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1. Indledning

AGC Biologics A/Sbeskaftigersig med forskning og udvikling afleegemidler pa
kontraktbasis for kunder, som typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer.
Produktionen varierer over tid, som folge afde forskellige produkter der
produceres. Fremstillingen foregar pa basis afgenmodificerede organismer,og
aktiviteterne er idag reguleret som laboratorieaktiviteter og stor-skalaproduktion.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgorelsen, listepunkt 4.5:
“Fremstilling affarmaceutiske produkter,herunder mellemprodukter (s)”.
AGCBiologics A/Shar adresse pa Vandtarnsvej 83B, 2860 Sgborg.

Der erden9. juni2016iEU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for Spilde-
vands-ogluftrensning i den kemiske industriog dertil harende styresystemer
(EU/2016/902),idet falgende beneevnt CWW BATC.

BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner, og der er fastsat bin-
dende BAT-AELs for direkte udledning afspildevand.

BAT-konklusionerne skal l&gges til grund i forbindelse med afggrelser om miljg -
godkendelseefter §33 samt ved afgorelser om revurdering efter§ 41 og afgarelser
om tilslutningstilladelser for de virksomheder, der afleder til spildevandsforsy-
ningsselskabers kloaknet. Eksisterendevirksomheder, der er omfattetaf CWW
BATC, skal have revurderet deres godkendelser, sdledes at BATC efterleves senest
4 ar efter offentliggorelsen, dvs.senest den 9. juni2020.

Vilkarigeldende miljggodkendelser for AGC Biologics A /Sskal derfor revurderes.
Revurderingen omfatter alle vilkér i de eksisterende godkendelser og pdbud og
ikke kun vilkar, der vedrerer BATC.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for den pdgeldende BAT-note. Denne
sesibilagA.

Der benyttes ikke organiske oplasningsmidler eller andre stoffer, som kan medfore
en leengerevarende forurening afjord og grundvand. Miljostyrelsen vurderedei
forbindelse med miljegodkendelsei2014,at AGCBiologics A/Sikke er omfattet af
kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport (BTR) efter godkendelsesbekendt-
gorelsens §14,idet ingen afde stoffer (der klassificeres som farlige jf. EU forord-
ningennr.1272/2008 af16. december 2008 om klassificering, merkning og em-
ballering afstoffer), som virksomheden bruger, fremstiller ellerfrigiver i forbin-
delse med sin listeaktivitet, vurderes at kunne medfererisiko for l&ngerevarende
pavirkning afjord- og grundvand pa virksomhedens areal. Der er ikke sket &n-
dringer som udlgser BTR.
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2. Afgorelse og vilkar

21 Afgorelse

Pé grundlag afoplysningerneitidligere miljogodkendelser og bilag A, miljeteknisk
beskrivelse og udfyldt BAT-tjekliste har Miljostyrelsen foretaget revurdering af
hele virksomheden. Revurderingen omfatter

e Miljogodkendelse af20. marts 2014

e Miljogodkendelse uden nye vilkar til ombygning af produktionsloka-
ler ogetablering afet nyt buffer- og mediepraeparationsrum samt
vandbehandlingsanlaeg, marts 2018, supplementtil Miljegodkendel-
seaf 20. marts 2014

Vilkédr fra ovenstdende afgorelserer overfart til denne afgorelsei det omfang, de
fortsaterrelevante, og detikke har veeret nodvendigt at &ndre vilkarene som folge
af BAT-konklusioner eller det ved revurderingen generelt er fundet, at vilkirene
skal &ndres. Uzendredevilkar og vilkar, der kun er &ndret redaktionelt, market
med . Endrede ognye vilkdr er meerketmed o. Enkelte vilkdr indeholder bade
overfort/uendretognyt/endret tekstivilkiret. Slettedevilkar fremgar af skemaet
bilagF.

Afgorelsen om slgjfede, nye og &endrede vilkar meddelesihenhold til §41a, stk. 2
0g 3,8 41, stk.1,jf. § 41b, 0g § 72, stk. 3 i miljebeskyttelsesloven. Vilkérene traederi
kraft straks ved meddelelse afafggrelsen, med mindre andet fremgéridet enkelte
vilkar eller afgorelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkdrene er som udgangspunkt ikke retsbeskyttede.

Dog har Miljgstyrelsen foretageten administrativ sammenskrivning afrelevante
vilkarigodkendelser, somstadig er retsbeskyttede. Bemaerk dog, at retsbeskyttel-
senbortfalder for vilkar,der er revurderet som folge at BATC.

Afgarelsentagesop tilrevurdering i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyt-
telseslovens §41b, stk. 2, herunder ndr EU-Kommissionen har offentliggjort en
BAT-konklusioniEU-Tidende, der vedrerervirksomhedens listepunkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne forloveog bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

Afgorelse og vilkdr
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2.2 Vilkar for afgerelsen

A Generelle forhold

Al oVirksomheden skal orientere miljgmyndigheden,hvis virksomheden
ophgrermed at have et certificeret miljoledelsessystem,som leverop til
BAT 1 punkt i-xiv. Orienteringen skal meddeles miljgmyndigheden senest
1 maned efter udlgbet afgaeldende miljocertificering.

A2 °Et eksemplar afgodkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens
indhold.

A3 oTilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e FEjerskifte af virksomhed
e Hel eller delvis udskiftning afdriftsherre

e Indstilling afdriften af en listeaktivitetfor en periode l&engere end 6
maneder

Orienteringen skal vare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggarelse afeendringen (ejerskifte, driftsherreforhold), ellerbeslut-
ningen om &ndringen (indstilling).

Agq eTilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sifremt vilkdrene i denne
godkendelseikke overholdes.

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

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

As °Virksomheden skal opretholde og vedligeholde en samlet fortegnelse over
spildevand- ogluftstromme som en del afmiljoledelsen.

B Indretning og drift
B1 °Virksomheden mé vare i degndrift alle ugens 7 dage
B2 eEmissionsbegransende udstyr mé ikke tages ud af drift, mensderer

produktion pa det pdgeldende anleeg uden, at tilsynsmyndighedens for-
indener orienteret herom.
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B3

B4

Bs

B6

B7

eProcesafkast fra produktionsanleeg samt laboratoriermed betydende
emission skal ved nyetableringer og ombygning forsynes med malestudse,
som beskrevet i Miljostyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.Ved kravom
maélinger fra afkast uden malestuds skal der etableres mélestuds.

e Afkast med emission afstevende hovedgruppe1-stofferskal forsynes
med absolutfilter, som minimum H13 efter DS/EN 1822.

eProcesafkast skal vaere udfort sdledes, at afkastluften kan spredes frit
ved at procesafkastet er fart mindst1 meterover tag, hvorafkastet er pla-

ceret, oger opadrettet.

eLokaler med opbevaring afkemikalier skal indrettes sdledes, at der ikke
kan ske afledning afspildevand direkte til spildevandskloak. Keleanlaeg
ogbeholdere der indeholderflydendeammoniak skal vaere sikret mod
udslip af flydende ammoniaktil spildevandssystemet.

eProduktions- og pilotanleg skal anmelde anvendelse afnye stoffer
til godkendelsesmyndigheden.

Anmeldelsen afnye produktionsravarer/stoffer skal ske forudgaende for:

a) Anvendelse afmere end 1 kg af et stof, der 1) er pA REACH kandidatli-
ste 2) er pd Miljgstyrelsens Liste Over Ugnskede Stoffer eller 3) efter CLP
forordningen skal maerkes enten

o ”Akut giftig” eller
o "Miljefare”

b) Anvendelse afmere end 25 kg/ar afalle andre stoffer, derer maerk-
ningspligtige efter CLP-forordningen, undtagen stoffer der alene skal
merkes ” A tsende”, "Brandfarlig” eller "Brandnarende”.

Ved forudgdende anmeldelse mé de nye stoffer ikke tagesibruginden
endringen er vurderet af godkendelsesmyndigheden.

En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

< StofnavnogCAS-nr.

% Klassificering og maerkning

<% TForekomst pd B-verdilisten, Miljostyrelsens liste overugnskede
stoffer

< (LOUS) og REACH’ kandidatliste

< Tilstandsform

% Forbrugsramme

“ Anvendelses-ogoplagringssted

% Maksimalt oplag

% Afkastnr. ogemissionsbegrensende foranstaltninger

% Bortskaffelsesmetode

Afgorelse og vilkdr
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B8

C1

C2

C3

En anmeldelse skal ogsd indeholde en vurdering afstoffets pavirkning af
det eksterne miljg og forholdet til de gaeldend e vilkér. Hvis stof-
fet/produktet er pa listen over uenskede stoffer, kandidatlisten eller er
omfattet af VOC bekendtgarelsens § 3 skal anmeldelsen desudenledsages
afen vurdering af muligheden for anvendelse afrenereteknologi og/eller
substitution.

For alle andre stoffer skal anmeldelse senest ske samtidig med rapporte-
ringen af det arlige forbrug.

Produktions-og pilotanlag skal registrere forbruget afrdvarerog hjalpe-
stoffer og rapportere det drlige forbrug til tilsynsmyndigheden jf. vilkar
H4.

e AGC Biologics A/Sskallgbende arbejde med at substituere,udfase eller
reducere anvendelsen afstoffer, der optraeeder pa Miljostyrelsens liste
over ugnskedestoffer og REACH kandidatliste. AGCBiologics A/Sskal
redegare for arbejdet hvert3. driforbindelse med drsrapportering.

Virksomheden skal, i forbindelse med udvikling afnye stoffer /produkter/
processer, have procedurer/retningslinjer til identifikation af seerligt ska-
delige eller betankelige stoffer. Det skal sikres, at sddanne stoffer identi-
ficerestidligtiudviklingsforlgbet, og at mulighederne for substitution, al-
ternative fremstillingsmetoder etc. derefter undersgges.

Luftforurening
Stov

°Virksomheden m4 ikke give anledning til vasentlige diffuse stovgener
udenfor virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentlige.

Luftfiltre

eLuftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmes-
sigt og virksomheden skal haveskriftlige procedurer/instruktioner herfor.
Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal vare lettilgeengelige for
detrelevante personale.

Resultater aflaekagetest, evt. reparationer, udskiftning affiltermateriale
mv.samt oplysninger om evt.forekommendedriftsforstyrrelser ved
filtret, skal registreres. Oplysningerne skal opbevares pé virksomheden i
mindst 5 &r og veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden samt pa forlan-
gende tilsendesikopi.

eHgjeffektive luftfiltre (HEPA -filtre) skal altid kontrolleres for laekage
senest 10 arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA -
filtre foretages pa forlangende og altid, nar filtret har veeret afmonteret,
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udskiftet eller pd anden made justeret eller repareret, dog mindst en gang
om aret.

Kontrol af HEPA -filtre skal udfores som en totallekagetest efter afsnit
B.6.411S014644-3 samt de afMiljostyrelsen anbefaledetilfajelserog
preciseringerhertil, jf. bilagtil 5. supplementtil Luftvejledningen. Der
begranvendes en polydispers testaerosol naevntiafsnit C.6.411SO 14644-
3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Lekagetesten skal ud-

fores af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma firma/en
person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:

Lakagen beregnes pd baggrund afmiddelkoncentrationer far og
enkeltmalinger (evt. fra scanning affilteroverfladen) efter filtret:

Laekage = (Cefter filter / Cfor filter) x 100 %, hvor

Cefter filter = koncentrationen i hvert malepunkt efterfilter (ug/1)

Ctor filier = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA -filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt ogleekagenihvert

mélepunkt er mindre end eller ligmed 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt
skal HEPA -filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA -filtre inKkl. filtercertifikat skal forevi-
seseller fremsendes péa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentati-
onen skal vere tilgeengeligihele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultatermedtagesiden &rlige rapportering.

Immissionskoncentration

C4 eVirksomhedensbidragtil luftforureningen i omgivelserne

(immissionskoncentrationen) ma ikke overskride den angivne granse-
veerdi (B-veerdi):

Stof | B-vaerdi
mg/m3
NOz2 | 0,125

En B-vardiudtrykker virksom hedens m aksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften
udenfor virksomhedens omrade. B-veerdien gaelder i alle hgjder, hvor mennesker kan
bliveudsat for den forurenende luft.

Afgorelse og vilkdr
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Cs

Co

Emissionsvaerdier

eEmissionen af stofferne mé ikke overskridede anforte greenseveerdier,
malt som timemiddelveardier.

Emissionsgransevaerdi
Samlet indfyret mg/normal m3 ved 10 % O2 ter r@ggas
Afkastfra effekt
CO NOx regnet som
NO,
Naturgasbaseret kedelan- 120KW-5MW 75 65
leeg

En emissionsgrense udtrykker det maksimalt tilladeligeindhold afstoffet
idenluft, virksomheden udsender gennemet afkastien veldefineret kon-
trolperiode. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, tor gas).

Ny bekendtgorelse af 751 af 28/05/2018 om mellemstore fyringsanlaeg 1MW -
50MW. Emissionsgranseverdier for SO2, NOx, stov og CO for bestdende mel-
lemstore fyringsanlag.
§ 8. Fra den 1. januar 2030 skalbestdende mellemstore fyringsanlaeg med en
nominel indfyret termisk effekt pd mindre end eller lig med 5 MW overholde
emissionsgraensevardierne forSO2, NOx, stov og CO1 bilag 3, jf. dog §§ 9, 11 0og
12.

Kontrol af luftforurening

eKontroltype ogoverholdelse af grensevaerdi

Kontrol afluftforurening skal ske ved praestationskontrol, hvor derfore-
tages 2 enkeltmalinger hver afen varighed pa 45 minutter med henblik pa
at dokumentere, at emissionsgrensevardierne i vilkar C5 er overholdt.

Méling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden.

Mélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og méalerap-
porterneskal udfeerdiges som akkrediterede provningsrapporter. Mélela-
boratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse afde aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvaren-
de akkrediteringsorgan, somer medunderskriver af EA’s multilaterale af-
tale om gensidig anerkendelse. Rapport over malingerne skal indsendes
til tilsynsmyndigheden senest 2 ménederefter,at disse er foretaget.

Afgorelse og vilkdr
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Stof Analysemetode

NOx MEL-03

CO MEL-06

Dog kan andre analysemetoderbenyttes, sdfremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgranserne for analyserne mé hgjst vaere 10 % af
grenseverdierne.

Generelle krav til kvalitetiemissionsmaélinger, jf. metodeblade MEL-22, skal veere
overholdt.

Beregninger afimmissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-metoden. B-
vardien anses for overholdt, ndr den hgjeste 99 % fraktil er mindre end eller lig
med B-veardien.

OML rapporten skal suppleres med enredegarelse for inddata, herunderogséa
bygningskorrektioner (b&de generelle og retningsathaengige) samt valg afvariable
som f.eks. ruhedslengdeogterrenheldning. Minimumskrav til prasentation af
beregningsresultater: Udskrift afinddata og OML-beregningsresultater med mar-
kering af virksomhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale
ménedlige 99%fraktiler), med angivelseafvirksomhedens skel og kilderne.

Kontrol afvirksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyndigheden
finder det pdkravet. Hvis vilkirer overholdt, kan der kun kraeves én arlig
dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen
Ovenstdende dokumentation afvirksomhedens luftforurening skal ske ved méling
ogberegningioverensstemmelse med geldendevejledning fra Miljgstyrelsen, p.t.

nr.2/2001.
D Lugt
Lugtgrense
D1 eVirksomheden mé ikke give anledning til et lugtbidrag pA mereend 5

LE/m3vedboligomrider samt 10 LE/m3ved erhvervsomréder.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning aflugtbidraget, og resultaterne
korrigeres for falsomhedsfaktor.

Granseverdien gelderialle hgjder, hvor menneskerkan blive udsat for
denforurenedeluft.
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D2

D3

Diffus lugt

°Virksomheden mé ikke give anledning til vasentlige diffuse lugtgener
udenfor virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentlige.

Hvis det vurderes at vaerevasentlige lugtgener, skal virksomheden straks
iveerkseette athjaelpende foranstaltninger.

Kontrol af lugt

°Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kraveter fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholde-
ne under mélingen.

Malingerne skal udfores som akkrediteret teknisk prgvning, og mélerap-
porterneskal udferdiges som akkrediterede provningsrapporter. Malela-
boratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvaren-
de akkrediteringsorgan, somer medunderskriver af EA’s multilaterale af-
tale om gensidig anerkendelse.

Maling og analyse skal udferesioverensstemmelse med principperne i
Metodeblad MEL-13, Bestemmelse afkoncentrationen aflugt i strem-
mende gas, fra Miljagstyrelsens referencelaboratorium.

Prgverne skal udtages, nar virksomheden erifuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtprever for
hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der ind-
garimalingerne.

Beregningerne aflugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-
metoden.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsafhaengige) samt
valgafvariable som f.eks. ruhedsleengdeog terreenhaldning

Er den relative standardafvigelse pd méleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse afdet geometriske
gennemsnit afde 3 enkeltmaélinger.

Séfremt denrelativestandardafvigelse pd maleresultaterne overskrider
50 %, skal der:
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o entenforetages et fornyetantal mélinger, indtil standardafvigelsen er
mindre end 50 %, eller

e udforesberegninger pd baggrund afdet geometriske gennemsnit af
méleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

Lugtgrensen anses for overholdt, nar den hojeste 99 %fraktil er mindre
end eller lig med graenseverdien.

Minimumskrav til praesentation afberegningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering afvirk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale mé&-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse afvirksomhedens skel og kilderne.

Kontrol aflugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakreaevet. Hvis greensevaerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves
én arligmaling og beregning. Udgifterne afholdes af virksomheden.

E Stgj
Stejgraenser
E1 eDriften af virksomheden mé ikke medfore, at virksomhedens samlede

bidragtil stajbelastningeninaboomréderne overstiger nedenstdende
greenseverdier. De angivne veardier for stgjbelastningen er de a&kvivalen-
te, korrigerede lydniveauer idB(A).

