftningsforanstaltninger, der er udfert
eller planlagt, og datoen for deres
gennemfgrelse

c. det udstyr, der ikke kunne vedligeholdes,
repareres, opgraderes eller udskiftes pa
grund af driftsmeessige begraensninger

d. resultaterne af malingerne eller
overvagningen, herunder
koncentratione(r)n(e) af det eller de udledte
stoffer, den beregnede lezekagehastighed (i
kg/ar), optagelserne fra OGl-kameraer (f.eks.
fra det seneste LDAR-program) og datoen for
malingerne eller overvagningen

Der vil ikke blive udledt VOC i
e. den arlige maengde diffuse VOC- projektet

Vi. Regelmeaessig gennemgang og ajourfering af
LDAR-programmet. Disse kan besta af
folgende:

a. saenkning af leekageteerskelvaerdien
og/eller vedligeholdelses-
/reparationstaersklen (se punkt iii. b.)

b. revision af prioriteringen af udstyr, der skal
overvages, idet der gives hgjere prioritet til
(typen af) udstyr, der er identificeret som
veerende uteet under det foregaende LDAR-
program

c. planlaegning af vedligeholdelse, reparation, Der. vilikke blive udledt VOC i
onaradering eller udskiftnina af udstvr. der | Projektet
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Vii.

Gennemgang og ajourfgring af detektions- og
reduktionsprogrammet for ikkefugitive VOC-
emissioner. Disse kan besta af falgende:

a. overvagning af ikkefugitive VOC-
emissioner fra udstyr, hvor der er gennemfert
vedligeholdelses-, reparations-, opgraderings-
eller udskiftningsaktioner, for at fastsla, om
disse foranstaltninger var vellykkede

b. planleegning af vedligeholdelses-,
reparations-, opgraderings- eller
udskiftningsforanstaltninger, der ikke kunne

e - — £ el

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

1.1.4.2. Overva”gnin'gi

BAT 20.

Det er BAT at estimere fugitive og
ikkefugitive VOC-emissioner til luft
sarskilt mindst én gang om aret ved hjzelp
af en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse, samt at bestemme
usikkerheden ved denne estimering. |
estimeringen skelnes der mellem VOC'er,
der er klassificeret som CMR 1A eller 1B,
og VOC'er, der ikke er klassificeret som
CMR 1A eller 1B.

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

BAT 20 skema

Link til BAT 20 skema

BAT 20.

Det er BAT at overvage diffuse VOC-
emissioner fra brugen af oplgsningsmidler
ved mindst én gang om aret at beregne
massebalancen for anlaggets input og
output af oplesningsmidler, jf. del 7 i bilag
VII til direktiv 2010/75/EU, og at minimere
usikkerheden ved dataene om
massebalancen for oplgsningsmidler ved
hjaelp af alle de nedenstaende teknikker.

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

BAT 21 skema

Link til BAT 21 skema
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BAT 22. Det er BAT at overvage diffuse emissioner
til luft med mindst den frekvens, der er
angivet nedenfor, og i overensstemmelse
med EN-standarder. Hvis der ikke
foreligger EN-standarder, er det BAT at
anvende ISO-standarder, nationale
standarder eller andre internationale
standarder, som sikrer, at der
tilvejebringes data af tilsvarende
videnskabelig kvalitet.

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

BAT 22 skema |Link il BAT 22 skema

1.1.4.3. Forebyggelse eller reduktion af diffuse VOC-emissioner

BAT 23. For at forebygge eller, hvor dette ikke er
praktisk muligt, reducere diffuse VOC-
emissioner til luft er det BAT at anvende
en kombination af nedenstaende teknikker
i felgende prioritetsraekkefolge.

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

BAT 23 skema |Link til BAT 23 skema

1.1.4.4. BAT-konklusioner for anvendelse af oplgsningsmidler eller genbrug af nyttiggjorte oplasningsmidler
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Tabel 1.7
BAT-AEL

Tabel 1.7 BAT-relateret
emissionsniveau (BAT-AEL) for
diffuse VOC-emissioner til luft fra
brug af oplgsningsmidler eller
genbrug af nyttiggjorte
oplgsningsmidler

Der vil ikke blive udledt VOC i
projektet

1.2. polymerer og syntetisk gummi

BAT-konklusionerne i dette afsnit gaelder for produktion af visse p

olymerer. De geelder ud over de generelle BA

1.2.1. BAT-konklusioner for produktion af polyolefiner

BAT 24.

