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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,
oprensning, fryseterring og pakning af produkterne. Til produktionen er knyttet en
raekke forsynings- og hjelpefunktioner i form af neutraliseringsanlag, varmecen-
tral, koleanleeg og lager samt laboratorier med tilknytning til drift, kvalitetskontrol
og udvikling. Der er ca. 550 ansatte pd virksomheden i Kgbenhavn, og virksomhe-
den producerer i degndrift i alle ugens dage. Xellia er omgivet af etageboliger, in-
dustri og serviceerhverv. Miljgkravene til virksomheden afspejler denne beliggen-
hed, idet bl.a. krav til stgjbidrag er fastsat under hensyntagen til omrédets anven-
delse til boliger.

Med denne miljegodkendelse gnsker Xellia Pharmaceuticals ApS at udskifte an-
leegget WWT5, som er et anlaeg til inaktivering (forrensning) af spildevand, inden
det ledes til renseanlaeg.

Miljgstyrelsen har den 3. februar 2022 truffet afgerelse om, at udskiftningen ikke
kraever udarbejdelse af miljevurderingsrapport (VVM). Dette begrundes med, at
der ikke er nogen miljepéavirkninger fra det ansegte.

Miljestyrelsen har den 3. februar 2022 truffet afggrelse om, at der ikke skal udar-
bejdes supplerende basistilstandsrapport for det ansggte. Afgorelsen ses i bilag E
og kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at virksomheden kan etablere og drive WWT5
uden at pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgi-
velsernes sarbarhed og kvalitet, sdfremt det sker under overholdelse af vilkdrene
for den samlede virksomhed samt de vilkér, som fremgar af det efterfolgende.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt
bilagene til godkendelsen godkender Miljestyrelsen hermed etablering af en ny
inaktiveringstank WWTs5.

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

Godkendelsen gives som et tillaeg til de vilkir, som fremgar af virksomhedens mil-
jogodkendelse, jf. afsnit 4.2. Godkendelsen gives desuden pa folgende vilkar, der
som udgangspunkt er retsbeskyttede i en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato.
Godkendelsen tages dog op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljebeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder nar EU-Kommissionen har
offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens liste-
punkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante
personer skal kende godkendelsens indhold.

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

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld
medferer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig om-
fang truer med at pavirke miljget negativt, skal driften af anlaegget i re-
levant omfang indstilles.

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

A3 Virksomheden skal vedligeholde et miljgledelsessystem, der opfylder
punkt i-ix samt xi-xiii i BAT1i CWW-BATC (BAT-konklusion om spil-
devands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende sty-
ringssystemer (nr. 2016/920)) (dvs. alle punkter panaer affaldshandte-
ringsplan og stgjhandteringsplan).

A4 Miljastyrelsen skal straks orienteres, hvis certificeringen af miljoledel-

sessystemet ophgrer. Orienteringen skal meddeles tilsynsmyndigheden
senest 1 maned efter udlgbet af geeldende miljecertificering.

Afgorelse og vilkar
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B Indretning og drift

Projektet har ikke medfert &ndringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
indretning.

C Luftforurening

Projektet har ikke medfert eendringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
luft.

D Lugt
D1 Begge inaktiveringstanke a 80 m3 skal veere tilsluttet luftrensning, ek-
sempelvis i form af et kulfilter, hvor kullene skiftes s& snart der er behov
for det.
E Spildevand

Projektet har ikke medfert eendringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
spildevand.

F Stoj
F1 Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagningen af godkendelsen
dokumentere, at greenseverdierne for stgj, pt. Vilkar F1 i miljggodken-

delse af 7. december 2010 er overholdt.

Dokumentationen skal vaere tilsynsmyndigheden i haende senest 3 mé-
neder efter godkendelsen er taget i brug.

G Affald

Projektet har ikke medfert a&endringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
affald.

H Underjordiske tanke

Projektet har ikke medfert eendringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
underjordiske tanke.

I Jord og grundvand

I Alle nyetablerede tanke skal placeres séledes, at det er muligt at inspice-
re bunden af tanken.

I2 Den nye 80 m3 buffertank skal sammen med den allerede eksisterende

tank placeres i en tankgrav med en opsamlingskapacitet pd mindst 26
ma3.

Afgorelse og vilkar
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I3

I4

I5

I6

I7

I8

Tankgraven skal have en beleegning, som er taet over for spildevandet.
Tankgraven skal have en pumpesump og en pumpe, som kan fore veeske
fra tankgraven op i en valgfri af de to tanke.