1. Erhvervs-ogindustriomrader

2. Omrader for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, centeromrader
(bykerne)

3. Etageboligomréider

4. Boligomrader for aben oglavboligbebyggelse
5.Kolonihaveomréader

6. Rekreativt omrade

7. Rekreativt omrade, Nord

Mandag - Mandag - fredag son- og helligdage
fredag 18-22 7-22
kl. 7-18 lordag Alle dage
14-22 22-7
Lerdag
7-14
1. Erhvervsomrader | gq 60 60
2. Omrader med 0
blandetboligog 55 45 4
erhverv
3.0mrader med 50 45 40
etageboliger
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4. Boligomrader 45 40 35
5. Kolonihaveomra- 45 40 35
der

(616.: Rekreativt omra- 45 40 35
7. Rekreativt omra-

de, Nord 45 0 *

E2

E3

Omraderne fremgéar af Gladsaxe Kommunes kommuneplanrammer.

Idag-, aften- ognatperioderne skal graenseverdierne overholdes ind
enfor det mest stagjbelastede tidsrum p& henholdsvis 8 timer, 1 time og V2
time.

eVirksomheden skal lsbende opdatere stgjkortleegningen. Alle betydende
stgjkilder skal genmales hvert 8. ar. Nye stojkilder, samt stgjkilder der
udskiftes, skal méales senest 3 méneder efteribrugtagning.

Virksomheden skal mindst hvert 8. &r dokumentere, at greensevardierne
for stgj ikke overskrides. Tilsynsmyndigheden kan dog forlange doku-
mentation herfor en gang arligt.

Kontrol af stoj

°Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere
vilkéret for stgj, jf. vilkdr E1 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kraveter fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholde-
ne under malingen.

°Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méling og beregning efter
galdende vejledningerfra Miljgstyrelsen, p.t.nr. 6/1984 om Maling af
eksternstgjognr.5/1993 om Beregning afekstern stgjfra virksomheder
samt orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj, infra-
lyd ogvibrationerieksternt miljg.

Maling skal foretages, nir virksomheden er i fuld drift, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Méling af maksimalvardiskal foretages ved mindst 5 forekomster afden
driftstilstand, dergiver anledning til maksimalveerdien, med mindre der
er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Mélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljoméling
— eksternstgj” afen enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens listeover
godkendte laboratorier.

Stejdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pékraevet. I henholdtil virksomhedens Miljggodkendelse af2014, under
afsnittet vurdering og bemarkninger- stgj. Skal AGC Biologics A/Sfore-
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tage en ny stojkortleegning med genméling afbety dende kilder ved revur-
dering af virksomhedens miljegodkendelse. Hvis stgjgreenserneer over-
holdt, kan der hgjest kreeves én arlig bestemmelse. Udgifterne hertil af-
holdes afvirksomheden.

Definition pa overholdte stojgraenser

Es5 eStgjgraensen anses for overholdt, hvis malte eller beregnede veerdier
fratrukket den udvidedeusikkerhed er mindreend eller lig med stgjgran-
serne. Malingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsattes i
overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisninger.

F Affald

Maksimale oplagsmangder af affald

F1 eDer ma maksimalt opbevares folgende affaldsmangder pé virksomheden:

Affaldstype | Maksimaltoplag (t)
Farligt affald 4

F2 eVirksomheden skal arbejde med at identificere mulighederne for at nedbrin-
ge affaldsmangderne fra produktionen og skal rapportere dette arbejdetil til-
synsmyndigheden. Med den arlige rapportering.

G Jord og grundvand

G1 eBelegninger, hvor der er mulighed for spild afolie, kemikalier, flydende
affald ogravarer samt spildevand, bade inden- og udenders, skal til en-
hvertid veretettel ogudenrevnerog andre skader.

Belegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revnerog andre
synlige skader. Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og vaeretilgaen-
gelig for tilsynsmyndigheden, f.eks. via virksomhedens miljoledelsessy-
stem. Eventuelle fugers tilstand og vedheftning skal indga i kontrollen.
Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Den beskrevnekontrol skal veereindfortsenest 12 maneder efter at god-
kendelsen er meddelt.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et
uvildigt sagkyndigt eftersyn afde befastede arealer, dog hgjestén gang

1 Orientering nr. 6/2008 fra Miljestyrelsen om Foreby ggelse afjord- og grundvandsforure-
ning
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G2

G3

G4

G5

arligt. Rapport fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyn-
digheden senest 1 méned efter eftersynet.

ePalletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og flydende
affald mv.béde inden- ogudenders skal opbevares pé tet belegning med
opkant, hvorindholdetafstorste beholderkan tilbageholdes ogunder
tag/halvtag.

Det skal sikres, at der ikke er risiko for aflgb til jord, grundvand samt
regnvands og spildevandskloak. Oplag af kemikalier market brandfarlige
kan undtages kravet om at std under tag. Men ellers undersamme betin-
gelser som ovenstiende.

ePifyldningsstudse og aftapningsordninger for kemikalieaffald samt olie,
skal placeresinden for konturen afen taet beleegning med kontrolleretaf-
ledning af aflobsvandet. Alternativt skal eventuelt spild opsamlesiteat
spildbakke eller grube.

Udendors spildbakker eller gruber skal teammes, sdledes at regnvand i
bunden maksimalt udger 10 % af spildbakkens eller grubens volumen.

eVirksomheden skal have instruks for kontrol afteethed afreservoir i
bunden af containere, der anvendes til opbevaring afkemikalier. Reser-
voir skal inspiceres mindsten gang arligt.

eVirksomheden skal have instruks for arlig kontrol afteethed af spilde-
vandssumpe/opsamlingsbreonde. Teethedspregvning skal udferes efter ret-
ningslinjerne iDS 455. Tethedsprevning kan udferes med v and, kontrol-
niveauet skal veere almindeligt og prevningstiden mindst 1 time.

> Kloaksystemer skal TV inspiceres for taethed mindst hvert 10. ar. Rors-
traekninger, som ikke kan TV inspiceres kan teethedsproves pa anden mé-
de mindsthvert1o. ar. Hvis der findes fejl og uteetheder pa kloaksyste-
met, skal disse udbedresinden 3 méneder efter, at virksomheden har
modtaget resultatetafinspektionen/tethedsprevningen, med mindrean-
det aftales med tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skalitilfelde af registrerede fejl pa kloaksystemer, fundet
ved TV inspektionen/teethedsprovningen,sende en redegorelse om dette
til tilsynsmyndigheden. Redegorelsen skal indeholde en beskrivelse af
den fundne fejl, hvorledes den taenkes udbedret og en begrundet vurde-
ring af, om der er sket forurening afjord og grundvandiforbindelse med
fejlenikloaksystemet. Redegorelsen skal sendes til tilsynsmyndigheden
senest en méned efter, at virksomheden har modtagetresultatet af TV in-
spektionen/tethedsprovningen, med mindre andet aftales med tilsyns-
myndigheden.

Virksomheden skal have en plan for TV inspektio-
nen/tethedsprovningen, som beskriver, hvilke rorstrenge og brendeder
inspiceres/tethedsproves hvert ir, og som sikrer, at alle rgr og brendein-
spiceres/taethedsproves mindst hver 10. r. Planen skal arligt revideres,
siledes at det registreres, hvornar inspektionerne /teethedsprogvningerne
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Hi

H2

H3

Hy

har fundet sted, og sdledes at det sikres, at nye strenge/brgnde inspice-
res/taethedsprovesinden ibrugtagning og hereftermindst hvert1o. ar.

Planen skal forste gang udarbejdes og sendes til tilsynsmyndigheden til
orientering ved arsrapporten 2020.Den opdateredeplan skal indgé i ars-
rapporten. Fundne fejl og udbedringer skal ligeledes fremga afarsrappor-
ten.

Virksomheden skal opbevareresultaterne af TV inspektioner-
ne/tethedsprovning i minimum 10 ar. Resultaterne skal vere tilgaengeli-
ge for tilsynsmyndigheden.

Indberetning/rapportering
Eftersyn af anleeg

eDer skal fores journal over eftersyn af filtre, med dato for eftersyn, repa-
rationer ogudskiftninger samt oplysninger om eventueltforekommende
driftsforstyrrelser.

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer

eDer skal fores journal over anvendte mengder afravarer og hjelpestof-
fer, inklusivt forbrug afolie/gas/el.

Der skal endvidere faresjournal over producerede ma&ngderaffald.

Opbevaring af journaler

eJournalerneskal vaeretilgengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

Arsindberetning

eFn gangom &ret skal virksomheden sendeen opggrelse til tilsynsmyn-
digheden med folgende oplysninger:

eAffaldsmaengder opdelt pa fraktioner

e Forbrugafenergiogvand

e Oversigt over gennemforte HEPA -filtertests med testdato og resultat.

¢ Redeggrelse for muligheder for substitution, udfasning og reduktion af
forbruget afstoffer pa EU’s kandidatliste og/eller Miljostyrelsens liste
over ugnskedestoffer (indeholdti1. afrapportering, herefter hvert 3. ar)
eTest og inspektion afbelagninger

e Oversigt over fundne fejlogudbedringersom folge afgennemforte TV-
inspektioner/tethedsprevninger (jf. vilkir G6)
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I1

J1

e Oversigt over forbrugafravarerog hjalpestoffer indeholdende
o Stof-navn

o CASnr.
o Révareforbruglagt til grund for godkendelsen inkl. senere
endringer
o Aktuelt forbrug samt sidste ars forbrug
o Faremerkning
o Tilstedeverelse pd REACH kandidatliste eller LOUS-liste
samt
o Stoffetstilstandsform

Oversigten skal endvidere havetydelig markering af
o Nyeréavarer oghjelpestoffer
o Samlet arligt forbrugafvVOC

Frist for indberetning
Rapporten skal veretilsynsmyndighedenihende inden 1. juni.

Driftsforstyrrelser og uheld

eVirksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering afudslip til
regnvands-og spildevandssystemer, jord- og grundvand samt luft. Det
skal fremgé af procedurerne hvornér og hvordan relevante myndigheder
underrettesiforbindelsemed udslip.

Ophor

eVed helteller delvistophgr afdriften skal tilsynsmyndigheden oriente-
res ogvirksomheden skal treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at
imegdega fremtidig forurening afjord og grundvand og for at bringe stedet
tilbage i en miljomeessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt ellerdelvist driftsopher an-
melde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til vurderingen efter §
38K, stk. 1ilov om forurenetjord.
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3. Vurdering og
bemarkninger

31 Begrundelse for afggrelsen

AGC Biologics A/Sblevmiljegodkendti2o14,hvor de gikover til kommerciel pro-
duktion af farmaceutiske produkter. I 2018 &ndredevirksomheden navn fra CMC
Biologics A/Stil AGCBiologics A/S.

Virksomheden er omfattet afgodkendelsesbekendtggrelsent, listepunkt 4.5:
"Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)”.

AGC Biologics A/Sbeskaftigersig med forskning og udvikling afleegemidler pa
kontraktbasis for kunder, som typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer.
Produktionen varierer over tid som folge af de forskellige produkter, der skal
produceres, det kreever en hgj grad affleksibilitet i anleeggene . Virksomheden fik i
2016 to afgarelser om ikke godkendelsespligt til etablering afen ny proceslinjeog
en ny mammal produktionslinje 5. Samt en miljggodkendelse uden nye vilkar, til
ombygning og optimering af proceslinjernei2018.

I forbindelse med etablering, ombygning og optimering af proceslinjerer der ikke
sket &ndringer afprocesser og aktiviteteriforhold til AGC

/CMC Biologics A/Smiljgtekniske beskrivelse af 3. oktober2013. Etableringerne
er sketindenfor rammernei AGC/CMC Biologics A/S eksisterende miljegodken-
delse af 20. marts 2014.

Miljostyrelsen har i forbindelse med miljegodkendelsei20140gansegning om nye
produktionslinjeri2016 og produktionsudvidelsei2018 modtaget VVM anmeldel-
ser fra AGC Biologics A/S. Miljostyrelsen har pd baggrund afanmeldelserne vur-
deret, at driften ikke vil kunne pavirke miljoet veesentligt og derfor ikke er VVM-

pligtigt.
Miljostyrelsens afgarelse om ikke VVM- pligt er senest meddelt6. marts 2018.

Miljgstyrelsen vurderedei2014, at virksomheden ikke benytter stoffer der kan
medfarer risiko for leengerevarende pavirkning afjord- og grundvand. Der blev
ikke anvendt nye stofferved produktionsudvidelseni2018. P4 den baggrund er det
Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden ikke skulle udarbejde supplerende
basistilstandsrapport.

Nerverende afgorelseerstatter folgende afgarelser, som bortfalder:

e Miljogodkendelse af20. marts 2014

e Miljggodkendelse uden nye vilkar til ombygning af produktionsloka-
ler ogetablering afet nyt buffer- og mediepraparationsrum samt
vandbehandlingsanlaeg, marts 2018, supplementtil Miljggodkendel-
seaf 20. marts 2014.

Vurdering og bemaerkninger
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Revurderingen kan foretages uden vesentlige gener for omgivelserne og indvirk-
ning pad miljoet, nar den videre drift sker i overensstemmelse med vilkar i denne
revurdering afeksisterende miljogodkendelser.

Miljegodkendelsen er taget op tilrevurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljebeskyttelseslovens §41b, stk. 2, herunder nar EU- Kommissionen har offent-
liggjort en BAT — Konklusioni EU- Tidende, der vedraerer virksomhedens liste-
punkt.

Der erden 9. juni 2016 offentliggjort BAT- Konklusioner for den kemiske sektor
CWW BATC

3.1.1 Planforhold og beliggenhed

AGC Biologics A/Serbeliggende i Gladsax e erhvervskvarter, og omrédet er
omfattet af Gladsaxe kommuneslokalplannr. 125,der er vedtaget den 10. maj
2000 med senere tilleg. Lokalplanen har til formaél at sikre at omradetanvendes
til erhvervsformal, kontor og servicevirksomhed. Nybyggerikan bla. anvendes til
laboratorier og hgjteknologisk produktion.

AGCBiologics A/Ser omfattetaframmeomrade17.E.5, erhvervsparkeniGladsaxe
Ringby,ikommuneplan 2017.

Den generelleanvendelseer erhvervsomrade. Anfort med specifik anvendelse til
Kontor og serviceerhverv og supplerende anvendelse: Erhvervsformal, domicil-
byggeri, kontorformaél, kontorhotel m.v. I overensstemmelse hermed er tilleeg (1)
til lokalplan 125en overgangsplan, deritakt med atenbyomdannelse gennemfg-
res, aflyses ogerstattes af mere detaljeredelokalplaner.

De nyerammer afspejlervisionerne i helhedsplanen for Gladsaxe Ringby, som er
Byradets vision for Gladsaxe Erhvervskvarter. Helhedsplanen beskriver den gn-
skede fremtidige udvikling i omrédet som et mangfoldigt erhvervskvarter, hvor der
er plads béde til de store videnstunge virksomheder og de sma iveaerksaettere og
handverkere.

Naermeste boligomradeer beliggendeien afstand pa ca. 350 meter,mensdereret
omrade med blandetboligogerhvervien afstand af ca. 130 meter fra virksomhe-
den.

Virksomhedens placeringiforhold til kommuneplanrammerer vist i bilag 2.

Grundvand/drik kevand

I bekendtgorelse om udpegning afdrikkevandsressourcer geeldende fra november
2018 udpeges drikkevandsressourcer, dvs.omrader med drikkevandsinteresser,
omrader med sarlige drikkevandsinteresser, falsomme indvindingsomrader og
indsatsomraderi Danmark. Bekendtgorelsen fastleegger ligeledes bindenderet-
ningslinjer for placering afforurenendevirksomhederogbyudviklingiomrader
med saerlige drikkevandsinteresser samt for afggrelser efter miljgbeskyttelsesloven
oghusdyrgodkendelsesloven inden for falsomme indvindingsomrader. Bekendtge-
relsen er formelt set et landsplandirektiv. Med bekendtgerelsen revideres region-
planretningslinjerne for sd vidt angdrudpegningen af drikkevandsressourcer.
Ifolge bekendtgorelsen mé sarligt grundvandstruende aktiviteter som udgangs-
punkt ikke placeresinden for omrader med sarlige drikkevandsinteresser eller
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indvindingsoplandetil almene vandforsyninger med krav om drikkevandskvalitet,
som ligger inden for disse.

Som searlig grundvandstruende aktiviteter anses f.eks. etablering afdeponerings-
anlegogandre virksomheder, hvor derforekommer oplag afeller anvendelse af
mobile forureningskomponenter, herunder organiske oplgsningsmidler, pesticider
ogolieprodukter.

AGC Biologics A/Sliggeriet omrade med drikkevandsinteresser, se bilag 3, ogiet
omréde, derindgérioplandet til Kildeplads XIII og Seborg Vandverk. Det er dog
Miljgstyrelsens vurdering, at AGCBiologics A/Smed udgangspunktide fremsend-
te oplysninger om indretning og drift ikke skal betragtes som et sarligt grund-
vandstruende anlag. Der fastsettes vilkar for indretning og drift, der forebygger
ogbeskytter mod jord-og grundvandsforurening.

Naturbeskyttelse — Natura 2000, § 3-omrader

Mod syd ligger Hoje Gladsaxe Parkog Gyngemosen og som en del herafligger et
stort overdrevsomrade teettest pd grunden, ca.320 meter veek.

Storstedelen af Hoje Gladsaxe Park fremstar som et stort plejet parkomréde, mens
Gyngemosen er et moseomréde med mindre parkpraegedearealer. Arealet udger et
storre offentligt tilgengeligt rekreativtomrade,som er fredet.

