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1. Indledning 

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S, blev etableret i 

1959 af Dumex A/S. Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings- 

og oprensningsproces. Produktionen på Dalslandsgade omfatter fermentering, op-

rensning, frysetørring og pakning af produkterne. 

 

Xellia Pharmaceuticals ApS ligger i et industriområde, der er omgivet af etageboli-

ger, industri og serviceerhverv. 

Miljøkravene til virksomheden afspejler virksomhedens beliggenhed, idet bl.a. 

krav til støjbidrag og emissioner er fastsat under hensyntagen til naboområdets 

anvendelse til boliger. 

 

Der er en øgede efterspørgsel på Colistimethate Sodium (CMS). Derfor har Xellia 

Pharmaceuticals ApS søgt om at øge kapaciteten til påfyldning af CMS produktet 

på hætteglas.  

For at kunne øge kapaciteten kræver det, at den eksisterende fyldelinje udskiftes 

med en ny fyldelinje med dobbelt kapacitet.  

 

Xellia har oplyst, at de på nuværende tidspunkt ikke til fulde kender omfanget af 

de ændringer en forøgelse af NaFBS-produktionen vil have på f.eks. oplagsmæng-

der af kemikalier, derfor vil Xellia på et senere tidspunkt søge om vilkårsændring 

til den øgede NaFBS-produktion. 

 

Den eksisterende fyldelinje er placeret på 2. sal i bygning 96 og den nye fyldelinje 

vil blive placeret samme sted. I forbindelse med projektet har virksomheden op-

lyst, at kølesystemet til fyldelinjen vil blive udskiftet. En del af det nye kølesystem 

vil blive placeret på taget af bygning 84 i stedet for bygning 96. 

 

Det eksisterende afkast fra den nuværende fyldelinje vil blive nedlagt og der vil i 

stedet blive etableret en række nye afkast fra den nye fyldelinje. 

 

Der er sammen med denne godkendelse truffet særskilt afgørelse om, at der ikke 

skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport, se bilag D. 

 

Miljøstyrelsen har desuden truffet afgørelse om, at der ikke skal udarbejdes en 

særskilt miljøvurdering for det ansøgt projekt. Afgørelse er offentliggjort sammen 

med denne godkendelse.  
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2. Afgørelse og vilkår 

På grundlag af oplysningerne i Bilag A, ansøgning om miljøgodkendelse, godken-

kender Miljøstyrelsen hermed etablering af ny CMS Dryfill fyldeanlæg i bygning 

96. 

 

Miljøgodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelsesloven. 

 

Godkendelsen gives på følgende vilkår, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i 

en periode på 8 år fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-

ring i overensstemmelse med reglerne i miljøbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, 

herunder når EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-

dende, der vedrører virksomhedens hovedlistepunkt. 

 

I afgørelsen er anvendt populærnavne for love og bekendtgørelser. En samlet over-

sigt fremgår af bilag C. 

2.1 Vilkår for miljøgodkendelsen 

A Generelle forhold 

A1 Godkendelsen skal være tilgængelig på virksomheden. Alle relevante per-

soner skal kende godkendelsens indhold. 

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, såfremt vilkårene i denne 

godkendelse ikke overholdes. 

Hvis overskridelser af vilkår eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-

fører umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang 

truer med at påvirke miljøet negativt, skal driften af anlægget i relevant 

omfang indstilles. 

Virksomheden skal straks træffe de fornødne foranstaltninger til sikring af, 

at vilkårene igen overholdes. 

A3 (Virksomheden skal være i besiddelse af og vedligeholde et miljøledelses-

system, som opfylder BAT 1 underpunkter i) - xiv) i BAT- konklusion nr. 1 

i BAT- konklusioner for CWW. (BAT- konklusion om spildevands- og luft-

rensning i den kemiske industri og dertil hørende styringssystemer 

(nr.2016/902)). Det godkendte projekt skal være indarbejdet i miljøledel-

sessystemet, før projektet tages i anvendelse. 

A4 Der skal inden godkendelsen udnyttes være udarbejdet fortegnelser over 

spildevands- og spildgasstrømme for det godkendte projekt, der lever op 

til BAT 2 i BAT- konklusioner for CWW. (BAT- konklusion om spilde-

vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hørende styrings-

systemer (nr. 2016/902)). Fortegnelserne skal være en del af miljøledel-

sessystemet, og disse skal vedligeholdes. Hvor fortegnelserne bygger på 
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vurderinger og skøn skal disse opdateres med konkrete data, når/hvis så-

danne foreligger. Fortegnelserne skal foreligge i overskuelig form. Alle 

vandige/flydende affaldsstrømme skal medtages i fortegnelsen over spil-

devandsstrømmen. 

Fortegnelserne med de konkrete data skal fremsendes til tilsynsmyndig-

heden senest 14. dage før godkendelsen tages i brug. 

A5 Virksomheden skal på grundlag af fortegnelserne for spildgasstrømme i 

A4 udarbejde, anvende og vedligeholde en integreret spildgashåndte-

rings- og behandlingsstrategi, som omfatter procesintegrerede spildgas-

teknikker. 

Strategien skal forefindes skriftligt, og det skal fremgå af strategien, at 

procesintegrerede spildgas reduktionsteknikker har 1. prioritet. 

Virksomhedens spildgashåndterings- og behandlingsstrategi skal sendes 

til tilsynsmyndigheden som supplement til årsrapporten jf. vilkår K5 i 

miljøgodkendelse af 7. december 2010. Supplementet skal første gang 

sendes 14 dage inden ibrugtagningen af godkendelsen. 

 Virksomhedens ændringer i forbindelse med vedligeholdelse af strate-

gien skal fremsendes sammen årsrapporten. 

A6 Virksomheden skal på grundlag af fortegnelsen for spildevandsstrømme i 

A4 udarbejde, anvende og vedligeholde en integreret spildevandshåndte-

rings- og behandlingsstrategi.  

Strategien skal forefindes skriftligt på virksomheden. Strategien skal op-

fylde CWW BAT 10. 

Virksomhedens spildevandshåndterings- og behandlingsstrategi skal sen-

des til tilsynsmyndigheden som supplement til årsrapporten jf. vilkår K5 i 

miljøgodkendelse af 7. december 2010. 

Supplementet skal første gang sendes senest 14 dage inden ibrugtagnin-

gen, 

Virksomhedens ændringer i forbindelse med vedligeholdelse af strategien 

skal fremsendes sammen årsrapporten. 

A7 Virksomheden skal orientere miljømyndigheden, hvis virksomheden op-

hører med at have et certificeret miljøledelsessystem. Orienteringen skal 

meddeles miljømyndigheden senest 1 måned efter udløbet af gældende 

miljøcertificering.  