Der skal vaere en afspeerringsventil i det kloaksystem, som pladsen
rundt om tankgraven afvander til.

Tankgraven skal have en alarm, som udlgses, senest nér graven er halvt
fuld. Alarmen skal automatisk lukke afspeerringsventilen i kloaksyste-
met, og alarmen skal altid kunne hgres af personale, som er til stede pa
virksomheden.

Tankgraven til buffertankene skal veere indrettet sdledes, at regnvand
kun kan ledes til kloaksystemet sa leenge der star en medarbejder ved
siden af, som kan sikre, at der alene er tale om regnvand.

De 4 nye holdetanke a 14 m3 skal placeres i en tankgrav med opsam-
lingskapacitet p4 mindst 8 ms.

Tankgraven skal have en beleegning, som er taet over for vaesken i holde-
tankene. Den skal have en pumpesump og en pumpe.

Senest 14 dage inden en tank, som stér i en tankgrav, tages i brug, skal
virksomheden fremsende til Miljastyrelsen en dokumentation for, at
tankgraven er udfert med en belegning, som er teet i forhold til de stof-
fer, som kan vere i tanken.

Virksomheden skal have en procedure til vedligehold og test af pumper-
ne i tankgravene under de to 80 m3 spildevandstanke og under de fire
14 m3 holdetanke, som indbefatter, at de bliver vedligeholdt efter behov
og afprgvet mindst 1 gang arligt. Proceduren samt dokumentation for
vedligehold og afprevning skal fremsendes til tilsynsmyndigheden efter
anmodning.

Virksomheden skal have en procedure til vedligehold og test af alarmsy-
stemet i tankgraven under de to 80 m3 spildevandstanke, som indbefat-
ter, at systemet bliver vedligeholdt efter behov og afprevet mindst 1
gang arligt. Proceduren samt dokumentation for vedligehold og afprav-
ning skal fremsendes til tilsynsmyndigheden efter anmodning.

Virksomheden skal have en procedure for vedligeholdelse og kontrol af
afspaerringsventilen i det kloaksystem, som tankgraven under de to 80
m3 spildevandstanke afvandes til. Proceduren skal indbefatte, at afspaer-
ringsventilen bliver vedligeholdt efter behov og afprgvet mindst 1 gang
arligt. Proceduren samt dokumentation for vedligehold og afprgvning
skal fremsendes til tilsynsmyndigheden efter anmodning.

Afgorelse og vilkar
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J Indberetning/rapportering

Projektet har ikke medfert &ndringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
indberetning/rapportering.

K Driftsforstyrrelser og uheld

Projektet har ikke medfort eendringer til virksomhedens eksisterende vilkar for
driftsforstyrrelser og uheld.

L Ophor

L1 Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgorelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller del-
vist driftsopher anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til
vurderingen af jorden og grundvandets forureningstilstand som folge af
de pagaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i jordforureningsloven. Vur-

deringen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgarelsen.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgarelsens §§ 18 og
19, for at meddele miljegodkendelse til det ansggte, er opfyldt.

Det vurderes siledes, at Xellia Pharmaceuticals ApS kan etablere de nye tanke og
rerledninger, uden at driften giver anledning til forurening og gener, der er ufor-
enelige med omgivelserne, nir driften er i overensstemmelse med oplysningerne i
bilag A, og de fastsatte vilkar i denne miljagodkendelse samt i virksomhedens gv-
rige miljegodkendelser overholdes.

Miljgstyrelsen har med denne afgarelse givet tilladelse til en &endring af den eksi-
sterende virksomhed.

Xellia er af Kgbenhavns Kommune blevet palagt at forbedre inaktiveringen af API-
holdigt spildevand fra virksomheden. Virksomhedens nuverende inaktiveringsan-
laeg blev etableret i 2004 og i 2006, men de er ved at vaere nedslidt og har ikke den
onskede effektivitet mht. inaktivering af API.

Xellia planlaegger at udskifte WWTs-anlaegget forst, da dette anlaeg er mest kritisk
iforhold til inaktiveringseffektivitet og samtidig ogsa er udfordret pa kapaciteten,
iseer fordi spildevandsmaengderne er steget og forventes at stige yderligere i de
kommende &r. I det eksisterende anlaeg inaktiveres API ved hjelp af en kombinati-
on af pH-justering og varmebehandling. Princippet for behandlingen af spildevan-
det i det nye inaktiveringsanlaeg vil overordnet vere efter det samme princip, som
det eksisterende anleeg, men der vil veere mindre s&endringer i anleegsdesignet.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

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

Projektet etableres pa virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyt-
telseszonen men inden for kystnaerhedszonen, da der er ca. 1,5 km til @resund.
Omrédet ligger inden for taet bebygget byzone og er omfattet af Kebenhavns
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 erhvervsformal, herunder industri med dertil hgrende ad-
ministration med henblik p&, at den eksisterende industri kan udvikles inden for
omradet.