Det er BAT at overvage TVOC-
koncentrationen i polyolefinprodukter
mindst én gang om aret for hver
repraesentativ polyolefinkvalitet, der
produceres samme ar, i
overensstemmelse med EN-standarderne.
Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er
det BAT at anvende ISO-standarder,
nationale standarder eller andre
internationale standarder, som sikrer, at
der tilvejebringes data af tilsvarende
videnskabelig kvalitet.

Der vil ikke produceres
polyolefinprodukter i forbindelse
med projektet.

BAT 24 skema

Link til BAT 24 skema

BAT 25 For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere emissionerne til luft af organiske
forbindelser er det BAT at anvende alle
nedenstaende teknikker, i det omfang det

BAT 25 skema  [Link til BAT 25 skema
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Tabel 1.8
BAT-AEL

Tabel 1.8 BAT-relaterede
emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for de
samlede emissioner til luft af VOC'er fra
produktionen af polyolefiner udtrykt
som specifikke emissionsbelastninger

Der vil ikke produceres
polyolefinprodukter i forbindelse
med projektet.

1.2.2. BAT-konklusioner for produktion af polyvinylklorid (PVC)

BAT 26.

Det er BAT at overvage rorforte
emissioner til luft med mindst den
frekvens, der er angivet nedenfor, og i
overensstemmelse med EN-standarder.
Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er
det BAT at anvende ISO-standarder,
nationale standarder eller andre
internationale standarder, som sikrer, at

Der vil ikke produceres PVC i
forbindelse med projektet.

BAT 26 skema

Link til BAT 26 skema

BAT 27.

Det er BAT at overvage
restkoncentrationen af
vinylkloridmonomer i PVC-
opslamning/latex mindst én gang om aret
for hver reprasentativ PVC-klasse, der
produceres samme ar, i
overensstemmelse med EN-standarderne.

Der vil ikke produceres PVC i
forbindelse med projektet.

BAT 27 skema

Link til BAT 27 skema

BAT 28.

For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere massestremmen af organiske
forbindelser, der sendes til den endelige
spildgasbehandling, er det BAT at
nyttiggere vinylkloridmonomeren fra
procesafgangsgasser ved hjzlp af en eller
flere af nedenstaende teknikker og at

bwesoen oo wusbbicscsiont

Der vil ikke produceres PVC i
forbindelse med projektet.

BAT 28 skema

Link til BAT 28 skema
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BAT 29. For at reducere rerforte emissioner til luft

af vinylkloridmonomer fra nyttiggerelse af
vinylkloridmonomer er det BAT at o .
anvende en af nedenstaende teknikker Der_V” ikke prOducereS PVCi
eller en kombination af disse. forbindelse med projektet.

BAT 29 skema |Link til BAT 29 skema

Tabel 1.9 Tabel 1.9 BAT-relateret emissionsniveau

BAT-AEL (BAT-AEL) for r@rfgrte emissioner af
VCM til luft fra nyttigggrelse af VCM

BAT 30. For at reducere emissionerne til luft af o .

vinylkloridmonomer er det BAT at Der vil ikke produceres PVC i
anvende alle nedenstaende teknikker. forbindelse med projektet.

BAT 30 skema (Link til BAT 30 skema

Tabel 1.10 Tabel 1.10 BAT-relaterede

BAT-AEL emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for de
samlede emissioner til luft af VCM fra
produktionen af PVC udtrykt som
specifikke emissionsbelastninger

Tabel 1.11 Tabel 1.11 BAT-relaterede

BAT-AEL

emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for VCM-
koncentrationen i PVC-

1.2.3. BAT-konklusioner for fremstilling af syntetisk gummi

BAT 31.

Det er BAT at overvage TVOC-
koncentrationen i syntetisk gummi mindst
én gang om aret for hver reprasentativ
syntetisk gummiklasse, der produceres
samme ar, i overensstemmelse med EN-
standarderne. Hvis der ikke foreligger EN-
standarder, er det BAT at anvende ISO-
standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som
sikrer, at der tilvejebringes data af
tilsvarende videnskabelig kvalitet.

Der vil ikke produceres syntetisk
gummi i forbindelse med projektet.

BAT 31 skema

Link til BAT 31 skema
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BAT 32

For at reducere emissioner til luft af
organiske forbindelser er det BAT at
anvende en af nedenstaende teknikker
eller en kombination af disse.

Der vil ikke produceres syntetisk
gummi i forbindelse med projektet.