Ibilag 4 ses § 3 omraderinaerhedenoglaengere vaek fravirksomheden. Det over-
ordnede forméal med naturbeskyttelseslovens paragraf s er, at beskytte naturty-
perne hede, eng, overdrev, moseogsger mod endringer i deres naturtilstand. Det
nermeste beliggendebeskyttede naturomrade er Haje Gladsaxe Parkog Gynge-
mosen.

Afsearlige naturtyper findes overdrevslignende grasarealer, sger, moserogenge,
krat oglunde:2. Syd for Hgje Gladsaxe bebyggelsen ligger et stortoverdrevsomra-
de, der skridner ned mod sg, mose-ogengomrader. Mod gst er graesarealetom-
kranset af buske som hvidtjern, mirabel og kornel, oglangs Hoje Gladsaxevej fin-
des et regnvandsbassin med fugtigbundsvegetation. Syd for dette ligger en rund
boldbaneiet skovpraeget omradde med blandt andetahorntraer. Omkring den
sydgstlige sa/mosehulivadomréadet er pilekrattet ryddet, og der er derved dannet
fugtigeng og sumpvegetation. Skraningernemod mosehullerne er overdrev. Langs
den asfalterede stiihele omradet (Gyngemosestien) findes flere fugtige lavninger
med starsump og sumpstra. Ved det tilgroede vandhul neermest broen til Tingbjerg
ligger lunde med bog, eg og gte kastanje.

Gyngemosen er iser daekket af starsump og omrader med hgjstauder domineret af
almindelig mjedurt, men her er ogsd omrader med dbentvandog mindre omrader
med rod-el. Floraen er varieret, men uden egentlige sjeeldne arter. Den rigeste
florafindesi moseomrédernenar nogle afsgerne.

12007 blevder registreret egern, raev, hermelin(leekat) og flere arterflagermus.
Fuglelivetiomrédet er rigt og omfatter spurvehgg, musvége, vandrikse, graeshop-
pesanger, sivsanger, nattergal ogisensommeren ogsaflokke afges. Af krybdyrog
padder er der fundet stor oglille vandsalamander, snog, stdlorm, almindeligt fir-
ben, spidssnudet fro og butsnudet frg, skrubtudse og gron frg. Flere afdisse bl.a.
vandsalamander, spidssnudet og butsnudet frg er pd habitatdirektivets bilag IV.
Flere af sgerne har enrig smadyrsfauna med de to ualmindelige guldsmedearter
sortmarketkobbervandnymfe ogkileplet-mosaikguldsmed. Sgerne er levested for
blandt andet gedde, skalle og karuds. Padderog flagermus er fredede og alle dan-
ske arter afflagermus er listet p habitatdirektivets bilag I'V.

For frger og stor vandsalamander er mulige trusler bl.a. tilgroede vandhuller. Fla-
germus er sarbare overformenneskelige forstyrrelser, nar de gdridvale om vinte-
ren. Athengigafarten overvintrer flagermusihule treeer ellerbygninger.
Atmosferisk nedfald afkv alstofforbindelserkan medfere forsuring og eutrofiering
(overbelastning med naringsstoffer), hvilketkan pavirke naturomradet.

Natura-2000 omrader
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@vre Mglleddal, Furesg og Frederiksdal Skov er et EF-habitatomréade (H123) be-
liggendeien afstand af ca. 5,4 km nord for virksomheden. Furesg er desuden et
EF-fuglebeskyttelsesomrade ogligger ca. 6 km nord for virksomheden. Begge lig-
gerietNatura-2000omradenr. 139.

Natura 2000 omradetindeholderden gvre del af Mglleddalen med vandlgbet He-
stetangs A/ Vassingeradlabet, de store soer Furesg, Farum Sg, Bastrup Se og Bu-
resg, adskillige moser samt lgvskovene Ganlase Eged, Terkelskov, Rygetog Frede-
riksdal Skov.

Omrédet er udpeget som habitatomrade pa grund afen raekke forskellige naturty-
per som rigker, kalkrige og neringsrigesgerog vandhuller, haengesek ogandre
keersamfund mv. samt en raekke skovnaturtyper, herunder bl.a. bageskov, egeskov,
elle og askeskov.

Der skal i henhold til Habitatbekendtgerelsens § 7 foretages en forelgbig vurdering
afom overgang til kommerciel produktionieksisterende anlaeg vil pavirke Natura
2000 omréadet vaesentligt. Formélet med den forelgbige vurdering er at vurdere,
hvorvidt der er behov for en neermere konsekvensvurdering af projektet. Safremt
denforelgbigevurdering viser, at Natura-2000 omradet ikke bliver pavirketve-
sentligt, skal der ikke foretages yderligere.

De primere trusler for Natura-2000 omradet er registreret som varende naerings-
stoflastning, tilgroning, fragmentering, udterring, invasive arter og forstyrrelse.

Virksomhedens aktiviteter vil ikke kunne pavirke Natura2000 omradetirelation
til tilgroning, fragmentering, udterring,invasivearterog forstyrrelse.
Virksomheden kan pavirke omgivelserne med emission af NOx og st@j. Virksomhe-
densimmission af NOx ligger vasentlig under B-vardierne. Virksomhedens stajbi-
dragliggerligeledes under graensevaerdierne. P den baggrund vurderes virksom-
hedenikke at pavirke Haje Gladsaxe Park og Gyngemosen vaesentlighverken i
forhold til luftemission eller stgj.

Der er foretaget en OML beregning for virksomhedens immission afNOx i neerme-
ste Natura-2000 omrade - @vre Mglleddal, Furesg og Frederiksdal Skov.Bereg-
ningenviser, at NOx immissionenidenne afstand er mindre end 0,2 pg/ms, hvilket
konservativt beregnet kan medvirke til deposition afkvalstofpa 0,04 kg N pr. ha
pr. ar. Til sammenligning har det tidligere DMU vurderet, at der ved en deposition
pa 0,6 kg N/ha ar ikke kan forventes en merbelastning, hvorunderbidraget bereg-
net med de nuvaerende modellerstatistiskset erlignul, oghvorderikkeigs % af
de beregnede tilfeelde forventes paviselige effekter, med det nuvarende belast-
ningsniveau.

3.1.2 Nye lovkrav

Nyelovkrav, som virksomheden skal vaere opmarksom p4, erbl.a. at der ved den
geeldende bekendtgarelse om godkendelse aflistevirksomhed er kommet kravom
at myndigheden skal stille vilkdr om, at overskridelse afvilkar skal indberettes til
myndigheden straks. Endvidereer offentliggjorte BAT-konklusioner blevet bin-
dende, og virksomheden skal senest 4 ar efter offentliggarelsen leve op til konklu-
sionerne.
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3.1.3 Bedste tilgeengelige teknik

AGCer omfattet af BAT-konklusioner i BREF om spildevands-ogluftrensnings-
og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW BREF)

AGCvil ogsa blive omfattet af de BAT-konklusioner,som p.t. er under udarbejdel-
se om luftrensning i den kemiske industri (WGC BREF)

3.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1
AGCBiologics A/Shar et certificeret miljoledelsessystem (ISO14001). For imple-

mentering af CWW BAT-konklusionerne har virksomheden udarbejdet procedurer
ogvearktajer:

e Procedure som beskriver bl.a. miljgvurdering af endringer.
e Miljgvurdering afnyerévarer.

e Procedurerfor hdndtering afA-stofferog EDTA jf. virksomhedens
vilkar i tilslutningstilladelsen.

e Emissionsoversigtluft- og spildevand (oversigten omfatter ogsa *for-
tegnelse overprocesspildevandsstremme).

o EHS Ravarelistemed angivelse afthvor fareklassificerede stofferne
ender (luft/spildevand). Listen er et veerktgj og vil labende vil blive
opdateret.

I forbindelse med implementering af miljgledelsessystemet er virksomheden an-
svarlig for, atleveop til alle kravene i BAT 1 punkt i-xiv, sd disse overholdes og
vedligeholdes.

Séfremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem skal
myndigheden orienteres om dette. Forudsetningen for miljggodkendelsen er at
der opretholdes et miljoledelsessystem, som beskrevet afvirksomhedeniden ud-
arbejdede BATtjekliste, herunder udarbejdelse afovenstaende procedure. Ved
ophor afcertificeringen er sédledes ikke krav om ny vurdering, sd l&enge virksomhe-
denopfylder deibeskrevne BAT konklusioner.

Vilkir A2
Afgarelsen skal vare tilgaengelig pa virksomheden og driftspersonaletskal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.
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Vilkir A3
Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis dersker ejer-
skifte af virksomheden ellerudskiftning afdriftsherren. Dette er blandt andet for
at fastleegge, om ejerskiftet eller udskiftning afdriftsherre involverer personereller
selskaber, der er registeret af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a ogb.
Hvis dette er tilfaeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastseette serlige vilkar, jf. miljebeskyttelseslovens §41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
hedenvedindstilling afdriftenimere end 6 méneder skyldes,at det kan have be-
tydning for planleegning aftilsyn og opkraevning afgebyrer.

Vilkar A4
Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens
vilkarskatalog, §21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat som en implementering afIE
direktivet oger fastsat for bilag 1-virksomheder.

Vilkir As
IndholdetiBAT 2 er tilpasset de konkrete spildevandsstremme og luftstremme,
der emitteres fra virksomhedens drift.

B Indretning og drift

Vilkar B1
Virksomhedens produktion foregaridegndrift pa 3- holdskift, bdde hverdag og i
weekenden. Der er dog forskel pd bemandingen pé dag, aften og nathold. Da ho-
vedparten afden egentlige produktion vil foregd i dagtimerne. Bemanding resten
af dognet vil primaert veere med det formaél at overvage processerne.
Det er ikke nedvendigvis alle dage, hvor derkeres produktion.
Der vil veere en generel driftsperiode pa ca. 50 ugerperar.

Vilkar B2
P& AGC Biologics A/Sfindes emissionsbegraensende udstyr, der skal sikre, at foru-
reningen fra virksomhedens produktion kan overholde de vilkér, der er fastsati
godkendelsen. Tilstedevearelsen afdette udstyr ligger til grund for vurderingen af
miljgpavirkninger fra virksomheden. AGCBiologics A/S mé derfor ikke tage emis-
sionsbegraensende udstyr som f.eks. absolutfiltre/ (HEPA filtre), indeslutninger af
produktionsudstyr oginaktiveringsanleg ud afdrift, uden Miljostyrelsen har fore-
tagetenvurdering afeendringen. Dette er der fastsat vilkdr om i godkendelsen.

Vilkir B3, B4 ogBs

Indretning af malesteder

For at gore det muligt at foretage malinger afemissionen fra luftafkast stiller Mil-
jostyrelsen vilkdr om, at relevante procesafkast skal forsynes med mélestudse, som
beskrevetiMiljagstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stilles vilkdrom, at procesafkast skal veere udfart sdledes, at afkastluf-
tenkan spredes frit f.eks. ved at procesafkastet er fort mindst1 meterovertag,
hvor afkastet er placeret, og er opadrettet.
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Vilkar B6
Der er stillet vilkdr opbevaring afkemikalier, sé der ikke er mulighed for aflgb til
spildevandskloak.

Vilkar By

Ravarer og hjaelpestoffer

Miljostyrelsen har vurderet den potentielle miljgpévirkning fra de ravarer og hjel-
pestoffer, der anvendes pé virksomheden. Oplysningerom anvendte ravarer og
hjalpestoffer pA AGCBiologics A/Sfremgar afden miljotekniske beskrivelse, der
ligger til grund for virksomhedens miljegodkendelsen 20. marts 2014. AGC Biolo-
gics A/Sensker oplysninger om ravarer og hjelpestoffer holdt fortrolige.

AGC Biologics A/Skanlgbende have behov for at &ndre forbrugetafravarerog
hjelpestoffer (herunder rengaringsmidler og biocider) ellertage nyestofferibrug.
Det er Miljostyrelsens opfattelse, at miljogodkendelse afen virksomhed elleret
anlegbl.a. baseres pa de oplysninger om forbrug afravarer og hjelpestoffer, der
foreligger pa godkendelsestidspunktet, s de stillede vilkdr modsvarer den aktivitet
eller det projekt,der gives miljotilladelse til. Oply sninger om hvilke stoffer og
mangder der anvendesudgor saledes et "loft” for virksomhedens/anleggets pro-
duktion.

Det fremgar af Miljobeskyttelseslovens §33, at driften afen virksomhed ikke méa
endresuden godkendelse, hvisaendringen medforerforgget forurening. Bade an-
vendelseafnye stoffer og eget forbrug afallerede anvendte stofferkan potentielt
medfore forgget forurening. Omvendt betragtes det som rimelig praksis, at der er
en visrummelighed i en miljegodkendelse, s& virksomheden ikke ngdvendigvis
skal ansgge om mindre produktionsforagelser. Miljgstyrelsen finder det derfor
hensigtsmaessigt og acceptabelt, at AGCBiologics A/Ssom udgangspunkt kan tage
nye, miljomeessigt uproblematiske stoffer i brugogege forbrugsrammen for disse,
uden godkendelsesmyndighedens forudgiende vurdering.

Forravarer og hjelpestoffer, derer farlige for sundhed og miljg, bor
godkendelsesmyndigheden dog vurdere,om nye stoffer giver anledning til foraget
forurening indenibrugtagning. Dette gaelder bl.a. stoffer pa Miljostyrelsens liste
over ugnskedestoffer (LOUS) og stofferne pA REACH’ kandidatliste samt stoffer
der er markningspligtige mht. miljo og sundhed.

Der stilles derfor vilkir om forudgidende anmeldelse afnye stoffer, der er pa
LOUS-listen eller pad Kandidatlisten, samt stoffer som efter CLP-forordningen skal
merkes som akut giftige eller miljofarlige, ved forbrug deroverstiger1 kg.
Vedibrugtagning afgvrige CLP markningspligtige stoffer, skal forbrug over 25 kg
anmeldes forudgiende (stoffer som kun er market eetsende,brandfarligeeller
brandnarende er dog undtaget vilkdret). Der stilles med vilkaret desuden krav til,
hvilke oplysningerdisse anmeldelser skal indeholde. Ibrugtagning afgvrigenye
stoffer skal fremga af &rsrapporten.

Séfremt virksomheden gnskeret storre forbrug afet allerede anvendt og godkendt
miljo eller sundhedsskadeligt stof, der kan indebereen forgget miljopavirkning,

skal dette anmeldes og vurderes aftilsynsmyndigheden i overensstemmelse med
Miljgbeskyttelseslovens §33.

Forbruget afsamtlige ravarer og hjelpestoffer skal fremgé afdrsrapporten, saledes

at tilsynsmyndigheden lebende kan folge forbruget. Krav til oplysningerom rava-
reforbrug fremgér afvilkdr om arsindberetning.

Vilkéar B8
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Det fremgar af AGC Biologics A/S’ miljotekniske beskrivelse, at der pa virksomhe-
den anvendes stoffer som optrader pa Listen over ugnskedestoffer samt et enkelt
stofpd REACH’s kandidatliste jf. ogsa side 20. P4 den baggrund fastsattes vilkar
om, at der skal redeggares for arbejdet med substitution og udfasning afdisse i for-
bindelse med hver3. arsrapportering.

C Luftforurening

Virksomhedens udledning afforurenende stoffer til luften reguleres afluftvejled-
ningen, B-vardivejledningen oglugtvejledningen. De v asentligste udledninger til
luften er organiske oplgsningsmidler,hvor ethanol er det primere stof, samt ud-
ledning af kalemidler fralaekager og sivninger fra kaleanleeg. Endviderekan der
potentieltudledes stov afforskellig art samt lugt fra geeringsprocesser pa virksom-
heden.

De vasentligsteafkast er vurderet til:

o Afkastfra4 stk. tanke til opsamling og behandling afspildevand i Kill
rum. Der er HEPA filter pd ogluftmangdener 2500m3/h

e  Afkast med HEPA filter, fra Geeringstanke og Bioreaktorer.
e Afkastfrakedler (2 stk.)

Vilkar C1

Stov

Diffuse udslip af stev er ikke omfattet afgeeldende Luftvejledning. For at undga
vaesentligegener fra diffuse udslip afstgv, er der stillet vilkdr om at disse udslip
skal begrenses. Miljostyrelsen vurderer, at diffust stovikke er et problem, fordi
detderkan stgve er virksomhedens produktion, og risiko for emission afdet er via

afkast.

Stov fra hovedgruppe1-stoffer

I'henhold til B-verdivejledningen méleegemiddelstoffer, deranses for serligt bio-
logiskaktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe1-stoffermed en B-
veerdipd <0,001 mg/Nms.

Nar der udledes hovedgruppe 1-stoffer,bar dernormalt vare forrensning efter-
fulgt af absolutfiltrering. Absolutfilteret bor veere minimum klasse H1 3 efter
DS/EN 1822. Denne renseteknik medferer, at emissionerkan nedbringes til kon-
centrationer langt under 0,01 mg/normal ms. Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre
kan emissioner nedbringes til koncentrationerlangt under 0,01 mg/Nm3ogdet vil
ikke veere nadvendigt at fastseette B- veerdier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der
etableres absolutfiltre pa relevante afkast.

Stov fra hovedgruppe 2-stoffer

P& AGC Biologics A/Sforekommerstovende aktiviteter i forbindelse med afvejning
ogomheldning affaste rdvarer. AGCBiologics A/Sanvenderen rakke stoffer, der
kan give anledning til emission afstgv.

De fleste af de stevende stoffer harer til luftvejledningens hovedgruppe 2 og kate-
gorien ikke-reaktivt stagv, tidligere kaldet stagv i gvrigt. Dette gelder eksempelvis
kaliumchlorid, kaliumphosphat, calciumchlorid, natriumphosphat, natriumcitrat
samt diverse kemikalier til medieblandinger. Endvidere anvendes flere landbrugs-
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produktersom sukker og gaerekstrakt, kulhydrater og planteproteinerog aminosy-
rer som ravarer til produktionen.