Vurdering og bemerkninger
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Projektet vurderes at vaere i overensstemmelse med kommune- og lokalplan. Der
er i 2010 gennemfert en VVM-proces for den samlede produktion pa Xellia Phar-
maceuticals ApS, og det vurderes, at projektet ikke er strid med det tilhgrende
kommuneplantillaeg.

Der er ifolge drikkevandsudpegningsbekendtggrelsen ikke drikkevandsinteresser
(OD) eller serlige drikkevandsinteresser (OSD) i omradet. Naermeste OD- samt
OSD omréde ligger 2,5 - 3 km fra virksomheden.

Nermeste beliggende Natura 2000-omrader er N143 "Vestamager og havet syd
for”, der ligger ca. 5 km syd for virksomheden. Ca. 6 km sydgst for virksomheden
ligger Natura 2000-omréadet N142 ”Saltholm”. Omrédets karakter med industri-
bygninger, vejanlaeg og befestede arealer vurderes ikke som egnede levesteder for
hovedparten af bilag IV arter. Da miljgpavirkningen fra projektet desuden er me-
get begranset, vurderes det ikke at pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omrader
eller beskyttede naturtyper.

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

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1
Vilkaret har samme indhold som det geldende vilkér A1 (revurdering 2010).

Afggrelsen skal vaere tilgengelig pa virksomheden og relevant driftspersonale skal
vaere orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, saledes at det sikres at an-
svarlige for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at
denne overholdes til enhver tid.

Vilkar A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens § 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
Se under gennemgang af BAT1.

Vilkar A4
Se under gennemgang af BAT1.

B Indretning og drift

Der stilles ingen nye generelle vilkar til indretning og drift.

Vurdering og bemerkninger

Side 7 af 20



C Luftforurening

Der stilles ingen nye vilkar i forhold til luftforurening.

D Lugt

Vilkar D1

Spildevandet fra virksomhedens gaeringsaktiviteter kan potentielt lugte. Miljosty-
relsen finder, at luften fra de to store spildevandstanke skal renses. Erfaring fra
tilsyn viser, at det nuvarende kulfilter er egnet til at begraense lugten, men Milja-
styrelsen stiller ikke krav om en bestemt teknologi.

E Spildevand

Spildevand og overfladevand fra virksomheden fares til renseanlag i henhold til
tilslutningstilladelse fra Kebenhavns Kommune.

Der stilles ingen nye vilkar i forhold hverken til spildevand eller til overfladevand.

Projektet om ny WWT5 muligger, at virksomheden kan gge sin produktion og sin
spildevandsproduktion, men der er i denne miljogodkendelse ikke givet tilladelse
til en produktionsudvidelse. Hvis virksomheden ensker at gge produktionen, skal
der sgges omen ny miljegodkendelse og evt. en ny tilslutningstilladelse.

F Stoj

Vilkér F1

Virksomhedens stgjvilkar er fastsat i overensstemmelse med Miljgstyrelsens staj-
vejledninger. Stgjmalingerne, som fremsendes arligt, viser, at graenseveerdierne
netop kan overholdes.

Miljestyrelsen finder derfor, at der skal laves dokumentation af, at det nye WWT5
med tilhgrende pumper m.v. kan veere indeholdt i de fastsatte grensevardier.

G Affald
Der fremkommer ikke nye affaldsfraktioner fra WWT5, og Miljestyrelsen stiller
ingen nye vilkar til oplag og handtering af affald.

H Underjordiske tanke
Projektet indeholder eller bergrer ikke virksomhedens underjordiske tanke, s& der
sker ingen e&endringer i vilkarene for disse.

I Jord og grundvand
Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Miljestyrelsen stiller i godkendelsen vilkar til indretning af tanke og tankgrave. Det
skal understreges, at dette ikke er til hinder for, at der ved den revurdering af god-

Vurdering og bemerkninger
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kendelserne, som er i gang, bliver stillet supplerende vilkar f.eks. om teethedskon-
trol af tanke.