BAT 32 skema

Link til BAT 32 skema

Tabel 1.12
BAT-AEL

Tabel 1.12 BAT-relateret
emissionsniveau (BAT-AEL) for de
samlede emissioner til luft af VOC'er fra

produktionen af syntetisk gummi

1.2.4. BAT-konklusioner for produktion af viskose ved hjzlp af CS,

BAT 33

Det er BAT at overvage rorforte
emissioner til luft med mindst den
frekvens, der er angivet nedenfor, og i
overensstemmelse med EN-standarder.
Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er
det BAT at anvende ISO-standarder,
nationale standarder eller andre
internationale standarder, som sikrer, at

Der vil ikke produceres viskose i
forbindelse med projektet.

BAT 33 skema

Link til BAT 33 skema

BAT 34

For at oge ressourceeffektiviteten og
reducere massestremmen af CS2 og H2S,
der sendes til den endelige
spildgasbehandling, er det BAT at
nyttiggere CS2 ved hjalp af teknik a.
ogleller teknik b. eller en kombination af
teknik c. med teknikkerne a. og/eller b.,

Der vil ikke produceres viskose i
forbindelse med projektet.

BAT 34 skema

Link til BAT 34 skema

BAT 35 For at reducere rorforte emissioner til luft . . )
af CS2 og H2S er det BAT at anvende en af Der_V” ikke prOducereS viskose i
nedenstaende teknikker eller en forbindelse med projektet.

BAT 35 skema |Link til BAT 35 skema

Tabel 1.13 Tabel 1.13 BAT-relaterede

BAT-AEL emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
rgrfgrte emissioner til luft af CS2 og H2S
fra produktionen af viskose ved hjselp af

Tabel 1.14 Tabel 1.14 BAT-relaterede

BAT-AEL

emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for
emissioner til luft af H2S og CS2 fra
produktion af korte fibre og casing

(viscose hvor der er brugt CS2) udtrykt

1.3. Procesovne/-varmeanlaeg

J63RHA2ZV6CN-223838051-206




BAT-konklusionerne i dette afsnit finder
anvendelse, nar procesovne/-varmeanleeg
med en samlet nominel indfyret termisk effekt
pa 1 MW eller derover anvendes i de
produktionsprocesser, der er omfattet af
disse BAT-konklusioner. De geelder ud over
de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.1.

Hvis spildgasserne fra to eller flere separate
procesovne/-varmeanlaeg efter den
kompetente myndigheds skan udledes eller
kan udledes gennem en feelles skorsten,
laegges kapaciteten i alle de enkelte ovne/-

— a0

Der vil ikke blive anvendt
procesovne/varmeanlaeg med en
termisk effekt pa 1 MW eller
derover i forbindelse med
projektet.

BAT 36

For at forebygge eller, hvor dette ikke er
praktisk muligt, reducere rorforte
emissioner af CO, stev, NOX og SOX til
luft er det BAT at anvende teknik c. og en
eller en kombination af de andre

procesovne/varmeanlaeg med en
termisk effekt pa 1 MW eller
derover i forbindelse med
projektet.

BAT 36 skema

Link til BAT 36 skema

Tabel 1.15
BAT-AEL

Tabel 1.15 BAT-relateret
emissionsniveau (BAT-AEL) for rgrfgrte
NOX-emissioner til luft og vejledende
emissionsniveau for rgrfgrte CO-

1.4. Beskrivelse a

f teknikker

1.4.1. Teknikker ti

| reduktion af rerferte emissioner til luft

1.4.1 Teknikker til
reduktion af
rorfgrte
emissioner til luft

1.4.1 Teknikker til reduktion af rgrfgrte

Der VIl IKKe vaere benov Tor IeKNIKKer
til reduktion af rarfgrte emissioner, da
der ikke udledes miljgmeessigt
problematiske stoffer il luft.

1.4.2 Teknikker til

overvagning af diffuse emissioner til luft

1.4.2 Teknikker til
overvagning af
diffuse emissioner
til luft

1.4.2 Teknikker til overvagning af diffuse

emissioner til luft

Der vil ikke veere diffuse emissioner til
luft fra projektet

1.4.3. Teknikker ti

| reduktion af diffuse emissioner

1.4.3 Teknikker til
reduktion af
diffuse emissioner

1.4.3 Teknikker til reduktion af diffuse
emissioner

Der vil ikke veere diffuse emissioner til
luft fra projektet
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Meteorologiske spredningsberegninger er udfert for fglgende periode (lokal standard tid):

Start af beregningen 760101 k1. 1
Slut pa beregningen (incl.) = 761231 kl. 24

Meteorologiske data er fra: Kastrup

Koordinatsystem.

Der er anvendt et x,y-koordinatsystem med x-akse mod gst (90 grader) og y-akse mod nord (0 grader).
Enheden er meter. Systemet er falles for receptorer og kilder. Origo kan fastlegges frit, fx. i
skorstensfoden for den mest dominerende kilde eller som i UTM-systemet.