Virksomheden har oplyst, at alle afvejningerafravarer foretages under absolut-
filtre, herunderogsaiforbindelse med prgveudtagning til kvalitetskontroliréva-
remodtagelsen samt afvejning afravarerikaelderplan. Pa baggrundafoplysnin-
gerne fastsettes ikke emissionsgraensevardier for ikke -reaktivt stgv samt natri-
umhydroxid. Det vurderes ligeledes, at der med baggrund i ab solutfiltrering ikke
skal fastsettes en B-veerdi for ikke reaktivt stov.

Vilkir C2 og C3
Miljgstyrelsen stillervilkar om, at luftfiltre p& procesafkast skal kontrolleres og
vedligeholdes regelmaessigt og virksomheden skal have skriftlige procedu-

rer/instruktioner herfor.

Procedurer/instruktionerbor bl.a. baserespa producentens/leveranderens anvis-
ninger og indeholde retningslinjer for drift og vedligehold af det enkelte fil-
ter/filtertype,herunderintervaller for kontrol og udskiftning afdet enkelte fil ter.

Vilkdr C4 og Cs5

Vilkéret fastsaetter emissionsgranser.

Det fremgar af godkendelsesbekendtgerelsen, at der skal fastsettes emissions-
granseveardier, maksimal luftmaengde og atkasthojde for hvert afkast, hvor der
udledes forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaretskal bliveentydigt.

Virksomhedens vilkértil luft by gger pa Luftvejledningen og udformes som en
kombination afafkasthgjde, luftmangde og emissionsgraenser samt B-verdi (mak-
simale grensevardieri omgivelserne).

I henholdtilluftvejledningen berder fastsaettes emissionsgraensevardier og gen-
nemfores emissionsbegrensendeforanstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis
derelevante massestramsgranser overskrides for virksomheden som helhed.
Emissionsbegransende foranstaltninger skal dog kun gennemfores for afkast, hvor
emissionsgransevaerdierne overskrides. Enkelte smé afkast kan endviderefrihol-
des for kravet om rensning, hvis de hver udger mindre end 10 %af denrelevante
massestromsgraense. For virksomheder, der kun eridrift relativt fi afarets ar-
bejdstimer, bgr derhellerikke stilles krav om emissionsbegrensning, selvom
massestromsgraensen og emissionsgraensevardien overskrides. De relevante B-
veerdier skal altid overholdes, men kani visse tilfzelde lempes ved intermitterende
drift.

Miljostyrelsen har valgt ikke at fastseette vilkdrom afkasthgjder. I stedet er der
fastsat vilkdr om overholdelse af B-vaerdifor NOx. Virksomheden har fremsendt
dokumentation ved en OML-beregning, dersandsynligger,at denne B-vardikan
overholdes med eksisterende afkastsforhold.

Oplgsningsmidler

VOC-bekendtgarelsen

Forvirksomheder,der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pa mere
end 50 tons oplgsningsmidlerom &ret, er emissionen afoplesningsmidlerregule-
ret af VOC bekendtgorelsen.

VOC defineres som organiske forbindelser,hvis damptryker = 0,01 kPa

ved 293,15K (20 °C) eller ved de anvendte driftsbetingelser.
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AGCBiologics A/Shar angivet et forventetforbrugpa 6 tons VOCi 2022, menud
fra seneste arsrapporten, er forbruget af VOC steget til omkring 11,8 tons. Doger
virksomheden séledes ikke omfattetaf VOC-bekendtgorelsens krav. Miljostyrelsen
stiller vilkar om arlig rapportering afforbrug af VOC for at kunne folge udviklingen
af forbruget af VOC pé virksomheden.

AGC Biologics A/Sanvenderen rakke organiske o plesningsmidler som f.eks.
ethanol, methanol og acetronitril i produktionsanlagget. Ved et forbrug pa 11,8
tons oplgsningsmiddel fordelt pd 220 produktionsdagea 7 timers drift kan bereg-
nes en massestrgm pa 7,7 kg/time, hvis forudsaetningen er at alt oplgsningsmiddel
emitteres. Dette er dog ikke tilfeelde, da virksomheden er underlagt GMP reglerne
foregar processerneilukkede anleg og teette rorforinger pga. renheden og sikker-
hedenihenholdtil arbejdet med legemidler og sikkerheden med biologiske agen-
ser. Ligeledes foregar produktionsprocesserne i vandigt miljo og som sagt i lukke-
de beholdere, hvilketbevirker storstedelen bortledes med spildevandet.

Miljagstyrelsen vurderer derfor, at massestrommen for bdde hovedgruppe 2, klasse
IT og I ikke overskrides, hvorforder ikke stilles vilkartil virksomhedens emission
af oplgsningsmidler.

Der er foretaget en beregning af spredningsfaktorer for ethanol, methanol ogace-
tronitril for at vurdere om de eksisterende afkastsforhold sikrer en tilstreekkelig
fortynding afudledninger til luften, saledes at B-verdier overholdes.

Spredningsfaktoren for ethanol er vaesentligt mindre end 250 m3/s, hvorforet
afkast 1 meter overtag er tilstraekkeligt til at sikre overholdelse af B-vaerdien for
ethanol.

Beregningerne viser, at der minimum skal veereen luftmangde pa ca. 648 m3/s for
at sikre, at B-veerdien for methanol overholdes. Der er derfor foretaget en OML-
beregning for at vurdere om virksomheden kan overholde grensevardien for virk-
somhedensbidrag tilimmissionen af methanol. Der er beregnetet bidrag pa 0,09
mg/m3, hvorgransevardien for methanoler 0,3 mg/ms3.

Spredningsfaktoren for acetronitril er storre end 250 m3/s. OML-beregningen for
acetronitril viser et immissionsbidrag pd 0,002mg/m3,hvor graensevardien er 0,1
mg/m3.

MST vurderer pa baggrund afovenstaende, at der ikke skal fastsattes graenseveer-
dier for virksomhedens immission afoplesningsmidler.

Listen over ugnskedestoffer

AGCBiologics A/Sanvenderflere stoffer, der optreeder pa Listen over ugnskede
stoffer, der indeholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen anserfor at have
problematiske effekter. Der anvendes benzylalkohol, borsyre og kobbersulfat.
Listen over ugnskedestoffer er en signalliste og en vejledning til producenter,
produktudviklere,indkebereog andre aktgrer om kemikalier, hvor brugen pé len-
gere sigtbar reduceres eller helt stoppes.

Anvendelsen afproblematiske stoffer pA AGCBiologics A/Svurderes ikke i sig selv
at udgere et miljomaessigt problem pa grund afde sma stofmengder. For atundga
ogminimere anvendelse afde problematiske stofferifremtidige starre produktio-
ner bor AGC Biologics A/Shave fokus pa disse stoffer i forbindelse med udvikling
af nye produkter og processer, som AGCBiologics A/Sjoihgjgrader en del af.
Miljostyrelsen har derfor fastsette vilkir om, at AGCBiologics A/Sskalhave pro-
cedurer, der skal forsage at substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stof-
fer, der optraederpd Miljostyrelsens liste over ugnskede stoffer og REA CHs Kandi-
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datliste. Dette er endvidereioverensstemmelse med BATiBREF om organiske
finkemikalier.

Energianleg
AGC Biologics A/Shar etableret 2 naturgasfyrede dampkedler med en samlet ef-

fekt paca.3 MW til fremstilling afradamp. Der er 2 fritstiende skorstene 23,5
meter over terreen (8,5 meter overtag) fra kedlerne udvendigt pa facaden pa syd-
siden af virksomheden.

Der fastsattes vilkar til emission af CO og NOx samt immissionskoncentrationsbi-
dragaf NO:i overensstemmelse med standardvilkar jf. afsnit 12 i den tidligere
godkendelsesbekendtgarelse jf. § 52, stk. 2 godkendelsesbekendtgorelsen samt
krav iluftvejledningen. Der er kommet en ny bekendtgerelse751af28/05/2018
om mellemstore fyringsanleeg 1 MW-50 MW. Emissionsgransevardien for SO2,
NOx, stov og CO for bestdende mellemstore fyringsanlaeg.

§8. Fra 1.januar 2030 skal bestdende mellemstore fyringsanleeg med en normal
indfyret termisk effekt pA mindre end ligmed 5 MW overholde emissionsgranse-
veerdierne for SO2, NOx, stav og CO1i bilag 3, jf. dog 8§88 9, 11 0g12.

D Lugt

Ihenholdtillugtvejledningen bor greensevardien for en virksomheds lugtbidrag
ikke overskride5-10 LEi boligomrader, mens op til 30 LE kan veare acceptabelt i
industriomrader.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at der vil kunne forekomme lugtiforbindelse
med fermenteringsprocesserne pé virksomheden. Der har dog endnu ikke veeret
problemer med lugtgener i omgivelserne. Det vurderes at virksomheden vil kunne
overholde en graenseveerdipd 5 LEi omrader med boliger og kolonihaver samt 10
LE i erhvervsomradet. Der fastsaettes vilkar i overensstemmelse hermed og om, at
tilsynsmyndigheden pa given foranledning kan kraeve lugtmalinger.

Vilkir D1
Virksomhedens lugtgraense bygger pa retningslinjerne i Miljgstyrelsens vejledning
nr.4/1985o0mbegransning aflugtgenerfra virksomheder.

Vilkar D2
Der stilles vilkdr om at der ikke mé veaere vasentligelugtgener. Hvis sddanne op-
star skal virksomheden straks iverksatte athjaelpende foranstaltninger. Det er
tilsynsmyndigheden derigivet fald afgor, om der er vaesentligelugtgener.

Vilkar D3
Det er anfort, hvornar der skal udfares lugtmaling som dokumentation for at lugt-
vilkar er overholdt.
Det er anfort, at tilsynsmyndigheden kan kraeve lugtméling som dokumentation
for at lugtvilkar er overholdt.

Det er vaesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens e genkontrol med lugt-
grensen og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og mélemetode, kontrolperiode,

maletid og antal enkeltméalinger, alt sammen for at vilkaret skal kunne kontrolleres
entydigt og korrekt.
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Det fremgar af vilkéret, at sdfremt lugtméling viser overholdelse afvilkér, kan der
kun kraeves én drligmaling og beregning.

E Stoj

Ekstern stgj fra virksomheder reguleres efter Miljostyrelsensvejledninger om stgj.
Som udgangspunkt er den planlagte anvendelse af omgivelserne bestemmende for
dentilladelige stojbelastning fra en virksomhed. Der skal dog tages hensyn tilden
faktiske anvendelse, sdfremt den er mere stgjfalsom end den planlagte anvendelse.
Virksomheden er placeretirammeomrade 17E2, som er et erhvervsomréade udlagt
til kontor og serviceerhverv. Op til omradet stoder erhvervsomraderne17E3 og
17E4.

Nermeste stojfolsomme omréder er boligomrade 15B1,som ligger syd for virk-
somheden, etageboligomrade 15B2 som ligger sydgst for virksomheden og koloni-
haveomréade 17F1, som liggervest ognordvest for virksomheden. Omrédet med
blandetboligogerhverv17E8ligger syd/sydvest for virksomheden.

Hoje Gladsaxe Parkligger ca. 300 meter syd/sydest for virksomheden. Parken skal
betragtes som rekreativt omrade og benavnes rammeomrade 15F2i kommune-
planen for Gladsaxe Kommune. Gladsaxe Kommunehariforbindelsemed udar-
bejdelse afen anden miljggodkendelse pd baggrund afen konkret vurdering af
anvendelsen afden nordlige del af Hoje Gladsaxe Park fastsat en stojgransepa 45
dB alle dage hele dognet. Den nordlige del afparken er placeret mellem erhvervs-
kvarter mod nord og vest, etageboliger i Hoje Gladsaxe mod @st og teet/lav bebyg-
gelse mod sydvest ved Hjortestien jf. nedenstdendefigur 1. Den gvrige del af Haje
Gladsaxe Parkbetragtes som rekreativeomréde.

Istgjvejledningen differentieres mellem rekreative omraderidet &bne land (om-
radetype 6) ogrekreativeomréder i byomrader med en del baggrundsstgj,som
skal have krav svarende til boligomréder (omrédetype 4 0g 5). Det er Miljastyrel-
sens vurdering af Haje Gladsaxe Park skal betragtes som et rekreativt omrade i
byomradeog fastsatter derfor stgjgraenser svarendetil boligomrader med dben og
lav boligbebyggelse.
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Figur 1. Markering af den nordligste del af Haje Gladsaxe Park

Miljostyrelsen fastsaetter med baggrund i den faktiske anvendelse og retningslin-
jerne iMiljostyrelsens vejledning nr. 3 fra2003 om ekstern stgjibyomdannelses-
omrader en stogjgrensepd 45 dBhele dognet alle dage for dennordligedel afHoje
Gladsaxe Park, mens der fastsettes grensevardier for rekreative omrader geel-
dende for den gvrige del af Hoje Gladsaxe Park.

Omréade Dag Aften Nat

Man - fredag: | Man —fredag:KI. Alle dage: KI.

KI.07-18 18-22 22-07

Lgrdag: KI. 07- | Lerdag: KI. 14-22

14 San- & helligdage:

KI.07-22

Erhvervsomrader17E5,17E7, | 60 dB (A) 60dB (A) 60dB (A)
17E8,17E8,17E9 og 17E11
Boligomrade 15B1 45dB(A) 40 dB (A) 35dB(A)
Etageboligomrade 15B2 50 dB(A) 45dB (A) 40dB (A)
Kolonihaver 17F1 45dB(A) 40dB (A) 35 dB(A)
Blandetboligog erhverv 17E8 | 55 dB (A) 45 dB(A) 40dB (A)
Rekreativt omrade 15F2 45dB(A) 40 dB (A) 35dB(A)
Rekreativt omrade 15F2,Nord | 45 dB (A) 45dB (A) 45dB(A)

Tabel 1. Oversigt over stgjgraenser
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Virksomhedens primare stgjkilder er torkelere, ventilations- og procesafkast.
Samt kelecontainereiterran. Derudover er der stgj fraintern trafik med personbi-
lertil og fra virksomhedens parkeringspladserog trafik med last- og varevogne til
vareindlevering syd for bygningen.

Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden ikke vil give anledning til hverken lav-
frekvent stgj,infralyd eller vibrationer i omgivelserne. Der er derfor ikke er fastlagt
granseveardier for disse stojtyper.

Vilkar E1
Der er med afgeorelsen fastsat stgjgrenserfor omrader beliggendeinarheden af
virksomheden.
Stajgraenserneer fastsat med udgangspunkt i Miljestyrelsens vejledning nr.
5/19840m ekstern stgj fra virksomheder og Miljostyrelsens orientering nr. 9/1997
om lavfrekventstgj, infralyd og vibrationerieksternt miljo.
Der er fastsat definition pad dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimal
natstgjgrenser for omrader som indeholder boliger.

Vilkir E2
Miljgstyrelsen har stille vilkir om, at der skal ske enlgbende opdatering af
stgjkortlaegningen for at sikre at virksomhedens stgjbelastning ikke gges. Alle be-
tydendestgjkilder skal genmales hvert 8. ar. Dermed skal neste stgjkortleegning
med genméling af betydende kilder ske i forbindelse med denne revurdering af
AGCBiologics A/Smiljegodkendelse. Nye stgjkilder, samt stgjkilder der udskiftes,
skal méles senest 3 maneder efteribrugtagning. Malingerne skal udferesihenhold
til geeldende vejledninger fra Miljostyrelsen.
Antal og placering afreferencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pa grund-
lag af et stajkonturkort, hvis det vurderes, at stgjen skal beregnesiandre referen-
cepunkter end de, derer anvendtiforbindelse med miljegodkendelse.

Vilkir E3
Det er stillet krav om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal
dokumentere at vilkarfor stgj er overholdt.

Vilkir E4
I afggrelsen er det vaesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med stgjgraenserne og driftsforholdeneunder dennekontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og mélemetode,og det er anfort,
hvorledes méaleresultaterne skal vaere tilgengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkaret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Det fremgar af vilkaret, at sdfremt stgjvilkéret er overholdt, kan der kun kraeves én
arligbestemmelse.

Vilkér E5

Der er fastsat en definition for, hvornar stgjgrenserneer overholdt, sé dette er
entydigt for bAdevirksomhed og tilsynsmyndighed.
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F Affald

Ifelge EU BREF Spildevands-ogluftrensning og dertil harende styringssystemer,
er det BAT at behandle forurenede affaldsstremme ved kilden frem for spredning
og efterfolgende central rensning, med mindre der er gode grunde til at gare det
modsatte.

Ifelge EU BREF Organiske finkemikalier, er det defineretsom BAT, at virksomhe-
den foretager en detaljeret analyse af affaldsstremme for at fastslé oprindelsen til
affaldsstremme med henblik pd at kunne foretage en hensigtsmeessig hdndtering
ogminimering afaffaldsmangderne.

Affald skal generelt hdndteres og bortskaffesi overensstemmelse med det til en-
hver tid geeldende erhvervsaffaldsdirektiv i Gladsaxe Kommune. Affald fra AGC
Biologics A/Sbestéar afikke-farligt og farligt affald. Alt affald sorteres med henblik
pé storst mulig grad afgenanvendelse.

Virksomhedens ikke-genanvendelige affald skal bortskaffesioverensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar
heromidenne miljegodkendelse.

Det fremgar af godkendelsesbekendtgerelsens § 22, at deri relevant omfang skal
fastsettes krav i miljogodkendelsen til hdndtering og opbevaring afaffald pa virk-
somheden, herunder de maksimale oplagsmangder afaffald.

Der fastsattesioverensstemmelse hermed vilkdr om maksimale oplagsmeengder
for farligt affald. Maksimal oplagsmangde for farligt affald settes til 4 tons sva-
rende til ca. 2 mdrs. produktion afaffald ved 30 % stigningi affaldsmengderne.
Vilkér tilhandtering og opbevaring af affald fastsettesiafsnit om jord og grund-
vand.