Fra den galdende godkendelse (revurdering af 7. december 2010) gengives de
vilkar, som har betydning for Miljgstyrelsens vurdering i forhold til, hvilke supple-
rende vilkar der skal settes om beskyttelse af jord og grundvand:

130 Alle I_ageftalw_ke til kemikalier og flydende affald skal sta i teette tankgrave. Tankgrave ma
ikke have direkte afleb til kloak og skal kunne rumme volumenet af den sterste tank. Nye
tankgrave skal kunne rumme volumenet af sterste tank + 10 %.

Tanke til spildevand skal veere sikret mod pakersel.

6o Virksomheden skal have udstyr til aflukning af regnvands- og spildevandskloakker i til-
faelde af spild. Der skal etableres en aflukningsventil | spildevandsledning, der sikrer mod
udledning af sterre spild.

I7o Tankgrave samt inde- og udenders belaegninger, hvor der er mulighed for spild af olie,
kemikalier, flydende affald og ravarer samt spildevand, skal vaere til enhver tid vasre teet®
0g uden revner og andre skader.

Bela=gninger skal mindst &én gang arligt kontrolleres for revner og andre synlige skader.
Egenkontrollen skal kunne dokumenteres. Eventuelle fugers tilstand og vedhasftning
skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Tilsynsmyndigheden kan kl’lﬁ?h’e, at virksomheden foranstalter et uvildigt sagkyndigt ef-
tersyn af de befestede arealer, dog hejest én gang arligt. Rapport fra eftersynet skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter eftersynet.

* Orientering nr. 6/2008 fra Miljgstyrelsen om Forebyggelse af jord- og grundvandsforurening

Vilkar I

I forbindelse med, at der i 2019 blev udarbejdet en samlet basistilstandsrapport for
hele virksomheden, var en af de udpegede stoffer det urensede spildevand. I for-
bindelse med denne godkendelse er der ikke stillet krav om en supplerende BTR,
men der vil i stedet blive lagt vaegt pa, at der ikke kan ske skjulte udslip. Derfor er
der sat vilkdr om, at virksomheden skal kunne inspicere bunden af alle de nye tan-
ke for revner og utaetheder.

De nye tanke omfatter en 80 m3 buffertank, 4 nye holdetanke a 14 m3 og en ny
CIP-tank pa 1,5 ms.

Vilkar I2

Det geeldende vilkér I3 kraever ikke, at spildevandstanke skal st i tankgrave. I
forbindelse med udvidelsen af WWT5 finder Miljostyrelsen, at der skal stilles vil-
kar om starre beskyttelse af jord og grundvand mod forurening med urenset spil-
devand, ogsa set i lyset af viden indhentet i forbindelse med BTR.

Xellia har oplyst, at de patenker at etablere en samlet tankgrav for de to 80 m3
buffertanke vest for bygning 2 med et tankgrav pa 26 ms3. Tankgraven vil blive

forsynet med alarm, der gar til en deagnbemandet arbejdsplads.

Operatgren kan pumpe vaeske op fra tankgraven, og pumpe det op i en af de to
tanke.

Vurdering og bemerkninger
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I tilfelde af overlgb af tankgraven anfares det, at spildevandet kommer ud pé teet
asfalt, som har et aflgb til en kloak, hvor der etableres en afspaerringsventil med
automatlukker.

Virksomheden finder, at der dermed er skabt mulighed for hédndtering af et spild i
perioden indtil en slamsuger ankommer.

Miljgstyrelsen finder, at den beskrevne metode til alarm og pumpning vil udgere
en forbedring af sikkerheden mod forurening af jord og grundvand, idet den kan
tilbageholde spild af en vis sterrelse. Grundet buffertankenes store sterrelse finder
Miljgstyrelsen det ikke proportionalt at kraeve en lgsning, som kan tilbageholde
det totale indhold af en spildevandstank.

Vilkar 13

Det er vigtigt, at spildevand ikke fores til regnvandskloakken. I beskrivelsen af
pumpesumpen for de to inaktiveringstanke fremgar, at sumpen har aflgb til regn-
vandskloak.

I lighed med sadvanlig praksis for tankgrave stilles vilkir I3, som skal sikre, at der
ikke uovervaget lgber spildevand i regnvandskloakken.

Vilkér I4
Holdetankene skal placeres i en tankgrav. Miljestyrelsen accepterer, at tankgraven
er mindre end den stgrste tank.

Vilkér I5

For en tankgrav er det af stor betydning at den er udfert af, eller belagt med, et
materiale, som er teet i forhold til de stoffer, som kan vere i de tanke, der star i
graven. Spildevand kan vare aggressivt og kan have forskelligt pH.