A8 Virksomheden skal straks orientere Miljøstyrelsen, når denne godken-

delse tages i brug.  
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B Luftforurening 

B1 Afkast og luftmængder fra det ansøgte projekt skal overholde de værdier, 

der er anført her:  

    

Afkast fra                               Afkast nr.  Max luftmængde 

M3/h 

Renseforanstaltning 

Tag bygning 96 1 7.100 HEPA filter 

Tag bygning 96 2 21.600 HEPA filter 

Tag bygning 96 3 3900 F9 filter 

Tag bygning 96 5 550 HEPA filter 

 

 

B2 Afkastene skal udføres således, at luften kan spredes frit og skal føres 

mindst 1 meter over tag. 

B3 Højeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for lækage se-

nest 10 arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre 

foretages på forlangende og altid, når filtret har været afmonteret, udskif-

tet eller på anden måde justeret eller repareret, dog mindst en gang om 

året. 

Kontrol af HEPA- filtre skal udføres som en totallækagetest efter afsnit 

B.6.4 i ISO 14644- 3 samt de af Miljøstyrelsen anbefalede tilføjelser og 

præciseringer hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der 

bør anvendes en polydispers testaerosol nævnt i afsnit C.6.4 i ISO 14644-

3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Lækagetesten skal ud-

føres af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma/en per-

son som tilsynsmyndigheden kan acceptere. 

Kontrolregel:  

Lækagen beregnes på baggrund af middelkoncentrationer før og enkelt-

målinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret: 

Lækage = (Cefter filter / Cfør filter) × 100 %, hvor 
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Cefter filter = koncentrationen i hvert målepunkt efter filter (μg/l) 

Cfør filter = middelkoncentrationen før filter (μg/l) 

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og lækagen i hvert 

målepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt 

skal HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage. 

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevi-

ses eller fremsendes på tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentatio-

nen skal være tilgængelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 år. 

Testresultater kan f.eks. medtages i den årlige rapportering. Tilsynsmyn-

digheden skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis acceptkriteriet over-

skrides. 

C Støj 

C1 Projektet skal ske under overholdelse af virksomhedens vilkår for støj, jf. 

vilkår F1 i vilkårsændring af 9. marts 2015 med efterfølgende revurdering.  

C2 Virksomheden skal inden etablering af de nye støjkilder i dette projekt 

fremsende dokumentation til tilsynsmyndigheden for, at der er stillet 

kravspecifikationer til leverandørerne af anlægget, som er i overensstem-

melse med beregningsresultaterne i det tekniske støjnotat af 9. maj 2022.   

C3 Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af miljøgodkendelsen 

foretage kontrolmåling af de nye støjkilder og de dæmpede støjkilder og 

dokumentere, at støjgrænserne for den samlede virksomhed jf.  vilkår F1 i 

vilkårsændring af 9. marts 2015 eller den igangværende revurdering er 

overholdt.  

Dokumentationen skal være tilsynsmyndigheden i hænde senest 3 måne-

der efter ibrugtagningen. Dokumentationen skal indeholde oplysninger 

om driftsforholdene under målingen.  

Krav til målinger 

Virksomhedens støj skal dokumenteres ved måling og beregning efter 

gældende vejledninger fra Miljøstyrelsen p.t. nr. 6/1984 om måling af 

ekstern støj og nr. 5/1993 om beregning af ekstern støj fra virksomheden 

samt orientering fra Miljøstyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent støj, infra-

lyd og vibrationer i eksternt miljø.  

Måling skal foretages, når anlægger er i fuld drift, men mindre der er truf-

fet anden aftale med tilsynsmyndigheden.  

Måling af maksimalværdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den 

driftstilstand, der giver anledning til maksimalværdien, med mindre der 

er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.  



 

Afgørelse og vilkår 

 

Side 6 af 21 

 

Malingerne/beregningerne skal udføre og rapporteres som "Miljømåling- 

ekstern støj" af en enhed, som er optaget på Miljøstyrelsens liste over 

godkendte laboratorier.  

D Indberetning/rapportering 

 Årsindberetning 

D1 En gang om året i forbindelse med årsindberetningen jf. vilkår K5 i god-

kendelse af 7. december 2010 skal virksomheden sende en opgørelse til 

tilsynsmyndigheden med følgende oplysninger:  

Resultatet af kontrol af HEPA-filtre jf. vilkår B4. 
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3. Vurdering og 
bemærkninger 

3.1 Begrundelse for afgørelse 

Miljøstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgørelsens §§ 18 og 

19 for at meddele miljøgodkendelse til det ansøgte er opfyldt.  

Det vurderes således, at Xellia Pharmaceuticals ApS kan etablere en ny CMS- fyl-

delinje med dobbelt kapacitet uden, at driften giver anledning til forurening og ge-

ner, der er uforenelige med omgivelserne, når driften er i overensstemmelse med 

virksomhedens miljøgodkendelser.  

 

Ifølge § 18 i godkendelsesbekendtgørelsen må der ikke meddels godkendelse efter 

miljøbeskyttelseslovens § 33 medmindre der vurderes at:  

 

 Virksomheden har truffet de nødvendige foranstaltninger til at forebygge 

og begrænse forureningen ved anvendelse af BAT, og 

 Virksomheden i øvrigt kan drives på stedet uden at påføre omgivelserne 

forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sårbarhed 

og kvalitet 

 

Det er Miljøstyrelsens vurdering, at ovenstående er opfyldt.  

3.2 Vurdering 

3.2.1 Planforhold og beliggenhed 

Virksomheden er beliggende på Amager i Københavns Kommune på adressen 

Dalslandsgade 11, 2300 København S. 

Projektet etableres på virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyttel-

seszonen men inden for kystnærhedszonen, da der er ca. 1,5 km til Øresund. 

 

Området ligger dog inden for tæt bebygget byzone og er omfattet af Københavns 

Kommuneplan 2015, som udlægger området til industri. Området er desuden om-

fattet af lokalplan nr. 204 ’Nerikegade’ fra 1993 for erhvervsområderne Verm-

landsgade, Prags Boulevard, Dalslandsgade og Uplandsgade, som har til formål at 

opretholde området til erhvervsformål, herunder industri med dertil hørende ad-

ministration med henblik på, at den eksisterende industri kan udvikles inden for 

området. 

 

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

Der er i 2010 gennemført en VVM-proces for den samlede produktion på Xellia 

Pharmaceuticals ApS, og det vurderes, at projektet ikke er strid med det tilhørende 

kommuneplantillæg. 