Miljgstyrelsen vurderer, at AGCBiologics A/Slgbende bar arbejde med at ned-
bringe affaldsmangderne, herunder affald til forbraending, og age genanvendelsen
ioverensstemmelse med regeringens ressourcestrategi. Der fastseettes derfor vil-
kar om, at virksomheden lebende skal identificere mulighederne for nedbringelse
af affaldsmangderne fra produktionen, og at virksomheden hvert 3. ar skal rap-
porteredettearbejde til tilsynsmyndigheden, neeste gangi2o20.

G Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Ifelge EU BREF Spildevands-ogluftrensning og dertil horende styringssystemer
samt EU BREF om Emissioner fra oplagring, er det BAT, at sikre inddeemnings-
muligheder for spild ved l&ekager og forurenetslukningsmiddel.

Miljostyrelsen vurderer, at AGCBiologics A/Slever op til BAT gennem indretning
med mulighed for opsamling afspild. Al opbevaring affarlige stoffer og farligt
affald er indrettet sdledes, at der ikke er mulighed for aflgb til spildevands-og
regnvandskloak. Der stilles vilkérom, at rum med opbevaring afkemikalier skal
indrettes uden mulighed for direkte aflgb til spildevandskloak. Spild indenders i
gvrigtirum med aflgb ledes til inaktivering og/eller neutralisationsanlag. Disse
foranstaltninger vil kunne sikre tilbageholdelse afeventueltspild.

Virksomheden har reollager udendersien systemcontainer, hvor der er mulighed
for opsamling afeventuelt spild. Der kan opsamles et volumen svarende til storste
oplagredebeholder. Der transporteres syre/baseipalletanke mellem lager i miljo-
containerogproduktionen.
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AGCBiologics A/Shar opsamlingssystem for sarlige proces Waste streomme inde-
holdende A-stofferog EDTA. Indholdet sendes til godkendt modtager.

Processpildevander adskilt fraregnvand ved, at der er separatkloakeret, hvilketer
ioverensstemmelse med BATiEU BREF Spildevands-ogluftrensning og dertil
harende styringssystemer. Dog samles processpildevand og regnvand igen ved
tilslutning til det kommunale spildevandssystem.

Der fastsattes vilkar om at gulvbelaegningeribygninger,hvor deropbevares
og/ellerhindteres kemikaliereller farligtaffald, skal veere teetteogudenrevner
eller andre skader.

Der fastsattes ogséd vilkartilindretning og af- og paleesning afravarer/feerdigvarer
og affald. Inspektionerafudendors- ogindenders belegninger skal planlegges og
dokumenteres.

Under forudsetning afat belaegninger, tankgrave, spildbakker etc. kontrolleres og
vedligeholdeslobende vurderes der ikke at vaere vasentlig risiko for forurening af
jord og grundvand.

Der eringen nedgravede tanke eller rarfaringer pA AGCBiologics A/S.

Miljgstyrelsen vurderedei2014, at virksomheden ikke benytter stoffer der kan
medfarer risiko for laengerevarende pavirkning afjord- og grundvand. Med denne

revurdering afvirksomhedens miljegodkendelser anvendes derikke nye stoffer. P4
denbaggrund er det Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden ikke skal udar-
bejde supplerende Basistilstandsrapport.

Der stilles vilkdr om inspektion/teethedsprgvning afkloaksy stemer og udarbejdel-
se af planer for dette. Der erivilkdret praciseret,hvordan og hvornartilsynsmyn-
digheden skal orienteres. Vilkar stilles for at sikre, at kloaksy stemet pa virksomhe-
dentil enhvertid er tat, s der ikke kan ske udsivning tiljord og grundvand.

Til- og frakersel
Virksomheden er beliggende i et erhvervskvarter, hvor der ikke er placeret boliger
ved nermestetil- og frakerselsveje. Tilkorselsvejene er motorveje samt Gladsaxe
Ringvejog Gladsaxe Mgllevej.

Trafik til og fra AGC Biologics A/Sbestar aflastbiler/varebiler samt persontrafik.
Leverancer til og fra virksomheden sker primaerti dagtimerne med maksimalt 20
leverancer dagligt. Der forventes ca.220 medarbejdere til daghold samt 45 0g 35
til henholdsvis aften og nathold. I de gennemfortestojberegninger indgar last- og
varebilskersel med 20 stk. i dagtimerne, 2 stk. aftentimerne og 2 stk. i nattimerne.
Antalkorsler med personbilerer sat til 94 stk.i dagtimerne, 33 stk.iaftentimerne
og 23 stk. i nattimerne.

Indkerseltil virksomheden sker fra Vandtarnsve;j.

Miljgstyrelsen vurderer med baggrundide gennemforte stojberegninger, dertager
udgangspunktiovenstdendeforudsatninger, at til- og frakersel kan ske uden vae-
sentlige miljomaessige gener fra de omboende.
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H Indberetning/rapportering

Der fastsattesigodkendelsen vilkér om indberetning ogjournalisering afvirk-
somhedens egenkontrolioverensstemmelse med godkendelsesbekendtgarelsen.
Der skal faresjournal over forbrug afravarer, energi og vand, affaldsmangder
samt eftersyn afemissionsbegransende udstyr. Derudoverskal der foresjournal
over egenkontrollen med kontinuert maleudstyr sdsom partikelmalere ved filtre,
alarmer m.m. Journalerne skal vaere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, og skal
opbevares pa virksomheden i minimum 3 ar.

Der fastsattes vilkar om arlig rapportering til tilsynsmyndigheden jf.
godkendelsesbekendtgorelsens §22, stk. 1, pkt. 5. Rapporten skalindeholde oplys-

ninger affaldsmangder, HEPA -filter tests, gennemfarte stgjmalinger og —bereg-
ninger samt resultatet afevt. luftemissionsmalinger.

Derudoverskal der hvert 3. ar redegores for virksomhedensarbejde med substitu-
tion, udfasning eller reduktion afstoffer optagetpd REACH kandidatliste samt
Miljostyrelsensliste over ugnskede stoffer.

Vilkéar H2
Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pd en made, som indebae-
rer forgget forurening, er der stillet vilkdr om indberetning aférligt forbrug afra-
varer og hjelpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden,samt mangde af
affald generet ved driften afanlagget. Der stilles ogsa vilkar vedrgrende det sam-
lede energiforbrug.

Vilkédr H3
Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sdidan made, at de
umiddelbartkan genfindes bade til virksomhedens eget brug ogtil brug for myn-
dighedens tilsyn.

Vilkar Hg
Bilag 1 virksomheder har kravi Godkendelsesbekendtgorelsen om at indberette
egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert ar. Der stilles derfor
vilkdr herom.

Det skal desuden fremgé afvilkar, hvordan ogihvilket omfang virksomheden skal
indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal sende oplysninger om arligt forbrug afravarer og hjaelp estof-
fer, herunder den genererede mangde affald, samt det samlede energiforbrug.

| Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden har i den miljotekniske beskrivelse gennemgaet de foranstaltnin-
ger,derer etableretiforholdtil atimedega driftsforstyrrelser og uheld i forbindel-
se med virksomhedens drift. AGCBiologics A/Shar procedurer oginstallationer,
der skal forebygge driftsforstyrrelser og afledte spild og udslip. Disse procedurer
omfatter udslip af GMO, opbevaring afolie og kemikalier ogbrand. Endvidere er
virksomheden indrettet sa risikoen for udslip minimeres og medarbejdereer ud-
dannetiatarbejde med virksomhedens processer og er derfor ogsa bekendt med
de sikkerhedsforanstaltninger og procedurer, der geelder for produktionen.
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GMO héandteresivandige miljger, hvorfor udslip via ventilationsluft vurderes
sterktbegranset.

Der er desuden absolutfiltrering pé alle afkast fra procestanke og sikkerhedsbeen-
ke. Opsamling oginaktivering afprocesspildevand skal sikre effektivt drab af GMO
ogautoklavering eller anden sikker hdndtering afaffald inden bortskaffelse sikre
at risikoen for udslip til omgivelserne med GMO er minimeret.

For at hindre udslip af kemikalier til spildevandssystemet stiller Miljostyrelsen
vilkdr om, atlokaler med opbevaring og hdndtering afkemikalier skal indrettes,
sdledes at der ikke kan ske afledning af kemikalier direktetil spildevandskloak.
Miljagstyrelsen fastsatter vilkdr om, at virksomheden skal have skriftlige retnings-
linjer for hdndtering af spild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer,
jord-oggrundvand samt luft.

AGC Biologics A/Serikke omfattet afbekendtggrelse om kontrol med risikoen for
storre uheld med farlige stoffer,og Miljgstyrelsen vurderer pd baggrund afvirk-
somhedens produktion og rdvareforbrug, at risikoen for et sterre uheld ikke er til
stede.

J Ophor

Der er stillet vilkdr om at virksomheden skal traeffe ngdvendige foranstaltninger
ved ophgrfor at forebygge forurening i overensstemmelse med godkendelsesbe-
kendtgorelsens §21, stk. 1, nr. 12 og 13. Foranstaltningerne skal gennemfores efter
tilsynsmyndighedens narmere anvisninger.

I gvrigthenvisestil§ 50 i godkendelsesbekendtgarelsen.

K Spildevand, overfladevand m.v.

Der er separatkloakeret pa virksomhedens matrikel, siledes at regnvand fra tage
ogoverflader opsamles separat. Dog tilsluttes regnvandet til spildevandsledningen
idetkommunale ledningssystem, da udbygningen til separatkloakering her endnu
ikke er foretaget. Der er etableret et rgrfort regnvandsmagasin syd for by gningen
pa 32 ms.

Sanitert spildevand ledes ogsé separat direkte til det kommunale spildevandssy-
stem.

Virksomhedens processpildevand ledes, hvis det er GMO-holdigt til kill-anlag, og
efterfelgende til neutralisationsanleeg, hvor det gvrige processpildevand ogsa be-
handles inden udledning til kommunalt spildevandssystem.

AGC Biologics A/Shar fiet meddelt en spildevandstilladelse fra Gladsaxe Kom-
munei2017. Virksomhedens spildevand ledes via afloabssystemer i Kebenhavns
Kommune til Rensningsanleeg Damhuséaen.

Kelderenbrugestil oplagafbl.a. laboratorieartikler og kemikalierm.v. som opbe-
varesilukket emballage. @vrige kemikalier oplagres i miljocontainere i teette em-
ballager. Det vurderes, at der ikke er forureningsrisiko forbundetmed disse oplagi
situationermed store regnskyl.

L Bedsttilgengelige teknik
AGCBiologics A/Ser omfattetafpkt. 4.5 i godkendelsesbekendtgerelsen.
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Orientering fra Miljostyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljegodkendelser angiver, at der findes folgende retningslinjer for BAT:

¢ Bekendtgorelse om begransning afemissionen affly gtige organiske forbindelser
fra anvendelse aforganiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC
bekendtgorelsen).

Orienteringen angiverogsa som referencer til renere teknologi:

e EU BREF "Organiske finkemikalier"

¢ EU BREF "Spildevands-ogluftrensning og dertil horende styringssystemer”,
2003.

o Arbejdsrapport fra Miljestyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering -
anvendelsesmulighederog miljegevinster. International erfaringsopsamling”,
Miljgstyrelsen 1994.

¢ EU BREF ”"Emissioner fra oplagring”, 2005

For AGC Biologics A/Ser specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil
hgrende styringssystemer" samt "Emissioner fra oplagring” relevante. Derudover
er der enkelte dele afdokumentetvedr. organiske finkemikalier, derkan vaere re-
levante,samt et afde nyere BREF dokumenter med tveergdende anvendelse, " In-
dustrielle k glesystemer”.

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion affarmaceu-
tiske produkter.

Miljostyrelsen hariforbindelse med miljogodkendelse af AGC Biologics A/Sfore-
tageten gennemgang afovennavnte BREF dokumenter og vurderet anvendelsen
af BAT pa virksomheden.

Miljoledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljoledelsessystemer

og - veerktajer, herunder indforelse og opretholdelse af sy stem, derbl.a. omfatter
organiseringen af miljearbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af milja-
mal, atholdelse afaudits, regelmaessig overvigning af den miljomaessige praestati-
on, offentliggorelse afarlige miljoregnskaber, lobende risikovurdering og vurde-
ring af energiog vandforbrug og affaldsfrembringelse, gode vedligeholdelsesruti-
ner, mv.

AGC Biologics A/Shar et certificeret miljoledelsessystem I1SO14001 AGC. For im-
plementering af CWW BAT-konklusionernehar virksomheden udarbejdet proce-
dure ogvarktojer.

Energiledelse
AGCBiologics A/Sanvendersystemer med varmegenvinding, frekvensomformere

ogvarmeveksling pa ventilationssystem. Der er etableret et styresystem til ventila-
tionen, der sikrer et behovsstyret ventilation. Kalesystemerer ligeledes behovssty-
ret.

BAT1

I nedenstaendetekst henvises til de offentliggjorte BAT-konklusioner for CWW
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/spildevands-og-
luftrensning-og-dertil-hoerende-styringssystemer-i-den-kemiske-industri/ .

BAT 1 omhandler at gennemfore og overholde et miljgledelsessystem. Som det
fremgar har AGC Biologics A/Set certificeret miljoledelsessystem I1SO14001. For
implementering af CWW BAT-konklusionerne har virksomheden udarbejdet:
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e Procedure for miljovurdering afeendringer

e Procedure for miljovurdering afnye stofferog materialer

e Procedure for handtering af A -stoffer og EDTA

e Emissionsoversigt med flowprocessermed angivelse afemissioner og
begransendeforanstaltninger.

e Rivareliste med angivelse athvorfareklassificeredestoffer ender
(luftemission ellerspildvand).

e Fortegnelse over processpildevandsstremme.

Der stilles vilkar om, at virksomhedens miljoledelsessystem skalleve op til BAT 1
og Miljemyndigheden skal orienteres ved ophorafgaeldende miljacertificering.

BAT 2

BAT 2 omhandler kravtilindhold i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
stromme. Hvor der ved roggasstramme menes luftstromme.

Formalet med fortegnelsen over spildevands- ogluftstremmeer at fremme reduk-
tion af emissioner til luft og vand. Fortegnelsen indgar i virksomhedens miljgledel-
sessystem, her skal det holdes opdateret.

Der erivilkir A5 sat vilkdr om,at AGCskal opretholde en fortegnelsefor spilde-
vandstrgmme og luftstremme, som leverop til BAT2.

Virksomheden har i forbindelse med BAT-tjeklisten redegjortfor, hvordan BAT 2 i
CWW BATC overholdes. Virksomheden har i denne forbindelse indsendt relevante
dele af fortegnelsen, som er kraeveti BAT 2, og som har betydning for vurderingen
af de miljomeessige forhold. AGCvurderer,at virksomheden leverop tilBAT2, og
Miljgstyrelsen har fastsat vilkaret, sa virksomheden opretholderfortegnelserne for
spildevandsstremme ogluftstremme for fremadrettet fortsat atleve op til BAT 2

BAT 3
AGC overvager spildevandets flow, pHogtemperaturiforbindelsemed kill og
neutraliseringsanlegget og styring aftilledningen til kommunens spildevandssy-
stem.

Kill og pH neutraliceringsanlegget inaktiverer GMO 1 holdigt spildevand ved hgj
temperatur, efterfult afkonditionering (pHog temperatur).

BAT 4

AGCudleder ikke spildevand direkte til recipient. Derfor er Miljostyrelsen ikke
myndighed vedr. BAT4, det er Gladsaxe Kommune. Kommunen skal i tilslutnings-
tilladelsen sikre, at BAT 4 efterleves.

BAT 5

BAT 5 omhandler periodisk overvagning af VOC- emissioner til luft. AGCbruger
under 50 tons oplesningsmiddel om &retiproduktionen. Produktionen er under-
lagt GMP reglerne (Good Manufactoring Practice) derfor er anlaegget, inkl. Ror
mm fuldstaendiglukket og taet i henhold til arbejdet med biologiske agenser. Risi-
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koen for diffus emission er derfor begraenset. Miljgstyrelsen vurdere derforikke, at
deterrelevant at stille vilkriforbindelse med BAT 5.

BAT 6

Anvendelsen af BAT 6 er begrenset til tilfeelde, hvorlugtgenerkan forventes eller
er blevet dokumenteret.

AGChar oplystat der ikke er lugtende aktiviteter pa virksomeden.

BAT 7

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion.

AGChar i BAT-tjeklisten oplyst, at vandforbrug er styret afrenhedskrav til udstyr.
Spildevandet kan ikke genanvendes afhensyn til renhedskrav.

Men vandforbrugeter reduceret da virksomheden benytter engangsudstyr.
Miljostyrelsen vurderer, at det fortsat er relevant, at reducere vandforbruget og
spildevandsproduktionen,dettefastholdes ved, at AGCindberetter vandforbruget
ogspildevandsforbruget hvert ar i arsrapporten. Miljostyrelsen vurderer, at er ikke
skal settesyderligere vilkarirelation til BAT 7.

BAT 8

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand, siledes at der ikke sker forurening af
ikke- forurenet vand.

Der er separatkloakeret pa virksomheden, og overfladevand udledes sarskilt til
kommunalt regnvandssystemet. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er udendors
oplag som forurener overfladevandet.

Procesvand ogrenggringsvand ledes hvis det er GMO holdigt til kill-anlaeg, og
efterfolgende til neutralisationsanlaeg, hvor det gvrige processpildevand ogsi be-
handlesinden det udledestil det kommunale renseanleeg.

Sanitaere spildevand fra virksomheden udledes ogsa til det kommunalerensean-
leeg.

Miljostyrelsen vurderer, at AGClever op til BAT 8, og at der ikke skal fastsettes
vilkdr om yderligere opsplitning af spildevandsstrommene.

BATo9

BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, deropstar underandre end normale

driftsbetingelser, baseret pé risikovurdering.