Af hensyn til kontrollen af dette skal virksomheden inden ibrugtagning af en tank
dokumentere, at tankgraven er taet.

Vilkar 16
Pumperne i de to tankgrave er en del af sikringen mod forurening ved lackage af en
tank. Derfor stilles vilkar til, at de skal vedligeholdes og afproves.

Vilkér Iy
Alarmsystemet i den store tankgrav er en del af sikringen mod forurening ved lz-
kage af en tank. Derfor stilles vilkar til, at det skal vedligeholdes og afpreves.

Vilkar I8

Afspeerringsventilen i aflobet ved siden af den store tankgrav er en del af sikringen
mod forurening ved lackage af en tank. Derfor stilles vilkar til, at den skal vedlige-
holdes og afpraves.

J Indberetning/rapportering
Virksomheden har pa nuvarende tidspunkt vilkar om at indsende en arsrapport. I
forhold til WWT5 bemarkes, at arsrapporten skal indeholde resultater af stgjkort-
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leegning og af teethedsprovninger/inspektioner og udbedring af skader jf. geeldende
vilkar I7, som er gengivet under afsnit I.

K Driftsforstyrrelser og uheld
Virksomheden skal i henhold til geeldende godkendelse, vilkar M1, have skriftlige
procedurer for handtering af spild m.v.

Zndringen af WWT5 vil naturligt indebzre en gennemgang og evt. revision af
nogle procedurer.

L Ophor

Vilkér L1
Vilkar i forhold til opher saettes, sa det er i overensstemmelse med gaeldende lov-
givning, herunder godkendelsesbekendtgerelsen og jordforureningsloven.

3.3 Bedst tilgengelige teknik (BAT)

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

Virksomhedens miljegodkendelser er ved at blive revurderet efter CWW BAT kon-
klusionerne, men afggrelsen er endnu ikke faerdig. Denne miljogodkendelse inde-
holder BAT-vilkar, som alene omfatter dette projekt, men det er vanskeligt at ad-
skille projektet fra den resterende virksomhed, som farst bliver vurderet i forbin-
delse med revurderingen af virksomhedens miljogodkendelser. Det betyder, at ud
over de krav, der kommer af narverende miljggodkendelse, kan der komme yder-
ligere krav i revurderingen, da vurderingen omfatter alle virksomhedens aktivite-
ter.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC i forbindelse med an-
segning om nyt WWT5. Tjeklisten er det centrale i virksomhedens redeggrelse for,
at de lever op til BAT-konklusionerne. Det er en konkret vurdering, hvor der skal
stilles vilkar, og hvor det er tilstraekkeligt, at det fremgéar af afgarelsens redegorel-
sesdel, at relevante BAT-konklusioner efterleves. Vilkar og vurdering fremgar her i
det folgende.

BAT 1

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

Enkelte af de naevnte elementer i BAT 1 er dog ikke omfattet af det eksisterende
miljoledelsessystem. Det drejer sig om pkt. xiii - lugthdndteringsplan og xiv - stgj-
héndteringsplan. Begge dele vil blive handteret i revurderingen, da punkterne
omhandler den samlede virksomhed.
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I denne miljegodkendelse stilles vilkér om en pévisning af stgjbelastningen (F1),
og der stilles vilkar om rensning af luft (D1) for at begraense lugtgenerne. Der kan i
forbindelse med revurderingen blive stillet yderligere vilkar.

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal opretholde og vedligeholde et miljole-
delsessystem, der lever op til BAT 1 pkt. i — xii. (Vilkar A3). Der stilles desuden
vilkar om, at virksomheden skal orientere miljgmyndigheden, hvis virksomheden
ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen skal med-
deles miljemyndigheden senest 1 méned efter udlgbet af geeldende miljocertifice-
ring. Miljostyrelsen finder, at vilkéret skal stilles af hensyn til omfanget af styrel-
sens tilsyn og vurderinger af en eventuel a&endring af vilkar om egenkontrol iht.
Miljabeskyttelseslovens § 72, stk. 3. (Vilkar A4).

Det bemeerkes, at vilkdrene A3 og A4 er enslydende med godkendelse meddelt 14.
januar 2022 til etablering og drift af nyt procesudstyr i amphotericin grovoprens-
ning og udvidelse af produktionskapacitet af amphotericin. Vilkir A3 og A4 er i
begge godkendelserne kun dakkende for det specifikke projekt.

BAT 2

BAT 2 omhandler krav til indhold i fortegnelserne over spildevands- og raggas-
stremme. Formalet med fortegnelsen over spildevands- og luftstremme er at
fremme reduktion af emissioner til luft og vand.