Der er ikke drikkevandsinteresser (OD) eller særlige drikkevandsinteresser (OSD) 

i området. Nærmeste OD- samt OSD område ligger 2,5 - 3 km fra virksomheden. 
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Nærmeste beliggende Natura 2000-områder er N143 ”Vestamager og havet syd 

for”, der ligger ca. 5 km syd for virksomheden. Ca. 6 km sydøst for virksomheden 

ligger Natura 2000-området N142 ”Saltholm”. Områdets karakter med industri-

bygninger, vejanlæg og befæstede arealer vurderes ikke som egnede levesteder for 

hovedparten af bilag IV arter. Da miljøpåvirkningen fra projektet desuden er me-

get begrænset, vurderes det ikke at påvirke bilag IV arter, Natura 2000-områder 

eller beskyttede naturtyper. 

 

Spildevand fra virksomheden ledes til Lynetten Renseanlæg, hvor det renses og 

udledes i overensstemmelse med kommunens tilslutningstilladelse. 

 

3.2.2 Begrundelse for og bemærkninger til de enkelte vilkår 

A Generelle forhold 

Vilkår A1  

Afgørelsen skal være tilgængelig på virksomheden og relevant driftspersonalet skal 

være orienteret om godkendelsens indhold og vilkår, således at det sikres, at de an-

svarlige for driften er bekendte med virksomhedens miljøgodkendelse og sikrer, at 

denne overholdes til enhver tid. 

Vilkår A2  

Vilkåret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgørelsens § 22, stk. 1 

nr. 6. Vilkåret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden, 

når vilkår ikke overholdes. 

Vilkår A3  

Vilkåret omhandler et krav om et miljøledelsessystem. Vilkåret stilles til opfyldelse 

af BAT 1 i CWW BREFen.  

Xellia er miljøcertificerede efter ISO 14001 standarden.  

Vilkår A4  

Vilkåret omhandler udarbejdelse af fortegnelser for både spildevands- og spildgas-

strømme. Fortegnelserne skal leve op til CWW BAT 2. 

Fortegnelserne er grundlaget for de håndterings- og behandlingsstrategier, der 

skal være udarbejdet til opfyldelse af hhv. BAT 10 (spildevand) og BAT 16 (spild-

gas).  

Det er hensigtsmæssigt, at virksomheden i enkle flowsheets viser produktionen, 

med massebalancer for input og output for råvarer, hjælpestoffer, biprodukter, af-

fald, spildevand, spildgasser (alle luftemissioner fra projektet) mm. 

Vilkår A5  

Vilkåret omhandler strategien for spildgas nævnt i vilkår A4. Der henvises i øvrigt 

til afsnit F: Bedst tilgængelig teknik, BAT 16.  

Vilkår A6  

Vilkåret omhandler strategien for spildevand nævnt i vilkår A4. Der henvises i øv-

rigt til afsnit F: Bedst tilgængelig teknik, BAT 10.  
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Vilkår A7  

Såfremt virksomheden ophører med at have et certificerede miljøledelsessystem 

skal myndigheden orienteres om dette, idet dele af forudsætningerne for miljøgod-

kendelsen bortfalder.  

Vilkår A8  

Der stilles i godkendelsen vilkår om, at virksomheden skal meddele Miljøstyrelsen 

når godkendelsen tages i brug. Vilkåret stilles for at forbedre Miljøstyrelsens tilsyn 

med de vilkår, der først træder i kraft i tilfælde når godkendelsen tages i brug. Des-

uden skal vilkåret bruges til at føre tilsyn med udnyttelsesfristen. 

B Luftforurening 

Vilkår B1  

Det fremgår af godkendelsesbekendtgørelsen, at der skal fastsættes emissions-

grænser og maksimal luftmængde for hvert afkast, hvor der udledes forurenende 

stoffer til luften. Dette gøres for at vilkåret skal blive entydigt.  

 

Der er sat vilkår for luftmængderne i afkastene.  

 

Der er tale om en fyldelinje til CMS- pulver, der vil derfor ikke ske en emission af 

forurenende stoffer, og det eneste der umiddelbart kan blive emitterede gennem 

afkastet er API- støv. Derfor er det i vilkåret specificerede hvilke afkast der skal 

være emissionsbegrænsende udstyr i form af HEPA filter eller andre typer filtre.  

Vilkår B2  

Der er stillet vilkår om, at afkastene skal udføres således, at luften kan spredes frit 

og skal føres mindst 1 meter over tag. 

Vilkår B3  

Der er stillet vilkår om at HEPA- filterne skal kontrolleres for lækage efter monte-

ring eller reparation. Dette for at sikre, at filtrene til enhver tid fungerer optimalt. 

Kontrollen af HEPA- filterne skal udføres som en totallækagetest efter afsnit B.6.4 

i ISO 14644-3 samt de af Miljøstyrelsen anbefalede tilføjelser og præciseringer her-

til, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. 

C Støj 

Vilkår C1  

Projektet skal ske under overholdelse af virksomhedens eksisterende vilkår for 

støj. Projektet skal overholde vilkår F1 i vilkårsændring af 9. marts 2015 samt vil-

kårene i den igangværende revurdering. 

Vilkår C2  

I forbindelse med denne ansøgning har SHakustik udarbejdede en støjrapport (Bi-

lag H) i forbindelse med det nye projekt.  

 

Støjen fra den samlede virksomhed er blevet kortlagt i 2021. Denne viste at støjbe-

lastningen i referencepunkt R2, R3 og R8 er højere end virksomhedens grænse-

værdi. Støjbelastningen minus usikkerheden er højere end grænseværdierne og 
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dermed er støjvilkåret ikke overholdt i referencepunkterne. Derfor indskærpede 

Miljøstyrelsen, at virksomheden skal overholde de gældende støjgrænser. Efterføl-

gende har virksomheden fremsendt en handlingsplan for overholdelse af støjgræn-

serne, som vil være gennemført senest den 1. oktober 2022.  

 

På grundlag af ovenstående, må støjbidraget fra dette projekt derfor ikke bidrage 

til, at den samlede støj fra virksomheden stigere yderligt. Dette betyder at den 

samlede støj fra de nye støjkilder, ikke må overstige 20 dB(A) i natperioden og 30 

dB(A) i dagperioden i de kritiske referencepunkter R2, R3 og R8.  

 

I forbindelse med projektet vil der ske en etablering af forskelligt nyt udstyr.  

 

Virksomheden har stillede følgende krav til anlæggenes lydeffektniveau:  

 

 

 
Støjkilde Betegnelse  Støjkrav Maksimalt 

lydeffekt-niveau 
Lw i dB(A) 

84ny01 Condenser 64 
96ny01 Chiller 70 
96ny02 Chiller 70 
96ny03 Grade C&D AHU Ex-

haust 
65 

96ny04 250ø - Internal Vial 
Washer Exhaust 

65 

96ny05 150ø - Janitor's Room 
Exhaust 

65 

96ny06 250ø - External Vial 
Washer Exhaust 

65 

96ny07 250ø - RABS AHU Re-
generation Exhaust 

65 

96ny08 250ø - VHP Exhaust 65 
96ny09 250ø - Parts Washer Ex-

haust 
65 

96ny10 250ø - A/C Tech Space 
Exhaust 

65 

96ny11 400ø - Grade B AHU Re-
generation Ex-haust 

65 

96ny12 650x650 - Grade B AHU 
Exhaust 

65 

96ny13 650x650 - Grade CNC 
AHU Exhaust 65 

65 

 

 

Ud over etablering af de nye støjkilder vil der bliver nedlagt 2 nuværende kølean-

læg og 4 afkast på taget af bygning 96.  