AGChar Kill-anlaeg til inaktivering og neutraliseringstank. Gulvet irummet med
Kill-anlaeg og neutraliseringstank er sanket, sd evt. spild kan opsamles. Tankgra-
venkanrumme 8,5 m3. Herved er der taget hagjde for sikring mod udslip.

Miljagstyrelsen vurderer, at der pd AGC alene vil veererisiko for procesvand med for
lav eller hgjpHeller procesvand med hgjtindhold afsalte afkvealstofog fosfor.
Spildevandetsindhold aforganisk materialeer nedbrydeligt. Resteraf API/GMO
inaktiveresindenudledning.

Miljostyrelsen vurderer, at AGClever optilBAT 9, 0g at detikke er nedvendigt at
fastholde dette med vilkar, fordi der afhensyn tilkloakrerog renseanlagget skal
vare overvagning.

Der er ikke mulighed for at oplagre forurenet overfladevand som kunne forekom-
mei forbindelse med spild ved péfyldning aftanke. Miljostyrelsen vil ikke seettes
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vilkar om dette. Der eristedet vilkar som forbygge spild i forbindelse med pafyld-
ning af tanke i tankgarden.

BAT 10

BAT 10 omhandleranvendelse afen integreret spildevandshéndtering- og behand-
lingsstrategi. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstrgemme
(BAT2) ogskal sikre, at spildevandet til stadighed er velegnettil rensning pa
kommunens spildevandsrenseanleaeg.

Processpildevandetfra AGC indeholder primert syreogbase, samt salte afkv zl-
stofog fosfori storre mengde end i husspildevand. Spildevandets indhold aforga-
nisk materiale er nedbrydeligt. Virksomheden arbejder desuden lebende med sub-
stitution afproblematiske stoffer. Der er udarbejdet en procedure for hindtering
af A-stoffer og EDTA.

Det er ikke muligt at genanvende eller regenererer de anvendte stoffer i produkti-
onen pd grund af renheden til fremstilling affarmaceutiske produkter.

I BAT 10 henvises til BAT-konklusioner for den kemiske industri. Der er i afsnit
6.1.beskrevetteknikker til spildevandsbehandling. De teknikker som er relevante
for AGC er at foretage inaktivering, pH-justering og temperaturregulering inden
udledning til kommunalt renseanlag.

Miljogstyrelsen vurderer pd den baggrund, at AGCleveroptilBAT10 vedathave
en behandlingsstrategi, der sorger for, at pHreguleres, at temperaturen males og
at alt GMO inaktiveres inden udledning.

Virksomhedens strategi for at behandle spildevandetikill -og neutraliseringsan-
leeg, samt at der labende arbejdes med substituering afde problematiske stoffer,
gor at Miljgstyrelsen vurderer, at det processpildevand,som produceres pd AGCer
forbehandlet saledes,at det er velegnettil at blive renset pa det anlaeg, som slutbe-
handler spildevandet. I dettetilfeelde kommunens spildevandsrenseanlaeg. Strate-
gien skal labende vedligeholdes for derved at kunne leve op til eventuelle stram-
ninger i kommunens tilslutningstilladelse.

BAT 11

BAT 11 vedrarer stoffer, som ikke kan fjernes tilstr &kkeligt ved slutbehandlingen,
som er offentligt renseanlaeg.

Miljostyrelsen vurderer, at der ikke skal seettes vilkdrirelationtilBAT 11 i nervee-
rende afggrelse. Miljostyrelsen vurderer, at AGClever op til BAT 11, nr udlednin-
gen overholder kommunens greenseveaerdier. BAT 11 er teet knyttet til BAT10, og
her ersat vilkdr om vedligeholdelseafen behandlingsstrategi. Miljostyrelsen vur-
derer, at det er tilstrakkeligt for bAde BAT10 0g BAT 11.

BAT 12

BAT 12 erikke relevant for AGC, fordi slutrensningen foretages pa offentligt rense-
anlaeg. AGC skal jf. BAT 10 serge for at spildevandet er egnet til rensning pa offent-
ligt renseanlaeg.

Vurdering og bemaerkninger

Side 37 af 43



BATi3

BAT 13 omhandleretablering og gennemfoarelseafen affaldshéndteringsplan som
etledi miljoledelsessystemet (BAT 1). Det er Miljgstyrelsen opfattelse, at AGC
kildesorterer affaldet med henblik p4d mest mulig genanvendelse. Der fastsattes
ikke et saerskilt vilkar for BAT13.

BAT 14 vedrerer spildevandslam og er ikke relevantfor AGC, fordi der ikke produ-
ceres spildevandsslam.

BAT 15 Opsamling af spildgas

Der eringen emissioner til luft fra AGC, der indeholderstoffer,som det er relevant
at genvinde, men det er relevant at indkapsle emissionskilderne og behandle emis-
sionerne. P4 AGCer emissionskilderne indkapslede, da produktionsprocessen pa
virksomheden genereltforegér i vandigt milje, i lukkede beholdere eks produkti-
onsposer, flasker ellermaskiner. Overforsel afveeske fraen beholder tilen anden
sker ved brug afaseptiske koblinger,aseptisk svejsning eller undersikkerhedska-
binetter med indbyggede HEPA -filtre.

BAT 16-Behandling af spildgas

Den integreredespildgashandtering- og behandlingsstrategi er baseret pa forteg-
nelsen overspildgasstromme, dettebeskrivervirksomhedeniBAT 2, hvor de har
beskrevet de procesintegrerede teknikker, som hindrer og reducerer emissionen
ved kilden.

BAT 17 ogBAT18vedrerer afbrending og er ikke relevant for AGC.

BAT 19 omhandler forebyggelse af difftuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke er
muligt, reducerediffuse VOC-emissioner. Virksomheden har diffus emission af
VOC fraprocesser og emission fralaboratorieri mindre omfang. Der anvendes
ethanolilave koncentrationer i processen til nogle buffer og medier.

P& AGC er emissionskilderne indkapslede, da produktionsprocessen pé virksom-
heden generelt foregarivandigt miljg, i lukkede beholdere eks produktionsposer,
flasker eller maskiner. Overforsel af vaeske fraen beholder tilen anden sker ved
brug af aseptiske koblinger,aseptisk svejsning.

Miljostyrelsen vurdere pad denne baggrund, at BAT 19 efterleves, derfor stilles ikke
vilkarirelationtilBAT19.

BAT 20

Anvendelsen af BAT 20 er begranset til tilfaelde, hvorlugtgener kan forventeseller
er blevet dokumenteret. Der vil kunne forekomme lugtemissionerfra fermente-
ringsprocesserne ibegranset omfang,

Miljostyrelsen vurderer, at BAT 20 er relevant for AGC, fordider kan forekomme
lugtemission fra virksomheden. Derfor er der fastsat vilkar om lugtgraenser.
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BAT 21
BAT 21 erikke relevant for AGC.

BAT 22

AGCopdatererstgjkortlaegning og alle betydende stgjkilder genmales hvert 8. ar.
Nye stgjkilder samt stgjkilder der udskiftes, skal méles senest 3 minederefter
ibrugtagning. Virksomheden har procedure for miljevurdering afeendringer.
Miljostyrelsen vurderer, at BAT 22 for AGC er opfyldt.

BAT 23

Miljostyrelsen vurderer, at AGClever op til BAT 23.

Ved @&ndringer vurderes kildens eventuelle pavirkning af virksomhedens samlede

stajbelastning, sa det sikres, at virksomheden kan overholde stgjvilkar.

Click or tap here to enter text.
3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fraandre myndigheder

Ingen kommentar fra andre myndigheder

3.3.2 Udtalelse fraborgere mv.

Igangseattelse afrevurdering har veret annonceret pa Miljgstyrelsens hjemmeside
www.mst.dk den 8. januar 2018. Der er ikke modtaget henvendelser.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Kommentar fra virksomheden er indarbejdet.

Vurdering og bemaerkninger

Side 39 af 43



4. Forholdet til loven

41 Lovgrundiag

Der eri afgerelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgorelser mv. En
oversigt over det anvendtelovgrundlag findesibilag D.

411 Afgerelsen

Revurdering
Revurdering pabegyndes na EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusioniEU- tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

41.2 Listepunkt

Bilag 1 pkt. 4.5 Fremstilling affarmaceutiske produkter, herunder mellemproduk-
ter.

41.3 Basistilstandsrapport

Miljostyrelsentrafden 20. marts 2014 afggrelse om, at AGCBiologics A /S ikke
skal udarbejdeen basistilstandsrapport, idet ingen afde farlige stoffer/blandinger
af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin
bilag 1 aktiviteten vurderes at kunne medfare risiko for lengerevarende péavirkning
afjord-oggrundvandpavirksomheden areal.

414 BREF

Virksomhedens hovedlistepunkt er omfattet affolgende BREFer:

e Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Sy s-
tems in the Chemical Sector (CWW)

e Manufacture ofOrganic Fine Chemicals (OFC)

e Den kommende Common Waste Gas Treatment in the Chemical Sec-
tor (WGC).

41.5 Revurdering

Revurdering pdbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.
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41.6 Miljovurderingsloven

Virksomheden er omfattet afbilag 1, pkt. 6e i miljgvurderingsloven: "Integrerede
kemiske anleg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel malestok af stoffer ved ke-
misk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer sammen, ogsom er
til fremstilling affarmaceutiske basisprodukter ved hjelp afen kemiskeller biolo-
gisk proces”.

Miljostyrelsen har ved miljogodkendelseafmarts 2014 vurderet, at etablering af
kommerciel farmaceutisk produktion pd AGC Biologics A /Sikke vilhave nogen
vaesentlig miljgmeessig betydning.

41.7 Habitatbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arteridet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderneellerpavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Vilkarineervearende afgorelse erstatter alle vilkar i tidligere meddelte godkendel-
ser og pabud.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gladsaxe Kommune
tilsynsmyndighed for s& vidt angér bortskaffelseafaffald samt afledningen afspil-
devand til det offentlige spildevandsrenseanlaeg.

44 Offentliggorelse og klagevejledning

Miljestyrelsens afgarelse offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgangtil sagens gvrigeoplysninger med de begransninger,
der folger aflovgivningen.

Folgende parter kan klage over afgarelsen til Miljg- og Fodevareklagenaevnet
o afggrelsensadressat
e enhver,derharenindividuel, veesentliginteresse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreningerogorganisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§
990g100.
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e lokale foreningerogorganisationer,der har beskyttelse afnatur og
miljo eller rekreativeinteresser som formal, og som har gnsketun-
derretning om afgerelsen

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljo - og Fadevare-
klagenaevnet. Duklager via Klageportalen, som du finder et linktil p& forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Dulogger
péd www.borger.dk ellerwww.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID. Kla-
gensendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, ndrden
er tilgengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et
gebyrpékr.9oo for private ogkr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan l&ese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg - og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljo-og Fodevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige grunde til det. Hvis du gnsker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundetanmodning
til den myndighed, der har truffet afgarelse i sagen. Miljostyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo - og Fadevareklagenaevnet, som treffer afgorelse
om, hvorvidt dinanmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtagetsenest den 2. januar 2020

Betingelser for revurderingen mens en klage behandles

Da klagen har opsattendevirkning for afgerelsen om revurdering, vil virksomhe-
denikke kunne udnytte denne afggorelse, mens Miljo- og Fadevareklagenavnet
behandler en eventuel klage,medmindre navnet bestemmernoget andet.

Orientering omklage

Hvis Miljostyrelsen fir besked fra Klageportalen om, at der er indgiveten klage
over afggrelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg - og Fadevare-
klagenavneter blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sogsméal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

C7:Rikke Riber, rikke@c7c.dk

Gladsaxe Kommune: Lone Kofoed Rasmussen, TMFLKR@ gladsaxe.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk
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Styrelsen for Patientsikkerhed: stps@stps.dk
Dansk Ornitologisk Forening: dof@dof.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk
beskrivelse, samt BAT- tjekliste

Bilag



MILJFSTYRELSEN
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)

BAT tjekliste for CWW

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.

Laeg maerke 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: |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte Virksomhe-dens
BATC- BAT-refnr. Jopfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde BAT-kravet reference til
nummer (BREF- dokumen-tation
dokument,
kap. 3)
Generelle CMC Biologics A/S CMC Biologics A/S CMC Biologics
BAT konklu- AIS
sioner
1. Miljgledelsessystemer
BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er [3.1.2 CMC Biologics A/S (CMC) har ikke et certificeret miljgledelsessystem, men [Der vil blive udarbejdet: Se Matrix ISO
den bedste tilgeengelige teknik at gennemfgre og har en reekke elementer der opfylder ISO 14001. Herunder miljgpolitik, mal  |-Procedure for miljgvurdering af sendringer 14001 - CMC
overholde et miljgledelsessystem, som omfatter alle og handlingsplan samt procedurer (SOPer) og systemer som bl.a. sikrer -Procedure for miljgvurdering af nye stoffer og materialer |Miljo
felgende elementer (Anvendelsesomrade: overholdelse af de relevante BAT-konklusioner som beskrives i det (foreligger p.t. i et andet format)
Miljgledelsessystemets omfang (f.eks. folgende. -Procedure for handtering af A-stoffer og EDTA jf. vilkar i
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret tilslutningstilladelse.
eller ikke-standardiseret) kan relateres til anlaeggets | BAT konklusionen for BAT 1 star, at omfanget og detaljeringsgraden af -Emissionsoversigt (flow med processer med angivelse af
karakter, starrelse og kompleksitet samt de miljgledelsessystemet kan tilpasses omfanget/kompleksiteten af de anlaeg  [emissioner og begraensende foranstaltninger
miljgpavirkninger, der kan have.): som det skal daekke. Her er det veesentligt, at bemaerke, at CMC's -Réavareliste med angivelse af hvor fareklassificerede
miljgbelastning er begraenset, og derfor er der kun ganske fa stofferne ender (luftemission /spildevand).
forureningsbegreensende anlaeg: -Fortegnelse af proces spildevandsstremme
Spildevand
Kill- og pH-neutraliseringsanleeg, der inaktiverer GMO 1 holdigt spildevand
ved hgj temperatur efterfulgt af konditionering (pH og temperatur). Der er
ikke et egentlig rensningsanleeg.
Luft:
Luftemissionsbegraensning er alene relateret til filtrering af luftstremme med
risiko for indhold af GMO eller biologiske agenser i klasse 1.
Der er tale om GMO/BSL i klasse 1, som ikke er farlig for mennesker og ikke
er levedygtig i det eksterne miljg og alene handteres i vandige oplgsninger
og saledes ikke udledes til luft.
Senere opfelgning pa ovenstaende: Virksomheden (nu skiftet navn til
AGC Biologics A/S) blev ISO 14001 certificeret i december 2018. De
naevnte procedurer anfert under BAT-handlingsplan er saledes
udarbejdet og er en del af det nye certificerede miljgledelsessystem.
i) Engagement fra ledelsens side, herunder den 3.1.2 CMC arbejder systematisk med compliance og forbedringer pa BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
overste ledelse. miljgomradet. Ledelsen har fastlagt en EHS politik og KPI’er. Generel 14001 - CMC
Manager for sitet er gverste ansvarlia for EHS forhold. Milig
i) En miljgpolitik, der omfatter Igsbende forbedring af 3.1.2 Arbejdsmiljz-, miljz- og energipolitik for CMC Biopharmaceuticals forligger  |BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
anlaegget, fastlagt af ledelsen. (MA-POL-004) 14001 - CMC
Miljg

BAT-tjekliste-cww-spildevand-og-luftrensning udfyldt CMC 002




Kolonne 1: |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte Virksomhe-dens
BATC- BAT-refnr. Jopfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde BAT-kravet reference til
nummer (BREF- dokumen-tation
dokument,
kap. 3)

iii}) Planleegning og oprettelse af de n@dvendige 3.1.2 Alle virksomhedens vilkar i miljiggodkendelse og tilslutningstilladelse er BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
procedurer, malszaetninger og mal sammen med samlet i en vilkarsstyringsliste, der bruges som styringsredskab for 14001 - CMC
finansiel planlaegning og investering. efterlevelse af disse vilkar, herunder udledningskrav for spildevand og Miljo

egenkontrol. Der hvor det er relevant er efterlevelse af vilkar desuden styret i
procedurer (SOPer) eller via vedligeholdelsessystemet. Den finansielle
planlaegning sker i forbindelse med virksomhedens budgetlaegningsproces.

iv) Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig vaegt 3.1.2 Der er procedurer for drift og vedligehold af forureningsbegraensende anleeg, |BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
pa: hvilket hos CMC omfatter: 14001 - CMC

a) struktur og ansvar # Kill-anlzeg til inaktivering af spildevand samt neutraliseringsanleeg Miljo

b) rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og
kompetence

¢) kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere

e) dokumentation

f) effektiv processtyring

g) vedligeholdelsesprogrammer

h) nedberedskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

# HEPA filtre til filtrering af luft pa relevante luftafkast (Biologiske
agenser/GMO og stav).

Samtidig er der procedurer for kalibrering af kritiske malere pa disse anleeg
samt test af filtre pa udstyr og luftafkast.

Nedberedskab og indsats er beskrevet i virksomhedens Beredskabsplan /
Emergency Action Plan.

Der foretages vilkarsstyring for at sikre overholdelse af virksomhedens
godkendelser.