I ansggningen er der i bilag 3 angivet en skitse over de forskellige delstrgmme af
urenset, delvist renset og endeligt (for)renset spildevand. Skitsen viser stremmene
og har for nogle af stremmene ogsa angivet meengder og pH. Denne skitse vil even-
tuelt kunne supplere det oplaeg, som virksomheden har udarbejdet i forhold til
revurdering af den samlede virksomheds miljegodkendelse, eksempelvis nér dette
skal ske i henhold til senere vilkar i revurderingen.

BAT 3
Formaélet med BAT 3 er at fastlaegge overvigning af de vigtigste procesparametre
for at reducere emissioner til vand og reducere vandforbruget.

Virksomheden oplyser, at der ikke udledes spildevand direkte til recipient, men at
der foretages en del lgsbende mélinger af delstremme af spildevand. Disse mélinger
har til formal at sikre en tilstraekkelig rensning inden tilledning til det kommunale
renseanlag.

BAT 4
Punktet er uaktuelt, da der ikke er direkte udledning.

BAT 5 0g 19
BAT 5 og 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke

er muligt, reducere diffuse VOC-emissioner.

Zndringen af WWT5 medferer ikke a&endringer i VOC-emissionerne.

Vurdering og bemerkninger

Side 12 af 20



BAT 6
I henhold til geeldende miljogodkendelse skal virksomheden arligt dokumentere
lugtbelastningen i omgivelserne.

Virksomheden anfgrer i bdde miljgansggningen og BAT-gennemgangen, at der
ikke forventes lugtgener fra det ansegte, da der etableres kulfilter pa fortreeng-
ningsluften fra den nye buffertank, ligesom der er pa den eksisterende buffertank.

Miljgstyrelsen stiller i godkendelsen vilkar om en sddan rensning (D1).

BAT 7

Virksomheden oplyser, at mangden af spildevand afthenger af den producerede
mengde og oprensningen, og at den ikke kan reduceres udover hvad der allerede
er sket.

Miljostyrelsen tager dette til efterretning i forhold til godkendelsen af WWT5.
Miljgstyrelsen pataenker, i forbindelse med revurderingen stille vilkar om, at virk-
somheden lgbende skal forholde sig til vandforbruget.

BAT S8
Punktet handler om adskillelse af forurenede og ikke-forurenede spildevands-
stromme.

Som det fremgar af miljganseggningen og BAT-tjeklisten er projektering af det nye
WWT5 netop udtryk for en adskillelse, ogsé i forhold til, hvilke former for behand-
ling de enkelte stremme kreever.

BAT 9
BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa risikovurdering.

Virksomheden oplyser, at det nye WWT5 giver ekstra mulighed for opsamling i
forhold til tidligere, idet der er to 80 m3 buffertanke mod tidligere kun en. Det
giver gget mulighed for, at spildevand kan opsamles og behandles ogsa i tilfaelde af
nedbrud.

BAT 10

Formaélet med BAT 10 er at reducere emissioner til vand og om, at virksomheden
skal udarbejde en strategi for hdndtering af spildevandsstremme pé virksomhe-
den.

Projektet er netop udtryk for implementering af en sddan strategi.
BAT 11
Det ansggte projekt vedrgrer forbedret forbehandling af spildevandet, taet pa kil-

den og inden sammenblanding, som beskrevet i BAT11.

BAT 12
Der sker ikke slutbehandling af spildevand pa virksomheden.
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BAT 13
Det ansogte forventes ikke at frembringe affald.

BAT 14
Ikke relevant, da spildevandet fra aktiviteten ikke forventes at producere slam.

BAT 15
Det ansggte medferer ikke ogede emissioner til luft.

BAT 16
Det ansggte medferer ikke agede emissioner til luft

BAT 17
Ikke relevant, da aktiviteten ikke involverer flaring

BAT 18
Ikke relevant, da aktiviteten ikke involverer flaring

BAT 19
Se BAT 5.

BAT 20
Se BAT 6.

BAT 21
Spildevandbehandlingen sker pa centralt anleeg, og BAT 21 er derfor ikke relevant
for denne aktivitet.

BAT 22
Se bemerkninger under BAT 1 og vilkar F1.

BAT 23
Se bemarkninger under BAT 1 og vilkar F1.