 

Miljøstyrelsen har sat vilkår om, at virksomheden skal fremsende dokumentation 

for, at der er stillet kravspecifikationer til leverandørerne af anlægget, som er i 

overensstemmelse med beregningsresultaterne i det tekniske støjnotat af 9. maj 
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2022.  Dette for at sikre, at virksomheden også fremadrette kan overholde støj-

grænserne i vilkår F1 i vilkårsændring af 9. marts 2015 eller den igangværende re-

vurdering. 

Vilkår C3  

Der er stillet vilkår om, at virksomheden inden tre måneder efter ibrugtagning af 

det nye udstyr skal foretage måling af de nye støjkilder og ved beregninger 

dokumentere, at støjgrænseværdierne for den samlede virksomhed jf. vilkår F1 i 

vilkårsændringen af 9. marts 2015 eller den igangværende revurdering er over-

holdt. 

D Indberetning/rapportering 

Vilkår D1  

Bilag 1 virksomheder har krav i godkendelsesbekendtgørelsen om, at indberette 

egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert år. Der er derfor stillet 

vilkår om indberetning af resultaterne for kontrol af HEPA- filtrene.  

 

Virksomheden har i forvejen vilkår om at indsende årsrapport hvert år, jf. vilkår 

K5 i godkendelsen fra 7. december 2010. 

E Bedst tilgængelige teknik 

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusioner for Spilde-

vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hørende styresystemer 

(EU/2016/902), i det følgende benævnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-

der 23 enkelte BAT-konklusioner. 

 

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC i forbindelse med an-

søgning om den nye CMS- fyldelinje (Bilag A). Tjeklisten er det centrale i virksom-

hedens redegørelse for, at de lever op til BAT-konklusionerne. 

Der er stillet enkelte vilkår, som skal sikre at virksomheden lever op til BAT. Vilkå-

rene omfatter kun dette projekt. Nedenstående er en kort gennemgang af, hvorle-

des virksomheden lever op til CWW BATC.  

  

BAT 1 

BAT 1 omhandler gennemførelse og overholdelse af et miljøledelsessystem. Det 

fremgår af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et certifice-

ret miljøledelsessystem efter ISO 14001. 

 

 Pkt. xiii) omhandler en lugthåndteringsplan og pkt. xiv) omhandler en støjhåndte-

ringsplan. 

Omfanget af disse er fastlagt i hhv. BAT 20 og BAT 22. Virksomheden har i dag  

lempede krav i forhold til de vejledende grænseværdier til både lugt og støj. 

 

Virksomheden har i miljøansøgningen fremført, at der ikke er lugt forbundet med 

det ansøgte projekt. For støj er oplyst, at virksomheden vil stille krav til det an-

vendte udstyr således, at det ansøgte ikke giver en forøgelse af støjbelastningen i 

omgivelserne og ikke er til hinder for, at de vejledende grænseværdier kan overhol-

des. 
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Det er Miljøstyrelsens vurdering, at det ansøgte bør medtages i virksomhedens 

samlede lugt- og støjhåndteringsplan i miljøledelsessystemet. 

Der stilles vilkår om, at projektet skal medtagets i virksomhedens miljøledelsessy-

stemet for hele virksomheden og skal leve optil BAT 1 (vilkår A3). Det ansøgte skal 

indarbejdes i miljøledelsessystemet i relevant omfang, før godkendelsen udnyttes.  

 

BAT 2 

BAT 2 omhandler krav til indholdet i fortegnelserne over spildevands- og røggas-

strømme, hvor der ved røggasstrømme forstås spildgasstrømme. Formålet med 

fortegnelserne over spildevands- og spildgasstrømme er at fremme reduktion af 

emissioner til luft og vand. 

I det fremsendte ansøgningsmateriale mangler der en fortegnelser for at efterleve 

BAT 2, der er stillet vilkår om, at fortegnelserne skal fremsendes senest 14 dage in-

den projektet tages i brug (vilkår A4).  

Der er derfor stillet vilkår om, at Xellia skal opretholde en fortegnelse for spilde-

vandsstrømme og spildgasstrømme for projektet, som lever op til BAT 2 (Vilkår 

A4). 

Ved spildevand forstås alle flydende affaldsstrømme.  

 

BAT 3 

For relevante emissioner til vand som identificeret i fortegnelsen over spildevands-

strømme (se BAT 2) er den bedste tilgængelige teknik at overvåge de vigtigste pro-

cesparametre på centrale steder. Virksomheden oplyser, at der er ikke direkte ud-

ledning til vand, men til spildevandssystem med forbindelse til offentligt rensean-

læg. Der er kontinuert måling for flow af spildevandet i det nye WWT5. Der er der-

for ikke stillet vilkår om yderlig overvågning.  

 

BAT 4 

Der sker ikke en direkte udledning af spildevand til recipient. Københavns Kom-

mune har oplyst, at der ikke er behov for ændringer af tilslutningstilladelsen i for-

bindelse med det ansøgte projekt. Der er derfor ikke stillet vilkår om monitering 

for spildevand i henhold til BAT 4. 

 

BAT 5 og BAT 19 

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

er muligt, reducere diffuse VOC-emissioner. 

Den nye fyldelinje medfører ikke ændringer i virksomhedens VOC-emissionerne. 

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

 

BAT 6 

BAT 6 omhandler en periodisk overvågning af lugtemissioner fra relevante kilder. 

BAT-konklusionens anvendelsesområde er begrænset til, hvor der er lugtgener. 

I forbindelse med det ansøgte projekt, har virksomheden vurderet, at der ikke er 

nye lugtkilder, Miljøstyrelsen har derfor vurderet at der ikke skal stillet nye vilkår i 

relation til BAT 6 i forbindelse med det ansøgte projekt.  

 

BAT 7 

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virksom-

heden har oplyst, at det spildevand der genereres i forbindelse med rengøring af 
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produktionsudstyr er kontamineret med CMS og det er ikke muligt at reducere el-

ler genanvende dette spildevand. Det vand, der anvendes til vask af hætteglas in-

den påfyldning er WFI vand (Water for Injection) og vil recirkuleres, hvorved der 

opnås en reduktion i forbruget på 50 %.  

 

BAT 8  

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand, således at der ikke sker forurening af 

ikke- forurenet vand. 