Der foretages lgbende overvagning af ny miljglovgivning. Liste over
geeldende love og bestemmelser samt bindende forpligtigelser for CMC
opdateres mindst hver 3. maned.
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nummer (BREF- dokumen-tation
dokument,
kap. 3)

V) Kontrol af effektivitet og gennemfgrelse af 3.1.2 Disse forhold er omfattet af procedurer for drift og vedligehold af kill-anlaeg, |BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
korrigerende foranstaltninger med seerlig vaegt pa: neutraliseringsanlaeg og kill-autoklaver. Der males kontinuert pa 14001 - CMC
a) overvagning og maling (se ogsa temperaturer m.v. Samt, ligeledes, procedure beskrevet test og vedligehold |Dog vil procedure for vurdering af nye stoffer og procedure [Milja
referencerapporten om overvagning af emissioner til af sikkerhedskabinetter og miljgkritiske HEPA filtre. for handtering af A-stoffer og EDTA blive udarbejdet i
luft og vand fra IED-anlaeg - ROM) henhold til vilkar i ny tilslutningstilladelse.

b) korrigerende og forebyggende handlinger Overholdelse af vilkar for egenkontrol vedrerende maling af spildevand
c) vedligeholdelse af dokumentation styres via vilkarsliste neevnt under pkt. 3.1.2 iii)

d) uafhaengig (nar dette er muligt) intern og ekstern

revision med henblik pa at fastlaegge, om

miljgledelsessystemet er i overensstemmelse med

planlagte ordninger, og om de gennemfgres og

vedligeholdes korrekt.

vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets 3.1.2 Der foretages ikke en formel ledelsens evaluering i henhold til ISO 14001 BAT krav vurderes som opfyldt. Se Matrix ISO
fortsatte egenethed, tilstreekkelighed og effektivitet standarden. Miljgarbejdets effektivitetet og compliance vurderes i 14001 - CMC
udfert af den gverste ledelse. forbindelse med den systematiske vilkdrsgennemgang (vilkarsstyring) og Miljo

kvartalsvise gennemgang af KPlér. Der er indgaet aftale med radgiver om
registrering og handtering af miljgafvigelser. Herunder kommunikation med
tilsynsmyndigheden og korrigerende handlinger. CMC00016 Good
documentation Practice (GDocP) og CMC00018 Document System sikrer
dokumenstyring. Herunder at dokumenter i MasterControl (SOPer)
gennemgas minimum hvert 3. ar.

vii) Folge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 CMC har indgéet aftale med radgiver om at fglge udviklingen af renere BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
teknologi, herunder ogséa systematisk overvagning af bade dansk og 14001 - CMC
europeeisk lovgivning. Miljg

viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige |3.1.2 Ved eendringer, f.eks. etablering af nyt anleeg eller ombygning, nedlukning BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
nedlukning af anleegget i konstruktionsfasen for et foretages miljgvurdering af aendringen. 14001 - CMC
nyt anleeg og i hele dets driftslevetid. Dog vil procedure for miljgvurdering af andringer blive Miljg

udarbeidet

ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte [3.1.2 Der er foretaget benchmarking pa CO, emission i forbindelse med VVM BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
sektorer. 2014. | forbindelse med arsrapport 2015 (31-05-2016) er der foretaget 14001 - CMC

vurdering af energieffektivitet ved gennemgang af BREF Energy Effeciency Miljg

(ENE), 02.2009. Ligeledes er der foretaget benchmarking pa miljgpavirkning
ved anvendelse af single use i forhold til konventionel produktion ud fra et
LCA perspektiv. Se bl.a. miljiggodkendelse 2014 og redeggrelse om
muligheder for at nedbringe

affaldsmaengderne 04-09-2016.
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kap. 3)
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Se BAT 13 Se BAT 13. Se Matrix ISO
14001 - CMC
Milig
Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage fglgende elementer i miljgledelsessystemet:

Xi) Pa anleeg/fabrikker med flere operatgrer skal der 3.1.2 | alle drifts- og vedligeholdelsesprocedurer fremgar roller, ansvar og evt. BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
indgas en aftale, som fastlaegger den enkelte relevant koordination. 14001 - CMC
anlaegsoperatars roller, ansvar og koordination af Miljo
driftsprocedurerne med henblik pa at forbedre
samarheidet mellem de forskelline oneratarer

Xii) Der skal fares fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.23 Der findes fortegnelser (lister, tegninger og beskrivelser) over samtlige BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
rgggasstrammene (se BAT 2). luftafkast inkl. fra processen, med angivelse af, hvad der udledes gennem 14001 - CMC

disse afkast. Afkastfortegnelserne indgar ogsa som grundlag for Der vil dog blive udarbejdet den i linie 28 nsevnte Milje
miljggodkendelsen. dokumentation.(BAT 2)
Der findes ligeledes opgg@relser over spildevandsstremme m.v., som dog
kan detaljeres og optimeres.
I nogle tilfeelde skal fglgende elementer indgd i miljgledelsessystemet: Se Matrix ISO
14001 - CMC
Milig
Xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3.5.5.2 Ikke relevant. Der er ingen lugtende aktiviteter hos CMC. N/A Se Matrix ISO
14001 - CMC
Milig
Xiv) Stegjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Se under BAT 22 SE under BAT 22 Se Matrix ISO
14001 - CMC
Milig
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BATC- BAT-refnr. Jopfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde BAT-kravet reference til
nummer (BREF- dokumen-tation
dokument,
kap. 3)

BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og |3.1.5.2.3 Der er udarbejdet kortlaegning og beskrivelser af disse forhold i forbindelse |Der udarbejdes en overordnet oversigt: Se Matrix ISO
luft og reduktionen af vandforbruget er den bedste med virksomhedens miljiggodkendelse m.v. De forefindes dog ikke pa den # procesflow med angivelse af emissioner og 14001 - CMC
tilgaengelige teknik at etablere og opretholde en beskrevne form. emissionsbegraensende foranstaltninger Miljo
fortegnelse over spildevands- og reaggasstreammene # Udvidelse af ravareliste med angivelse af, hvor
som et led i miljgledelsessystemet (se BAT 1), og fareklassificerede stoffer ender (luft /spildevand)
denne fortegnelse skal indeholde alle fglgende # Procedure for introduktion af nye stoffer og
elementer: miljgvurdering heraf (foreligger p.t. i et andet format)

i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, [3.1.5.2.3 Se BAT 2 (linje 28) Se BAT 2 (linje 28) Se Matrix ISO
herunder: 14001 - CMC
Milig

(a) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser  [3.1.5.2.3 Se BAT 2 (linje 28) Se BAT 2 (linje 28) Se Matrix ISO

biprodukter 14001 - CMC
Milig

(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor [3.1.5.2.3 Se BAT 2 (linje 28) Se BAT 2 (linje 28) Se Matrix ISO

emissionerne stammer fra 14001 - CMC
Milig

(c) Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og 3.1.5.2.3 Se BAT 2 (linje 28) Se BAT 2 (linje 28) Se Matrix ISO

spildevands-/rgggasbehandlingen ved kilden, 14001 - CMC
i) Information, der er sa omfattende som muligt, om 3.1.5.2.3 Der foretages arlige malinger af spildevand i henhold il vilkar. BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
spildevandsstremmenes egenskaber, sasom: Analyseresultaterne opsamles i en oversigt og der sammenlignes med 14001 - CMC

kravene i vilka idligere ar. Milig

(a) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, 3.1.5.2.3 Disse parametre kontrolleres. Der er kontinuert maling af temperatur og pH |BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
temperatur og ledningsevne 14001 - CMC

Milig

(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier |3.1.5.2.3 Der foretages arlige malinger heraf. CMC har netop faet revurderet BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
for relevante forurenede stoffer/parametre og deres virksomhedens tilslutningstilladelse. 14001 - CMC
variation (f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, Miljo
metaller. salte oa soecifikke oraaniske forbindelser)

(c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, 3.1.5.23 Der er tidligere foretaget nitrifikationsheemningstest. Disse viste, at der ikke |BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
BOD/COD-forhold, Zahn-Wellens test, biologisk var problemer med nitrifikationshaamning. Kravet til analyser er derfor 14001 - CMC
inhibitionspotentiale (f.eks. nitrifikation)). bortfaldet. | den revurderede tilslutningstilladelse er der fastsat vilkar for Miljo

BOD/COD.
iii)) Information, der er sa omfattende som muligt, om 3.1.5.23 Se BAT 1 xii) (linje 24) BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
reggasstrammenes egenskaber, sasom: 14001 - CMC
Milig
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nummer (BREF- dokumen-tation
dokument,
kap. 3)
(a) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow og 3.1.5.2.3 Der er foretaget akkrediterede emissionsmalinger af NOx og CO for BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
temperatur. dampkedler. Under de ferste malinger var en mindre overskridelse af 14001 - CMC
greenseveerdien pa den ene kedel. Seneste maling 12-01-2017 viste Miljo
overholdelse af graenseveerdier
Kontinuert/hyppig maling af flow og temperatur vurderes pa den baggrund
ikke at veere relevant.
Det arlige forbrug af VOC ligger langt under teerskelsveerdien i VOC-
bekendtgarelsen. Omfanget af anvendelse af VOC opgeres arligt i
forbindelse med arsrapportering jf. vilkar i miljggodkendelsen.
Kontinuert/hyppig maling af flow og temperatur vurderes pa den baggrund
ikke at veere relevant.

(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier |3.1.5.2.3 Se BAT 2iiii) a) (linje 38) BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
for relevante forurenende stoffer/parametre og deres 14001 - CMC
variation (f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og Milje
hvdroaenchlorid)

(c) Brandfarlighed, nedre og @vre eksplosionsgraenser, |3.1.5.2.3 Der er begraenset oplag af brand og eksplosionsfarlige stoffer. Anleeg og BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
reaktivitet bygninger er godkendt i forhold til de brand- og eksplosionsmaessige forhold, 14001 - CMC

herunder meengden af oplagsenheder. Miljo

(d) Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23 Ikke relevant. BAT krav er opfyldt. Se Matrix ISO
reggasbehandlingssystemet eller anlasggets 14001 - CMC
sikkerhed (f.eks. ilt, kveelstof, vanddamp og stav). Miljg

2. Overvagning

BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificereti |3.2.2 Temperatur og pH overvages kontinuert BAT krav er opfyldt.
fortegnelsen over spildevandsstremme ( se BAT 2)
er den bedste tilgeengelige teknik at overvage de
vigtigste procesparametre (herunder Igbende
overvagning af spildevandets flow, pH og
temperatur) pa centrale steder (f.eks. indlgbsvand til
forhohandlinag na indlahevand til chithahandlina)

BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage 3.2.21 Ikke relevant. Der udledes ikke til recipient. N/A
emissionerne til 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.

BAT 4 Tabel|Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand Ikke relevant. Der udledes ikke til recipient. N/A
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kap. 3)
BAT 5 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk 3.2.3.1 Ikke relevant. Se BAT 2 iii) a) (linje 38) N/A
overvagning af VOC-emissionerne til luften fra
relevante kilder ved hjeelp af en passende
kombination af teknikkerne i I-1ll eller, hvis der er
tale om store meengder VOC, alle teknikkerne i I-llI
(Nar der er tale om store mzengder af VOC, er
screening og kvantificering af emissioner fra anleeg
ved periodiske kampagner med optiske
absorptionsbaserede teknikker, sdsom DIAL
(differential absorption light detection and ranging)
eller SOF (solar occultation flux), en brugbar
supplerende teknik til teknikkerne i I-111) (Se
beskrivelse afsnit 6.2).
. Sniffing-metoder (f.eks. med beerebare instrumenter |3.5.4.4 Ikke relevant. Se BAT 2iiii) a) (linje 38) N/A
i henhold til EN 15446) forbundet med
korrelationskurver for ngaleudstvr
1. Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 lkke relevant. Se BAT 2 iii) a) (linje 38) N/A
1. Beregning af emissioner baseret pa 3.2.31 Ikke relevant. Se BAT 2iiii) a) (linje 38) N/A
emissionsfaktorer, der periodisk (f.eks. en gang
hvert andet ar) valideres ved malinger
BAT 6 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk 3.2.33 Ikke relevant. Der er ingen lugtende aktiviteter hos CMC N/A

overvagning af lugtemissionerne fra relevante kilder i
henhold til EN-standarderne. (Beskrivelse:
Emissionerne kan overvages ved hjaelp 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 til tilfaelde, hvor
lugtgener kan forventes eller er blevet
dokumenteret).

3. Emissioner til vand

3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion

BAT 7

For at reducere vandforbruget og
spildevandsproduktionen er den bedste tilgeengelige
teknik at reducere spildevandsstremmenes maengde
og/eller forureningsbelastning, fremme
genanvendelsen af spildevand i
fremstillingsprocesserne samt genvinde og
genanvende ravarer.

3.3.1.1

Vandforbrug er styret af strenge renhedskrav til udstyr.

Vandforbrug er reduceret ved anvendelsen af engangsudstyr.

BAT krav er opfyldt.

3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
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BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for |3.1.5.3.5.2 Spildevand kan ikke genanvendes af hensyn til renhedskrav. BAT krav er opfyldt.
at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgaengelige teknik at adskille ikke-forurenede Spildevandsstrgmme separeres i sterst muligt omfang, sa der foretages
spildevandsstremme fra spildevandsstremme, der inaktivering pa GMO-holdige stramme.
kreever behandling. (Anvendelsesomrade:
Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand finder Der er i forbindelse med ny tilslutningstilladelse vurderet pa mulighed for
muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende opsamling af A- og B-stoffer.
spildevandsopsamlingssystemer).
BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er 3.3.2.3.6 Anlaegsdesign tager hgjde for sikring mod udslip. BAT krav er opfyldt.
den bedste tilgaengelige 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 traeffe 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
3.3 Spildevandsbehandling
BAT 10 For at reducere emissionerne til vand er den bedste |3.3 Der arbejdes Iabende med substitution af problematiske stoffer jf. vilkar i BAT krav er opfyldt.
tilgaengelige teknik at anvende en integreret miljggodkendelse. Redegerelse for muligheder for substitution, udfasning
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der og reduktion af forbruget af stoffer pa EU’s kandidatliste og/eller Dog vil procedure for vurdering af nye stoffer blive
omfatter en passende kombination af teknikkerne i Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer er senest udarbejdet i forbindelse [udarbejdet. (Foreligger p.t. i et andet format)
nedenstaende prioriteringsraekkefelge (Beskrivelse: med arsrapport for 2014. Redeggrelsen skal gennemfgres igen i forbindelse
Den integrerede spildevandshandterings- og med arsrapporten for 2017.
behandlingsstrategi er baseret pa fortegnelsen over
spildevandsstremme (se BAT 2)):
(a) Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er 3.3.1.1 Der arbejdes lgbende med substitution af problematiske stoffer jf. vilkar i BAT krav er opfyldt.
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT- miljggodkendelse.
konklusioner for den kemiske industri. (Beskrivelse: Dog vil procedure for vurdering af nye stoffer blive
Teknikker til at hindre eller reducere vandforurenede Procedure for handtering af A-stoffer og EDTA er under udarbejdelse jf. udarbejdet. (Foreligger p.t. i et andet format)
stoffer). (Disse teknikker er yderligere beskrevet og vilkar i ny tilslutningstilladelse.
defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske
inductri)
(b) Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse |3.3.1.11 Det er ikke muligt at genanvende eller regenerere de anvendte stoffer i BAT krav er opfyldt.

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-
Lonll for don L

icla indiictri)

produktionen.
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Kolonne 1:

BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3:
BAT-refnr.
(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

Virksomhe-dens
reference til
dokumen-tation

(c)

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 stremme). (Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-

I Lo for o 1 iola indiictei)

3.3.234

Der foretages inaktivering, pH-justering og temperaturregulering inden
udledning til kommunalt renseanlzeg.

BAT krav er opfyldt.

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12.
(Beskrivelse: Slutbehandling af spildevandet, som
f.eks. omfatter endelige teknikker til forelgbig og
primaer behandling, biologisk behandling, fiernelse af

kveelstof, fiernelse af fosfor og/eller faste stoffer
inden nidlednina til vandrecinienten)

3.3.23

Spildevand ledes til kommunalt renseanleeg

BAT krav er opfyldt.

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste
tilgaengelige teknik at forbehandle spildevand, som
indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fijernes
tilstraekkeligt ved hjaelp af slutbehandlingen af
spildevand, ved hjeelp 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 anleegget til slutbehandling af spildevand
(f.eks. beskyttelse af et biologisk rensningsanleeg
mod haemmende eller toksiske forbindelser)

- fierne 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 muliat for at undaa fortvndina _navnlia

BAT 12

3.3.234

Se BAT 10 d) (linje 61)

Se BAT 10 d) (linje 61)

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgaengelige 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
RAT 10\

3.3.23

Ikke relevant. Ikke udledning til recipient.

N/A
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Passende teknikker til slutbehandling af spildevand
omfatter fglgende afhaengigt af indholdet af
forurenende stof (Beskrivelser af teknikkerne er
medtaaet i afsnit 6.1. (se faneblad "Afsnit 6.1"):

Ikke relevant. Ikke udledning til recipient.

N/A

Forelgbig og primaer behandling:

Udligning (Alle forurenende stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.21

N/A

N/A

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.2

N/A

N/A

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang,

fedtudskillere eller primaere bundfeeldningstanke
(Suspenderede stoffer, olie/fedt)
(Anvende 3 vendelia)

3.3.233

N/A

N/A

2lsesomrade: Generelt an
Biologisk behandling (sekundzer behandling). F.eks.:

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige
organiske forbindelser) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelia)

3.3.3.1

N/A

N/A

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige
organiske forbindelser) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelia)

3.3.3.2

N/A

N/A

Fjernelse af kveelstof:

Nitrifikation/denitrifikation (Total kveelstof,
ammoniak) (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 miljgmaessige
fordele. Finder ikke anvendelse, nar

slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
bhaob Ali A\

3.3.23.5.5

N/A

N/A

Fjernelse af fosfor:

N/A

Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.5.7

N/A

Endelig fiernelse af faste stoffer:

Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.23.3.3

N/A

N/A

Sedimentering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.23.3.4

N/A

N/A

Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og
ultrafiltrering) (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia)

3.3.2.3.3.6

N/A

N/A

Flotation (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.23.3.5

N/A

N/A

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 gaelder for direkte emissioner til

vandrecipient fra:

Ikke relevant. Ikke udledning til recipient.

N/A

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til
direktiv 2010/75/EU

Ikke relevant. Ikke udledning til recipient.