3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Ansggningen har veret i horing hos Kgbenhavns Kommune, som har kommente-
ret saledes:

Planforhold

Xellia Pharmaceuticals er omfattet af lokalplan nr. 204, der udlaegger ejen-
dommen til erhvervsformal, herunder industri-, vaerksted-, lager-, engros-,
transport-, og oplagsvirksomhed. Lokalplanen regulerer ikke placeringen el-
ler omfanget af hverken tanke eller overjordiske rorforinger. Ligeledes kan
lokalplanen rent juridisk ikke regulere anlaeg, der bliver etableret indenfor 1
bygninger.
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Pa baggrund af ovenstdende vurderer Kebenhavns Kommune, at de ansogte
anlaeg er i overensstemmelse med lokalplanen og har derfor ikke yderligere
kommentarer til den konkrete ansegning.
Kobenhavns Kommune gor opmaerksom pd, at nybyggeri pd ejendommen i
henhold til lokalplanens § 5, stk. 8 forudseetter dispensation fra lokalplanen.
Kobenhavns Kommune bemaerker, at Kebenhavns Kommuneplan 2019 ud-
laegger et areal nordest for virksomheden til byudvikling i den forste del af
planperioden.

Byudvikling | KOBENHAVNS KOMMUNEPLAN 2019 (kk.dk)
Med udgangspunkt i, at Xellia Pharmaceuticals er en virksomhed af national
interesse er Kebenhavns Kommune opmerksom pa, at virksomheden har be-
tydning ift. lokalplanlaegning af det ovennaevnte byudviklingsomrade.
Omrddets faktiske anvendelse er i overensstemmelse med den planlagte.
Spildevandsforhold
Kobenhavns Kommune vurderer, at det ansegte vil kraeve en ansogning om
andring af Xellia Pharmaceuticals tilslutningstilladelse, hvis det nye anlaeg
medforer, at der skal ledes mere spildevand til kloak end de 250.000 m3/ar,
der pt. er indeholdt i tilslutningstilladelsen. Kebenhavns Kommune er indstil-
let pa at meddele aendringen. Kebenhavns Kommune vil indarbejde BAT 4 1
CWW BREFen i tilslutningstilladelsen.
Natura 2000-omdder og bilag IV arter
Med udgangspunkt i projektets karakter og placering, hvor der er tale om en
andret anvendelse, ved etablering af et nyt inaktiveringsanlag, i en allerede
eksisterende bygning, vurderes det ikke at kunne pavirke plantearter opta-
get 1 habitatdirektivets bilag IV eller beskadige eller odelzegge yngle- eller
rasteomrdder for de dyrearter optaget i habitatdirektivets bilag IV.
Derudover har vi ikke kendskab til szerlige forhold i de nzerliggende Natu-
ra2oo00-omrdder, eller til rod- og gullistede arter, som kan blive pavirket af
projektet.
Vandomrddeplaner
Da Xellia Pharmaceuticals afleder alt spildevand til kloak inkl. overflade- og
tagvand, forventes virksomhedens aktiviteter og etableringen af det nye in-
aktiveringsanlaeg ikke at pavirke vandomrddeplaner i Kebenhavns Kommu-
ne.

3.4.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljastyrelsens

hjemmeside www.mst.dk den 21. september 2021. Der er ikke modtaget henven-
delser vedrgrende ansggningen.

3.4.3 Udtalelse fra virksomheden

Udkast til miljegodkendelse har veret i horing hos virksomheden, som ikke havde
bemerkninger til udkastet.
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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 D.

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljegodkendelse af 7.
december 2010 og gives under forudsetning af, at sdvel de vilkar, der er anfort i
denne godkendelse som vilkar i fornaevnte godkendelse overholdes.

4.1.2 Listepunkt

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

4.1.3 Basistilstandsrapport
Der er i april 2019 udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden.

Miljestyrelsen har sammen med denne godkendelse truffet afggrelse om, at Xellia
Pharmaceuticals ApS ikke skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport,
som omhandler det ansggte projekt.

Afggrelsen om ikke supplerende basistilstandsrapport er vedlagt som bilag E og
kan paklages i forbindelse med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifglge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availab-
le Techniques” eller BAT.

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

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
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miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

41.5 Revurdering
Revurdering pdbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-

konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller se-
nest inden 8-10 ar.

4.1.6 Miljovurderingsloven
Virksomheden er opfert pé bilag 2, pkt. 13.a i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen

har foretaget en screening af anleggets virkning pa miljget, jf. lovens bilag 6, og
der er samtidig med denne godkendelse truffet saerskilt afgarelse herom.