Virksomheden oplyser, at CMS-kontamineret spildevand fra rengøring føres til 

Xellias inaktiveringsanlæg WWT5. Ikke-kontamineret spildevand har ikke behov 

for inaktivering og for at spare ressourcer på unødig behandling, ledes dette vand 

direkte til offentlig kloak i overensstemmelse med Københavns Kommunes tilslut-

ningstilladelse.   

Miljøstyrelsen vurderer, at Xellia lever op til BAT 8, og at der ikke skal fastsættes 

vilkår, om yderligere opsplitning af spildevandsstrømmene. 

 

BAT 9 

BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstår under andre end normale 

driftsbetingelser, baseret på risikovurdering. 

Spildevand fra afdelingen tilføres buffertanke og inaktiveringsanlæg. Der er ikke 

mulighed for direkte udledning til vand. 

Xellia har den 3. februar 2022 fået en godkendelse til etablering af et nyt inaktive-

ringsanlæg med væsentligt større kapacitet end det eksisterende. Dermed er det 

Miljøstyrelsens vurdering at der er kapacitet til opsamling af spildevand der er op-

står under andre end normale driftsbetingelser, baseret på risikovurdering. 

 

BAT 10 

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshåndtering- og behand-

lingsstrategi. 

Strategien er baseret på fortegnelsen over spildevandsstrømme (BAT2) og skal 

bl.a. sikre, at spildevandet til stadighed er velegnet til rensning på kommunens 

spildevandsrenseanlæg. 

Miljøstyrelsen finder, at strategierne skal koordineres for hele virksomheden. 

 Der stilles derfor vilkår om en strategi for spildevandshåndtering- 

og behandling. (vilkår A6). 

 

BAT 11 

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgængelige teknik at forbe-

handle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fjernes til-

strækkeligt ved slutbehandlingen. Dette skal indgå i strategien, jf. vilkår A6. 

 

BAT 12 

BAT 12 omhandler slutbehandling af spildevandet. Spildevandet ledes til offentlig 

behandling. Det forudsættes, at Københavns kommune forholder sig til BAT 12 i 

kommunens tilslutningstilladelsen. 

 

BAT 13 

BAT 13 omhandler etablering og gennemførelse af en affaldshåndteringsplan som 
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et led i miljøledelsessystemet (BAT 1). Xellia har en affaldshåndteringsplan for 

hele sitens affald. Virksomheden affaldshåndteringsplan for dette projekt skal der-

for indgå i den affaldshåndteringsplanen for den samlede virksomhed jf. vilkår A3.   

 

BAT 14 

BAT 14 vedrører spildevandslam og er ikke relevant for Xellia, fordi der ikke gene-

reret spildevandsslam i forbindelse med projektet eller generelt på virksomheden. 

 

BAT 15 

BAT 15 vedrører genvinding af forbindelser og reducere emissioner til luften ved 

indkapsling af kilderne og så vidt muligt behandle emissionerne. Virksomheden 

har oplyst, at fyldelinjen er indkapslet i en bygning og der vil kun være emissioner 

af spildgasser gennem afkastluften fra udsugningen i de rum hvor der håndteres 

API-pulver. Afkastluft hvor der er risiko for indhold af API støv renses vha. HEPA 

filter. Afkastluft fra steriliseringskammer som indeholder hydrogenperoxid renses 

med katalysator, der tilbageholder hydrogenperoxiden, der er derfor ifølge virk-

somheden ikke behov for et afkast fra denne proces, da luften er så ren, at den kan 

ledes ud i rummet, og derfra ud gennem rumafkastet.  

Miljøstyrelsen vurderer, at det ansøgte ikke medfører øgede emissioner til luft hvis 

der etableres de nævnte filtre på afkastene. 

 

BAT 16 

BAT 16 omhandler strategi for spildgashåndterings og –behandling. Strategien 

skal udarbejdet på baggrund af BAT 2 fortegnelserne. Der er i vilkår A5 stillet vil-

kår om at strategi for spildgashåndtering- og behandling for dette projekt skal 

indgå i den samlede strategi for hele virksomheden. 

 

BAT 17 og BAT 18 

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

 

BAT 19 

Gennemgået i sammenhæng med BAT 5.  

 

BAT 20 

BAT 20 omhandler en lugthåndteringsplan som et led i miljøledelsessystemet. Der 

henvises til vurderingen under BAT 1. BAT 20 fastlægger indholdet i lugthåndte-

ringsplanen. Der er i vilkår A3 stillet vilkår om at miljøledelsesystemet indeholder 

en lugthandlingsplan.   

BAT 21 

Ingen slambehandling i forbindelse med projektet eller på virksomheden. 

 

BAT 22 

BAT 22 omhandler en støjhåndteringsplan som et led i miljøledelsessystemet. Der 

henvises til vurderingen under BAT 1. BAT 22 fastlægger indholdet i støjhåndte-

ringsplanen. Der er i vilkår A3 stillet vilkår om at miljøledelsesystemet indeholder 

en støjhandlingsplan. 

 

BAT 23 

BAT 23 omhandler forebyggelse/reduktion af støjemissioner. Der er anført teknik-

ker, der vurderes at være BAT. Virksomheden har oplyst, at de som udgangspunkt 
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vil vælge støjsvagt udstyr og supplere med støjreducerende foranstaltninger om 

nødvendigt i henhold til de beregninger, der er udført for projektet. 

Miljøstyrelsen vurderer på denne baggrund, at det ansøgte projekt lever op til BAT 

23. Der stilles derfor ikke vilkår i relation til BAT 23. 

 

3.3 Udtalelser/høringssvar 

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder 

Københavns Kommune har fremsendt følgende udtales til det ansøgte projekt.  

 

Planforhold: 

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af lokalplan nr. 204 ’Nerikegade’, som er 

bekendtgjort den 25. marts 1992. Lokalplanen fastlægger lokalplanens område 

til erhvervsformål. Der må opføres eller indrettes bebyggelse til industri-, værk-

steds-, lager-, engros-, transport- og oplagsvirksomhed med dertil hørende ad-

ministration. 

Der må endvidere opføres eller indrettes bebyggelse til salg af udvalgsvarer 

med tilknytning til virksomhederne. 

Inden for en afstand af ca. 50 m fra Dalslandsgades og Prags Boulevards mod-

stående vejlinjer, jfr. tegning 26.370, må der ikke udøves virksomhed, som efter 

Magistratens (i dag Teknik- og Miljøudvalgets) skøn i mere end ubetydelig grad 

kan medføre støjforurening, luftforurening eller andre ulemper. Inden for en af-

stand af ca. 50-150 m fra Dalslandsgades og Prags Boulevards modstående 

vejlinjer, jfr. tegning 26.370, må der ikke udøves virksomhed, som efter Magi-

stratens skøn i mere end uvæsentlig grad kan medføre støjforurening, luftforure-

ning eller andre ulemper. I området i øvrigt, må der ikke udøves virksomhed, 

som efter Magistratens skøn i mere end væsentlig grad kan medføre støjforure-

ning, luftforurening eller andre ulemper. 