Receptordata.
Ruhedslangde, z0 = 0.300 m
Stgrste terrznheldning = 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval i 15 koncentriske cirkler

med centrum x,Vy: . 0.

og radierne (m): 60. 70. 80. 90. 100.
110. 120. 130. 140. 150.
160. 170. 180. 190. 200.

Alle terranhgjder = 0.0 m.
Receptorhgjder er ikke alle ens.

Alle overflader er typenr. = 2 (Har kun betydning ved VVM-deposition)
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Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

Kildedata:
Nr ID

204
2110
6415
201
9103-0
9208
205

oUW

Tidsvariationer i

Emissionerne fra

1

Internt kildenummer

Tekst til identificering af kilde
[m]

[m]
Terraznkote for skorstensfod [m]
Skorstenshgjde over terren [m]
Temperatur af rgggas
Volumenmaengde af rgggas
Ydre diameter af skorstenstop [m]
Indre diameter af skorstenstop [m]

X-koordinat for kilde
Y-koordinat for kilde

Generel beregningsmassig

Emission af stof nr.

X
0.
0.
65.
-21.
-13.
-52.
-49.

[Kelvin]/[Celsius]

L

OO OO OOON

[normal m3/sek]

bygningshgjde [m]

[gram/sek], [MLE/sek]

0 33.0 23. 0.44
0 33.0 27 0.61
0 19.7 24 6.64
0 9.5 32 7.71
0 7.4 24 0.10
0 10.1 27. 0.26
0 5.0 40. 0.05

emissionen fra punktkilder.

de enkelte punktkilder er konstant.

Afledte kildeparametre:

Kilde nr.

~N oUW N

Vertikal reggashastighed

m/
3.
10.
6.
22.
8.
5.
1.

Retningsafhengige bygningsdata

Kilde nr.

1:

Retning

Kilde nr.

90
100
110
120
130
140
150
160
170
180
190

2:

Retning

90
100
110
120
130
140
150
160
170

Hejde
12.
12.

Hgjde
12.

[
0
0
0
0
.0
.0
0
0
0
0
0

[
0
0
0
.0
.0
0
0
0
0

m]

m]

s
4

o ~J Ul oY

eller [MOU/sek]

DSI DSO HB
42 0.43 5.0
29 0.30 5.0
18 1.20 6.0
70 0.72 9.0
13 0.13 4.5
25 0.26 7.1
20 0.20 0.0

Buoyancy flux

OO OO oo

(termisk loft)

(omtrentlig) m4/s3

0.

[eNeoNeN NS o)

1

[oNeReRNCN -

N~ o o

Aarhus Universitet

Lugt

0.0200
.00E-04
.00E-04
.70E-03
.00E-04

0.0000
.20E-07

Stof 2

Q2

0.
.0000
.0000
.0000
.0000
.0000
.0000

O OO O oo

0000

(kun retninger med bygningshgjde stgrre end nul er medtaget).

Afstand[m]
24.

21.

OO O OO0 Oo oo

0

Afstand[m]
.0

OO O OO Oooo

Side

Sto
03
0.

O OO O oo

3

£f3

0000

.0000
.0000
.0000
.0000
.0000
.0000
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Kilde nr. 2:
Retning
190

Kilde nr. 6:
Retning
10

Hegjde [m
17.

Hgjde
14.
14.
14.

[
0
0
0
0
0
.0
0
0
0
0
0

0
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]

m]

Afstand[m]
38.

Afstand[m]
13.
15.
24.

OO O OO OOOoo

0

0

Side

4
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Side til advarsler.

*kkhkkkkkhkkhkkkkhkkkkkkk*k ADVARSEL KAk kkkkkkkkkkkkkk

ADVARSEL FRA OML-MULTI:

Mindst en receptor er placeret tet pa en bygning

i dennes indflydelsesomrade.

Fundet fgrste gang for receptor nr. 196 og en

bygning beskrevet i forbindelse med kilde nr. 1.
Resultater fra sadanne receptorer er behaftet med
betydelig usikkerhed.

For fjernere receptorer vil dette ikke have betydning.
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(Bidrag fra alle kilder)

760101-761231

Periode:

Lugt

(LE/m3)

Maksima af mdnedlige 99%-fraktiler

(m)
130

Afstand

Retning

150 160 170 180 190 200

140

70 80 90 100 110 120

60

(grader)

10
20

30
40
50

60
70
80

90
100
110
120
130
140
150
160
170
180
190
200
210
220
230
240
250
260
270
280
290
300
310
320
330
340
350

100 m og retning 240 grader i maned 9.

3.48 i afstand

Maksimum