N/A
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ii) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
omfattet af afsnit 6.11 i bilag 1 til direktiv 2010/75/EU,
under forudseaetning af at den veesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er
omfattet af afsnit 4 i hilaa 1 til direktiv 2010/75/E1
iii) kombineret behandling af spildevand med Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
forskellig oprindelse, under forudsaetning af at den
vaesentligste forureningsbelastning stammer fra
aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/F11
BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
forlader anleegqget.
Tabel 1 Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC, Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
BAT-AEL COD og TSS til en vandrecipient
Tabel 2 Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
BAT-AEL naeringsstoffer til en vandrecipient
Tabel 3 Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX Ikke relevant. Ikke udledning til recipient. N/A
BAT-AEL og metaller til en vandrecipient
4. Affald
BAT 13 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk [3.4.1 Der arbejdes med at forebygge/reducere meengden af affald. BAT krav er opfyldt.
muligt, reducere maengden af affald til bortskaffelse, Miljggodkendelsen stiller krav om at undersgge mulighederne for
er den bedste tilgaengelige teknik at etablere og nedbringelse af affaldsmaengder hvert 3. ar (indeholdt i afrapportering for
gennemfare en affaldshandteringsplan som et led i 2016). Produktionsaffald bestar primzert af engangsudstyr.
miljgledelsessystemet (se BAT 1), som i Engangsprocesudstyr omfatter poser, slanger og andet engangsudstyr.
prioriteringsraekkefglgen sikrer, at affald forebygges, Engangsudstyr sendes til forbraending. Farligt affald omfatter organiske
forberedes til genanvendelse, genbruges eller oplgsningsmidler, syrer, baser, farligt klinisk affald mv.
genvindes pa anden vis. Maengden af affald varierer med sterrelsen af produktionen.
BAT 14 For at reducere maengden af spildevandsslam, der |3.4.2 Ikke relevant N/A
kraever yderligere behandling eller bortskaffelse, og
for at reducere dets potentielle miljgpavirkning, er
den bedste tilgaengelige teknik at anvende en af
nedenstaende teknikker eller en kombination af
dicca
(a) Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering [3.4.2.3 Ikke relevant N/A
(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
I AY
(b) Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering |3.4.2.2 Ikke relevant N/A

kan foretages ved hjeelp af sedimentering,
centrifugering, flotation, gravitationsband eller
roterende tromler. Afvanding kan foretages ved
hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
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(c) Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter |3.4.2.3 Ikke relevant N/A
kemisk behandling, varmebehandling, aerob
nedbrydning eller anaerob nedbrydning)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa
uorganisk slam. Behovet for konditionering afheenger
af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
[afuandinacndetur dar hriinac)
(d) Tarring (Beskrivelse: Slammet tgrres via direkte eller [3.4.2.1 Ikke relevant N/A
indirekte kontakt med en varmekilde)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse i de
tilfeelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig eller ikke
kan anvendes)
5. Emissioner til luft
5.1 Opsamling af rgggas
BAT 15 For at lette genvindingen af forbindelser og 3.5 Emissionskilderne er stort set indkapslede, da produktionsprocesserne hos |BAT krav er opfyldt.
reduktionen af emissioner til luften er den bedste virksomheden generelt foregar i vandigt miljg, i lukkede beholdere (fx
tilgaengelige teknik at indkapsle emissionskilderne produktionsposer og flasker) eller maskiner. Overfersel af vaeske fra en
og sa vidt muligt behandle emissionerne. beholder til en anden sker ved brug af aseptiske koblinger, aseptisk
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere svejsning eller under sikkerhedskabinetter. Dermed hindres at veeske med
begraenset som fglge af driftsrelaterede spgrgsmal virus kan
(adgang til udstyr), sikkerhedsmaessige spargsmal slippe ud i omgivelserne. Aben handtering af virus foregar i
(for at undga koncentrationer, der ligger teet pa den sikkerhedskabinetter med indbyggede HEPA-filtre.
nedre eksplosionsgraense) og sundhedsmeaessige
spargsmal (nar det er ngdvendigt med Virksomheden har fra starten valgt at etablere filtre pa alle afkast fra
operatgradgang inde i indkapslingen)). produktionen hvor der handteres biologiske agenser/GMO. Filtrene er HEPA-
filtre i klasse H14 og kontrolleres i henhold til en kontrol- og testinstruktion.
Desuden er trykforholdene i produktionen projekteret saledes, at de
overholder geeldende krav.
Der anvendes filtre pa relevante afkast se BAT 1 iv) (linje 15)
5.2 Behandling af rgggas
BAT 16 For at reducere emissionerne til luften er den bedste |3.5.1.1 Der anvendes filtre pa relevante afkast se BAT 1 iv) (linje 15) BAT krav er opfyldt.
tilgaengelige teknik at anvende en integreret
reggashandterings- og behandlingsstrategi, som
omfatter procesintegrerede
reggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse: Den
integrerede r@ggashandterings- og
behandlingsstrategi er baseret pa fortegnelsen over
reggasstramme (se BAT 2), hvor der gives
£ 4. ittt 4il it o ol HP4) AY
5.3 Afbreending
BAT 17 For at hindre emissioner til luften fra afbreending er 13.5.1.3.5 Ikke relevant, der sker ikke afbraending af reggas N/A

den bedste tilgaengelige teknik udelukkende at gare
brug af afbraending af sikkerhedsarsager eller i
forbindelse med ikke-rutinemaessige driftsforhold

(f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
allar heane de nedenctiende teknikkar
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Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette
omfatter et gasgenvindingssystem med tilstraekkelig
kapacitet og anvendelsen af aflastningsventiler med
hgj integritet) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig i nye anlaeg. Gasgenvindingssystemer
kan eftermonteres i eksisterende anleeg).

3.5.1.35

Ikke relevant

N/A

(b)

Anlaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter
afbalancering af braendselsgassystemet og
anvendelse af avanceret processtyring)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia)

3.5.1.35

Ikke relevant

N/A

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra afbreending,
nar en afbreending er uundgaelig, er den bedste
tilgaengelige teknik at anvende en af eller begge de
nedenstdende teknikker

3.5.1.35

Ikke relevant

N/A

Korrekt konstruktion af udstyr til afbraending
(Beskrivelse: Optimering af hgjde, tryk, assistance
fra damp, Iuft eller gas, typen af braenderspidser
(enten indkapslede eller afskaermede) osv. med det
formal at muliggere en regfri og palidelig drift og
sikre en effektiv forbreending af overskydende
gasser) (Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anlaeg kan
anvendelsen veere begraenset som folge af f.eks.
vedligeholdelsestidens tilgaengelighed under

3.5.1.35

Ikke relevant

N/A

Overvagning og registrering som et led i
afbraendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lgbende
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 afbreendingsgassens estimerede/malte
sammensaetning, afbreendingsgassens
estimerede/malte maengde og operationens
varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre
fremtidige afbreendingshaendelser)

3.5.1.35

Ikke relevant

N/A

5.4 Diffuse VOC-emissioner
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BAT 19 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk |[3.5.4 Diffus emission af VOC forekommer primaert fra virksomhedens processer  |BAT krav er opfyldt.
muligt, reducere diffuse VOC-emissioner til luften er og desuden emission af VOC fra diverse laboratorier i mindre omfang. |
den bedste tilgaengelige teknik at anvende en processen anvendes ethanol i nogle buffer/medier i lave koncentrationer.
kombination af nedenstaende teknikker. Processerne foregar i lukkede anleeg og emissionen vurderes derfor
begreenset. Sterstedelen af ethanol bortledes som spildevand og bidrager
derfor ikke til diffus emission. Det arlige forbrug af VOC ligger langt under
teerskelsveerdien i VOC-bekendtgarelsen. Omfanget af anvendelse af VOC
opgeres arligt i forbindelse med arsrapportering jf. vilkar i
miljggodkendelsen.
Teknikker vedrgrende anleegskonstruktionen
(a) Begraensning af antallet af potentielle 3.54.2 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
emissionskilder (Anvendelsesomrade: Anvendelsen
kan veere begraenset for eksisterende anleeg som
falae af driftskrav)
(b) Maksimering af de procesrelaterede 3.54.2 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
inddeemningsfunktioner (Anvendelsesomrade:
Anvendelsen kan veaere begraenset for eksisterende
anlaea som folae af driftskrav)
(c) Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit [3.5.4.2 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
6.2) (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begraenset for eksisterende anleeg som falge af
driftskrav)
(d) Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre [3.5.4.2 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
adgang til potentielt laekkende udstyr
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begraenset for eksisterende anleeg som falge af
driftskrav)
Teknikker vedrgrende anleeggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftseettelse
(e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer |3.5.4.3 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
for anleeggets/udstyrets konstruktion og montage.
Dette omfatter anvendelsen af den
pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendel omrade- Generalt anvendelia)
(f) Sikring af solide idriftsaettelses- og 3.543 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
overdragelsesprocedurer for anleegget/udstyret, som
er i overenstemmelse med konstruktionskravene
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Teknikker vedrgrende anleegsdriften
(9) Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A
af udstyret (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelia)
(h) Anvendelse af et risikobaseret laekagedetektions- og [3.5.4.4 Ikke relevant se BAT 19 (linje 113) N/A

reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit
6.2) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
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Sterst mulig forebyggelse af diffuse VOC-
emissioner, opsamling af dem ved kilden og
behandling af dem (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendeliq)

3545

Ikke relevant se BAT 19 (linje 113)

N/A

5.5 Lugtemiss

ioner

BAT 20

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk
muligt, reducere lugtemissioner er den bedste
tilgaengelige teknik at etablere, gennemfare og
regelmaessigt gennemga en lugthandteringsplan
som et led i miljgledelsessystemet (se BAT 1).
Denne plan skal omfatte alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begreenset til
tilfeelde, hvor lugtgener kan forventes eller er blevet

£ £):

3.5.5.2

Der er ingen veesentlig emission af lugt fra virksomheden.

N/A

dal
En protokol, der indeholder de relevante handlinger
oq tidsfrister

3.5.5.2

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

(i)

En protokol for gennemfgrelsen af lugtovervagning

3.5.5.2

lkke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

(iii)

En protokol for reaktionen pa de identificerede
lugtheendelser

3552

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

(iv)

Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er
designet til at identificere kilden/kilderne,
male/estimere lugteksponeringen, karakterisere
kildernes bidrag og gennemfare forebyggelses-
oal/eller rediikti inger

BAT 21

3.5.5.2

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk
muligt, reducere lugtemissionerne fra
spildevandsopsamling og -behandling og fra
slambehandling er den bedste tilgeengelige teknik at

anvende en af nedenstaende teknikker eller en
komhination af dicce

3554

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering
af opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings-
og opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe

forhold) (Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan

veere begraenset for eksisterende opsamlings- og
onhevarinaecvetamar)

3554

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af
kemikalier til at nedbryde eller reducere dannelsen af
lugtforbindelser (f.eks. oxidation eller bundfaeldning
af svovlbrinte) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelia)

3554

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

Optimering af aerob behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

ii) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt

iv) fiernelse af skum i tankene)

[Anvandal amrada: Conaralt anvandalin)

3554

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A

(d)

Indkapsling (Beskrivelse: Tildaekning eller
indkapsling af faciliteter til opsamling og behandling
af spildevand og slam med henblik pa at opsamle
den lugtende r@ggas til yderligere behandling)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia)

3554

Ikke relevant se BAT 20 (linje 125)

N/A
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(e) "End-of-pipe"-behandling 3.5.54.2 Ikke relevant se BAT 20 (linje 125) N/A
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:
i) biologisk behandling
ii) termisk oxidation)
(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder
udelukkende anvendelse pa forbindelser, som er
letoplgselige i vand, og som er let biologisk
noadhndali )
5.6 Stgjemissioner
BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk [3.1.2 Der er krav i virksomhedens miljggodkendelse om at opdatere BAT krav er opfyldt.
muligt, reducere stgjemissioner er den bedste stajkortleegning. Alle betydende stgjkilder skal genmales hvert 8. ar. Nye
tilgaengelige teknik at etablere og gennemfare en stajkilder, samt stgjkilder der udskiftes, skal males senest 3 maneder efter  |Dog vil procedure for milijgvurdering af aendringer blive
stgjhandteringsplan som et led i ibrugtagning. Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og udarbejdet.
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal beregninger for stgjkilder, hvor der er begrundet mistanke om stgjgener.
omfatte alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begreenset til Ved aendringer vurderes kildernes eventuelle pavirkning af virksomhedens
tilfeelde, hvor stagjgener kan forventes eller er blevet samlede stgjbelastning, sa det sikres at virksomheden kan overholde
dokumenteret): stajvilkar i godkendelsen.
(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger Indgar i stajkortlaegningen og vilkar, som styres af vilkarslisten. BAT krav er opfyldt.
og tidsfrister
(ii) En protokol for gennemfgrelsen af stgjovervagning Indgér i stajkortlaegningen BAT krav er opfyldt.
(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede Indgar i stgjkortlaegningen BAT krav er opfyldt.
stgjihaendelser
(iv) Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er Indgar i stejkortlaegningen. BAT krav er opfyldt.
designet til at identificere kilden/kilderne,
male/estimere stgjeksponeringen, karakterisere Dog vil procedure for miljgvurdering af aendringer blive
kildernes bidrag og gennemfare forebyggelses- udarbejdet.
oal/eller rediikti inger
BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk Ved andringer vurderes kildernes eventuelle pavirkning af virksomhedens  |BAT krav er opfyldt.
muligt, reducere stgjemissioner er den bedste samlede stgjbelastning, hvormed det sikres, at virksomheden kan overholde
tilgeengelige teknik at anvende en af nedenstaende stgjvilkarene i miljggodkendelsen. Dog vil procedure for miljgvurdering af aendringer blive
teknikker eller en kombination af disse. udarbejdet.
(a) Passende placering af udstyr og bygninger Se BAT 23 (linje 142) Se BAT 23 (linje 142)

(Beskrivelse: Forggelse af afstanden mellem kilden
og modtageren og anvendelse af bygninger som
stgjskeerme) (Anvendelsesomrade: Ved
eksisterende anlaeg kan der vaere begreenset
mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler plads,
eller fordi det ville veere forbundet med for store

ambkactninaar)
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Kolonne 1:
BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3:

BAT-refnr.
(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

Virksomhe-dens
reference til
dokumen-tation

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).

Indgar i stegjkortlzegningen som dermed er forudsaetning for virksomhedens
drift. Stgjende aktiviteter er primeert relateret til faste anlaeg. Alle
produktionsaktiviteter foregar inden dgre. Stgj fra karsel indgar i
stgjkortleegning og den lgbende opdatering heraf.

Ved aendringer vurderes kildernes eventuelle pavirkning af virksomhedens
samlede stgjbelastning, sa det sikres at virksomheden kan overholde
stgjvilkarene i godkendelsen.

BAT krav er opfyldt.

Dog vil procedure for miljgvurdering af aendringer blive
udarbejdet.

Stejsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter
stajsvage kompressorer, pumper og breendere)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun, hvis udstyret er
nvt eller udskiftet)

Se BAT 23 b) (linje 144)

Se BAT 23 b) (linje 144)

Stejdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stejende udstyr

iv) stajdaempning af bygninger)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere
begraenset som fglge af pladskrav (for eksisterende
anlzeg), sundhedsmeessige og sikkerhedsmaessige

Se BAT 23 b) (linje 144)

Se BAT 23 b) (linje 144)

Stejbegraensning (Beskrivelse: Indszetning af
barrierer mellem stgjkilder og modtagere (f.eks.
stajmure, volde og bygninger) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun for eksisterende anlaeg, eftersom
konstruktionen af nye anlaeg burde gere denne
teknik overfladig. Ved eksisterende anleeg kan der

veere begraenset mulighed for at indszette barrierer,
fordi dar L nladc)

Se BAT 23 b) (linje 144)

Se BAT 23 b) (linje 144)
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed Vandtarnsvej
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Lovgrundlag - Referenceliste

Love

Lbkg. nr. 681 af 02/07 /2019 om miljobeskyttelse

Lbkg.nr.1225 af25/10/2018 om miljgvurdering afplaner og programmerog af
konkrete projekter (VVM)

Bekendtgerelser

Bkg. nr. 1317af20/11/2018 om godkendelse aflistevirksomhed

Bkg. nr. 372af25/04/2016 om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige
stoffer

Bkg. om anlagogaktiviteter,hvor derbruges organiske oplosningsmidler, Nr.
1491 af7.december 2015

Bkg. 121 afo4/02/2019 om samordning af miljgvurderinger og digital selvbetje-
ning m.v. for planer, programmerog konkrete projekter omfattet aflov om miljo-
vurdering afplaner og programmer og af konkrete projekter (VVM)

Vejledninger

Miljostyrelsens vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder
Miljgstyrelsens vejledning nr. 3/1996,supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder

Ovwrige
Habitatdirektivet

Bilag E. Liste over sagens akter

1. Fremsendtigangsattelses brevaf CWW revurdering august201y

2. Fremsendtorienteringsbrev til Gladsaxe Kommune om opstart af CWW re-
vurdering

3. Modtog BATtjekliste fra AGC til CWW revurdering december 2017

Modtog supplerende oplysninger fra AGC, om implementering af BAT kon-
klusioner december2018
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Bilag F.

Miljogodkendelse af20. marts 2014

Oversigt over revurdering af vilkar

Vilkar Uandret Zndret Slettet Bemaerkninger
Nytnr. Nytnr.

A1 +

A2 A3

A3 Ag

B1 B2

B2 B3

B3 B4

B4 Bs

Bs B6

B6 B6

By Uandret

C1 C2

C2 C3

Cs C4

C4 Cs

(¢3) + Udgaet, er

udfort

D1 Tilfojet tekst

D2 D3

F1 E1

F2 E2

F3 Es5

G1 F1

G2 F2

11 G1

12 G2

13 G3

I4 G4

I5 G5

K1 Hi

Ko Hy4

K3 H5

L1 11

O1 J1
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