Xellia Pharmaceuticals ApS er i henhold til Kommuneplan 2015 beliggende i et 

J2*-område (industri), som kan anvendes til industri værksteds-, håndværks-, la-

ger, en gros-, transport- og oplagsvirksomhed med dertilhørende administra-

tion. 

Der er særlig bestemmelse om, at området er omfattet af rækkefølgebestemmel-

ser,som indebærer at området kan tidligst udvikles i perspektivperioden efter 

2027. Der skal fastlægges en grøn forbindelse gennem området mellem Uplands-

gade og Prags Boulevard. Ved udvidelse af eksisterende virksomhed gælder, at 

enkelte bygninger må opføres i indtil 30 m’s højde. Bebyggelse og anlæg kan op-

føres og anvendes i overensstemmelse med VVM-redegørelsen herfor. 

Der forventes ingen ændringer af planlægningen for dette område i forslag til 

Kommuneplan 2019. 

Området (AGA-karréen) beliggende umiddelbart nord for er i Kommuneplan 

2015 udpeget som et J2*-område (industri) med særlig bestemmelse om, at om-

rådet er omfattet af rækkefølgebestemmelser, og at der skal fastlægges en grøn 

forbindelse gennem området mellem Uplandsgade og Prags Boulevard. AGAkar-

réen er ikke lokalplanlagt. 

AGA-karréen forventes i forslag til Kommuneplan 2019 foreslået fremrykket til 

byudvikling i 1. del af planperioden. Området fastholdes til J2*. Planlægning for 
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ændret anvendelse af området forudsætter, at der i lokalplanlægningen fastsæt-

tes bestemmelser om anvendelse og afskærmningsforanstaltninger m.v. i et om-

råde langs Vermlandsgade, der kan sikre den fremtidige anvendelse mod gener 

fra støj, lugt, støv eller anden luftforurening, således, at planlægningen ikke 

medfører en skærpelse af miljøvilkårene og dermed ikke påvirker drifts- og ud-

viklingsmulighederne for produktionsvirksomheden på matr.nr. 237, 238, 274, 

276 og 430 Amagerbros Kvarter, København. 

Den nævnte produktionsvirksomhed er Xellia Pharmaceuticals ApS, som er belig-

gende på de nævnte matrikler. 

 

Trafikale forhold: 

Forvaltningen vurderer ikke, at det ansøgte vil medføre en ændring af den gene-

rerede trafik til og fra virksomheden. Der forventes således ingen ændringer i 

trafikmængder forbundet med produktionsændringen. Det vurderes derfor til 

ikke at have en mærkbar effekt på det eksisterende vejnet. 

 

Bilag IV arter og naturplaner: 

Der er ikke på eller i nærheden af matriklen handleplaner til efterlevelse af na-

turplaner. 

Kommunen er ikke bekendt med registreringer af bilag IV arter på matriklen. På 

det nærtliggende Chr. Vold er der registreret Brunflagermus og Dværgflager-

mus. Registreringerne kan ses på Danmarks Miljøportal - Naturdata. 

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv. 

Ansøgningen om miljøgodkendelse har været annonceret på Miljøstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 3. august 2022. Der er ikke modtaget henvendelser ved-

rørende ansøgningen.  

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden 

Miljøstyrelsen har den 9. december 2022 fremsendt et udkast til miljøgodkendel-

sen. Xellia har den 12. december 2022 meddelt, at de ikke har bemærkninger til 

godkendelsen.  
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4. Forholdet til loven 

4.1 Lovgrundlag 

Der er i afgørelsen anvendt populærnavne for Love og Bekendtgørelser mv. En 

oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C. 

4.1.1 Miljøgodkendelsen 

Miljøgodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelsesloven.  

Miljøgodkendelsen gives under forudsætning af, at virksomheden overholder såvel 

de vilkår, der er anført i denne godkendelse som vilkår i tidligere meddelte god-

kendelse. 

4.1.2 Listepunkt 

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

4.1.3 Basistilstandsrapport 

Der er sammen med denne godkendelse truffet afgørelse om, at Xellia ikke skal 

udarbejdet en supplerende basistilstandsrapport for CMS Dryfill fyldeanlægget. 

Afgørelsen er vedlagt som bilag D. Virksomheden har den 24. april 2019 fået udar-

bejdet en basistilstandsrapport for den samlede virksomhed.  

 

Miljøstyrelsen vurderer, at det nye CMS Dryfill fyldeanlæg på Xellia Pharmaceuti-

cals ApS ikke udløser krav om udarbejdelse af supplerende basistilstandsrapport 

efter godkendelsesbekendtgørelsens § 14 stk. 1, idet der ikke bruges, fremstilles el-

ler frigives yderligere relevante stoffer eller blandinger af stoffer i forbindelse med 

det ansøgte.  

  

Afgørelsen om basistilstandsrapport af 24. april 2019 samt afgørelse om ikke sup-

plerende BTR er vedlagt som bilag E og F. Afgørelsen om ikke supplerende BTR 

kan påklages i forbindelse med klage over denne miljøgodkendelse. 

4.1.4 BAT 

Virksomheder, der forurener, skal ifølge miljøbeskyttelsesloven begrænse forure-

ningen, så det svarer til de bedste tilgængelige teknikker. På engelsk ”Best Availa-

ble Techniques” eller BAT. 

EU beslutter miljøkravene til de europæiske virksomheder ud fra, hvad der kan 

opnås med BAT. Miljøkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgår 

i de såkaldte BREF-dokumenter, som står for ”BAT reference documents”. 

 

BREF dokumenternes miljøkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af 

ressourcer. BREF-dokumenterne er – jf. direktivet for industrielle emissioner ( 

”direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som trådte i kraft i Danmark den 7. 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:334:0017:0119:DA:PDF
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januar 2013 – bindende for virksomhederne, som får indarbejdet kravene i deres 

miljøgodkendelse.  

 

Xellia er omfattet af følgende BREFer: 

 Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hørende sty-

ringssystemer (CWW) (nr. 2016/902) 

 Emissioner fra oplag (EFS) 

 Produktion af organiske finkemikalier (OFC) 

4.1.5 Revurdering 

Revurdering påbegyndes når EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-

sion i EU-tidende, der vedrører virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden 

8-10 år. 

4.1.6 Miljøvurderingsloven 

Miljøstyrelsen har den 16. maj 2022 modtaget en ansøgning fra Xellia i henhold til 

§ 18 i miljøvurderingsloven. 