4.1.7 Habitatbekendtgerelsen
Projektet kan ikke pévirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet

hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan n&
omraderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse galder folgende godkendelser fortsat:

07.12.2010 Revurdering og miljegodkendelse 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,.

27.05.2013 Miljegodkendelse til etablering af udenders kemikalielager.
09.03.2015 Andring af vilkar for stgj.

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

02.10.2018 Modernisering af virksomhedens frysetorringsafdeling.
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20.03.2019 Frysetorring af Bacitracin.
04.11.2019  Miljegodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit.

24.04.2020 Xellia Pharmaceuticals Aps - miljggodkendelse til fremstilling af
hetteglas med Daptomycin

07.04.2021 Miljegodkendelse til etablering og drift af nyt keleanlaeg.

03.03.2021 Miljegodkendelse til etablering til etablering af nyt afkast pa bygning
64.

12.05.2021 Miljegodkendelse til 2ndring af NaFBS produktionen i bygning 91

17.01.2022 Miljegodkendelse til etablering og drift af nyt procesudstyr i
amphotericin grovoprensning og udvidelse af produktionskapacitet
af amphotericin

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagensevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ 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
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

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

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

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-
foedevareklagenaevnet/).

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 treffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 3. marts 2022.

Klage over afgerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgorelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenaevnet:

» afgorelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebarer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.
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Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

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

Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljegodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.

Jordforureningsloven (JFL):
Lovbekendtgarelse om forurenet jord. nr. 282 af 27. marts 2017.

Miljovurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1976 af 277. oktober 2021.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november
2021.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete pro-
jekter (VVM). Bekendtgarelse nr. 1376 af 21. juni 2021.

Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

VOC-bekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmid-
ler, nr. 1491 af 7. december 2015.

Habitatbekendtgerelsen:
Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.

Drikkevandsudpegningsbekendtgorelsen
Bekendtgarelse om udpegning af drikkevandsresoourcer, nr. 2071 af 11. november
2021.

Vejledninger fra Miljestyrelsen

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

Supplement til stojvejledningen:
Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.
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https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virk-
somheder.

Vejledning om maling af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Andet

CWW-BATC
BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil
hgrende styringssystemer (nr. 2016/920).
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Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport

Xellia Pharmaceuticals ApS Virksomheder
Dalslandsgade 11 J.nr. 2021 - 39755
2300 Kagbenhavn S Ref. MALJS/bjens

Den 3. februar 2022
Sendt pr digital post til: CVR: 61094628

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Xellia Pharmaceuticals ApS

Miljgstyrelsen har den 18. august 2021 modtaget en ansggning om etablering af et
nyt inaktiveringsanleg til behandling af API- holdigt spildevand fra Xellia Phar-
maceuticals ApS.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport:.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtgarel-
senz,

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 skal der treeffes afgorelse om,
hvorvidt det ansggte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport (BTR) jf. § 14, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og
aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed jf. godkendel-
sesbkg. 8§14 stk. 1.

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden
dateret den 24. april 2019 og en supplerende BTR den 22. januar 2021.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgerelsens § 14, stk. 1.

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1394 af 21. juni 2021
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https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

Oplysninger

Miljestyrelsen har den 13. september 2021 modtaget en liste over de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forordningens3), som virksomheden bruger, frem-
stiller eller frigiver i forbindelse med det ansggte projekt. Listen indeholder oplys-
ninger om trin 1-34.

Listen af stoffer, som skal undersgges i henhold til trin 3, og som er i det ubehand-
lede spildevand, omfatter:

e Tobramycin
e Colistin

e Bacitracin

e Borax
e Formaldehyd
e Zink.

Disse stoffer er en del af basistilstandsrapporterne af 24. april 2019 og 22. januar
2021. I disse rapporter er der undersogt folgende steder:

Gammelt tankanlaeg

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3

4 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf
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Den nye tank vil blive opsat i omradet hvor BTR 5 er.

Der sker ikke en &ndring i den samlede mangde af ubehandlet spildevand, men
spildevandet bliver stdende til inaktivering i laengere tid.

Alle nye rer i forbindelse med projektet vil veere overjordiske rer, og i forbindelse
med godkendelsen af projektet vil der blive stillet vilkar til tankgraven og mulighe-
den for at inspicere bunden af tanken.

Partshgring
Udkast til afgarelse har vaeret i horing hos Xellia Pharmaceuticals ApS. Virksom-
heden havde ikke bemarkninger til udkastet.

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke péaklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgorelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklage-
naevnet:

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgorelsen.

Offentliggerelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljegodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Bente Jensen

Kopi til:
Kobenhavns Kommune
Styrelsen for Patientsikkerhed
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