 

Projektet er opført på bilag 2, pkt. 13 a i miljøvurderingsloven. Miljøstyrelsen har 

foretaget en screening af anlæggets virkning på miljøet, jf. lovens bilag 6, og der er 

den sammen med denne godkendelse truffet særskilt afgørelse herom.  

4.1.7 Habitatbekendtgørelsen 

Projektet kan ikke påvirke Natura 2000 områder eller bilag IV arter idet projektet 

hverken medfører depositioner, udledninger eller andre påvirkninger, der kan nå 

områderne eller påvirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1. 

4.2 Øvrige gældende godkendelser og påbud 

Ud over denne afgørelse gælder følgende godkendelse/r fortsat:  
 

07.12.2010  Revurdering og miljøgodkendelse til udvidelse af produktionen af 

Vancomycin til 45.000 Ka. 

 

13.05.2011 Miljøgodkendelse til etablering af ny frysetørrelinje i bygning 92 

 

18.09.2012 Afgørelse om egenkontrol af tanke og rør med kemikalier og 

flydende affald. 

 

24.04.2013 Vilkårsændring af NOx-emissionsgrænseværdi for naturgaskedel til 

spraytørrer i bygning 5. 

 

 

06.05.2013 Miljøgodkendelse af nyt ventilationsanlæg med ozonrenseanlæg i 

bygning 64, Vancomycinoprensning. 
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27.05.2013 Miljøgodkendelse til etablering af udendørs kemikalielager. 

 

09.03.2015 Ændring af vilkår for støj. 

 

06.03.2018 Miljøgodkendelse til forøgelse af produktionen af Vancomycin samt 

etablering af ny slutforarbejdning af produktet. 

 

02.10.2018 Godkendelse til modernisering af virksomhedens frysetørringsafde-

ling. 

 

20.03.2019 Godkendelse af frysetørring af Bacitracin. 

 

04.11.2019 Miljøgodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit. 

 

24.04.2020 Xellia Pharmaceuticals Aps - miljøgodkendelse til fremstilling af 

hætteglas med Daptomycin. 

 

03.03.2021 Miljøgodkendelse til etablering til etablering af nyt afkast på bygning 

64. 

 

07.04.2021 Miljøgodkendelse til etablering og drift af nyt køleanlæg. 

 

12.05.2021 Miljøgodkendelse til ændring af NaFBS produktionen i bygning 91. 

 

17.01.2022 Miljøgodkendelse til nyt procesudstyr i amphotericin grovoprensning 

og udvidelse af produktionskapacitet. 

 

03.02.2022 Miljøgodkendelse af nyt inaktiviteringsanlæg. 

 

28.06.2022 Miljøgodkendelse til amphoaffaldstank og ny læsseplads samt § 41 

påbud til den eksisterende virksomhed. 

 

4.3 Tilsyn med virksomheden 

Miljøstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljøbeskyttelseslovens § 

66. 

4.4 Offentliggørelse og klagevejledning 

Miljøstyrelsens afgørelse offentliggøres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgås 

på www.mst.dk. 

Offentligheden har adgang til sagens øvrige oplysninger med de begrænsninger, 

der følger af lovgivningen. 

 

Følgende kan klage over afgørelsen til Miljø- og Fødevareklagenævnet 

 afgørelsens adressat 
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 enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald

 kommunalbestyrelsen

 Styrelsen for Patientsikkerhed

 landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har

klageret over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 

99 og 100

 lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og

miljø eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket un-

derretning om afgørelsen, jf. miljøbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du ønsker at klage over denne afgørelse, kan du klage til Miljø- og Fødevare-

klagenævnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til på forsiden af 

www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger på www.borger.dk og www.virk.dk. 

Du logger på www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Ne-

mID/MitID.  

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljøstyrelsen. En klage er indgivet, når 

den er tilgængelig for Miljøstyrelsen i Klageportalen. Når du klager, skal du betale 

et gebyr på kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du 

betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen. 

Du kan læse mere om gebyrordningen og klage på Miljø- og Fødevareklagenævnets 

hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/). 

Miljø- og Fødevareklagenævnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-

mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er særlige grunde til det. Hvis du ønsker 

at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning 

til den myndighed, der har truffet afgørelse i sagen. Miljøstyrelsen videresender 

herefter anmodningen til Miljø- og Fødevareklagenævnet, som træffer afgørelse 

om, hvorvidt din anmodning kan imødekommes. 

Klagen skal være modtaget senest den 11. januar 2023. 

Klage over afgørelsen om basistilstandsrapport 

Miljøstyrelsens afgørelse om basistilstandsrapport kan påklages sammen med 

klage over afgørelsen om miljøgodkendelse.  

Følgende har mulighed for at klage over afgørelsen om basistilstandsrapport til 

Miljø- og Fødevareklagenævnet: 

 afgørelsens adressat

 enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald

 kommunalbestyrelsen

 Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmåde og klagefrist fremgår ovenfor.  

Betingelser for miljøgodkendelsen mens en klage behandles 

https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
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Virksomheden vil kunne udnytte afgørelsen om miljøgodkendelse, mens Miljø- og 

Fødevareklagenævnet behandler en eventuel klage, medmindre nævnet bestem-

mer noget andet. Udnyttes afgørelsen indebærer dette dog ingen begrænsning for 

Miljø- og Fødevareklagenævnets mulighed for at ændre eller ophæve afgørelsen 

om miljøgodkendelse. 

 

Orientering om klage 

Hvis Miljøstyrelsen får besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage 

over afgørelsen, orienterer Miljøstyrelsen virksomheden herom. 

Miljøstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljøstyrelsen modtager en 

klage over afgørelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljø- og Fødevarekla-

genævnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen. 

Herudover orienterer Miljøstyrelsen ikke virksomheden. 

 

Søgsmål 

Hvis man ønsker at anlægge et søgsmål om afgørelsen ved domstolene, skal det 

ske senest 6 måneder efter, at Miljøstyrelsen har meddelt afgørelsen, jf. miljøbe-

skyttelseslovens § 101. På www.domstol.dk findes vejledning om at anlægge en 

retssag ved domstolene. 

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 

 

Københavns Kommune, Teknik- og miljøforvaltning,tmf@tmf.kk.dk 

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk 

Friluftsrådet, fr@friluftsraadet.dk 

Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk

http://www.domstol.dk/
mailto:tmf@tmf.kk.dk
mailto:dn@dn.dk
mailto:fr@friluftsraadet.dk
mailto:seost@sst.dk
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Ansøgning om udskiftning af fyldelinje til CMS 

A. Oplysninger om ansøger og ejerforhold  

1) Ansøgerens navn, adresse og 

telefonnummer.  

 

Xellia Pharmaceuticals ApS 

Dalslandsgade 11 

2300 København S 

Tlf.: 3264 5500 

2) Virksomhedens navn, adresse, 

matrikelnummer og CVR- og P-nummer. 

 

Xellia Pharmaceuticals ApS 

Dalslandsgade 11 

2300 København S  

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

 

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

 

CVR nr. 61094628 

P. nr. 1002126839 

3) Navn, adresse og telefonnummer på 

ejeren af ejendommen, hvorpå 

virksomheden er beliggende eller ønskes 

opført, hvis ejeren ikke er identisk med 

ansøgeren. 

Xellia Pharmaceuticals ApS 

Dalslandsgade 11 

2300 København S 

Tlf.: 3264 5500 

4) Oplysning om virksomhedens 

kontaktperson: Navn, adresse og 

telefonnummer. 

Martin Møller 

Xellia Pharmaceuticals ApS 

Dalslandsgade 11 

2300 København S  

Xellia Pharmaceuticals ApS 

Dalslandsgade 11 

2300 København S  

Danmark 

CVR nr. 61094628 

 

Tlf +45 3264 5500 

Fax +45 3264 5501 

www.xellia.com 

 

Dato: 28-11-2022 
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Direkte: +45 6177 2399 

e-mail: martin.moller@xellia.com 

 

  
B. Oplysninger om virksomhedens art 

5) Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1 

og 2, for virksomhedens hovedaktivitet og 

alle biaktiviteter. 

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtgørelsen, listepunkt 4.5: Fremstilling af 

farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.  

6) Kort beskrivelse af det ansøgte projekt. 

Angivelse af om der er tale om nyanlæg eller 

om driftsmæssige udvidelser og/eller 

ændringer af bestående virksomhed. Hvis 

der er tale om udvidelse af en ikke tidligere 

godkendt virksomhed, som bliver 

godkendelsespligtig på grund af udvidelsen, 

skal der gives oplysninger om hele 

virksomheden inkl. udvidelsen. 

 

Grundet øget efterspørgsel på produktet Colistimethate Sodium (CMS) ønsker Xellia at øge kapaciteten til påfyldning af 

produktet på hætteglas. Projektet omhandler derfor en udskiftning den eksisterende fyldelinje til påfyldning af i hætteglas 

med en ny, der har lidt over dobbelt så stor kapacitet. CMS fremstilles på basis af Colistin og er et produkt, der i forvejen 

fremstilles på fabrikken i bygning 92. Den nye linje vil som den eksisterende linje være en ”Dryfill”-linje, dvs. at CMS’en 

påfyldes hætteglassene i pulverform og ikke i væskeform. 

 

Den eksisterende fyldelinje er placeret på 2. sal i bygning 97 og den nye fyldelinje vil blive placeret på 2. sal i bygning 96. I 

forbindelse med projektet, vil kølesystemet til fyldelinjen blive udskiftet. En del af det nye kølesystem vil blive placeret på 

taget af bygning 84 i stedet for bygning 96. Projektet omfatter desuden til- og ombygning af bygning 96, se pkt. 9. 

 

Det eksisterende afkast til den nuværende fyldelinje vil blive nedlagt og der vil i stedet blive etableret en række nye afkast til 

den nye fyldelinje.  

 

7)  Vurdering af, om virksomheden er 

omfattet af bekendtgørelse om kontrol med 

risikoen for større uheld med farlige stoffer 

Xellia er ikke omfattet af den gældende risikobekendtgørelse og vil heller ikke blive det som følge af dette projekt. 

 

8) Hvis det ansøgte projekt er midlertidigt, 

skal det forventede ophørstidspunkt oplyses. 
Projektet er ikke midlertidigt 
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C. Oplysninger om etablering 

9) Oplysning om, hvorvidt det ansøgte 

kræver bygnings- eller anlægsmæssige 

udvidelser og /eller ændringer. 

Der vil være behov for at udvide bygning 96 i højden for at få plads til de tilhørende tekniske installationer. Derudover ska l 

bygning 96 også udvides med en mindre tilbygning mod syd i stueetagen på ca. 108 m2. Endelig vil der også være behov for 

ombygninger inde i bygning 96 på stueplan og 2. sal. Ansøgning om byggetilladelse indsendes til Københavns Kommune. 

 

10) Forventede tidspunkter for start og 

afslutning af bygge- og anlægsarbejder 

og for start af virksomhedens drift. Hvis 

ansøgningen omfatter planlagte 

udvidelser eller ændringer, jf. lovens § 

36, oplyses tillige den forventede 

tidshorisont for gennemførelse af disse. 

 

Xellia ønsker at påbegynde byggearbejdet i september 2022 og forventer at byggefasen vil vare ca. 1½-2 år. Den nye fyldelinje 

ønskes taget i brug i Q1 2026. 

 

Hvis ikke miljøgodkendelse kan opnås inden september 2022, vil Xellia gerne anmode om dispensation i henhold til § 33 stk. 2 

i Miljøbeskyttelsesloven til at påbegynde bygge- anlægsarbejdet før miljøgodkendelsen foreligger. 

 

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed og driftstid 

11) Oversigtsplan i passende målestok 

med angivelse af virksomhedens 

placering i forhold til tilstødende og 

omliggende grunde. Planen forsynes 

med en nordpil. 

Se Bilag 1 – Oversigtskort og siteplan. 

12) Oplysning om virksomhedens daglige 

driftstid. Der angives desuden driftstid og 

-tidspunkter for de enkelte forurenende 

anlæg og aktiviteter, herunder støjkilder, 

hvis de afviger fra den samlede 

virksomheds driftstid. Hvis virksomheden 

er i drift på lørdage eller søn- og 

helligdage, skal dette oplyses. 

Den nye fyldelinje vil ligesom den eksisterende være i drift døgnet rundt alle ugens dage. 

13) Oplysninger om til- og 

frakørselsforhold samt en vurdering af 

støjbelastningen i forbindelse hermed. 

Der vil ikke være ændringer i til- eller frakørselsforhold til siten som følge af projektet. Grundet kapacitetsudvidelsen vil der dog 

være en øget trafik til- og fra siten, hvilket er beskrevet under pkt. 27-29. 
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E. Tegninger over virksomhedens indretning 

14) Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal 

ledsages af tegninger, der i relevant omfang viser 

følgende: 

– Placering af alle bygninger og andre dele af 

virksomheden på ejendommen. 

– Produktions- og lagerlokalers placering og 

indretning, herunder placering af produktionsanlæg 

m.v. 

– Hvis der foretages arbejde udendørs, angives 

placeringen af dette. 

– Placering af skorstene og andre luftafkast. 

– Placering af støj- og vibrationskilder. 

– Virksomhedens afløbsforhold, herunder kloakker, 

sandfang, olieudskillere, brønde og 

tilslutningssteder til spildevandsforsyningsselskabet 

– Befæstede arealer. 

– Placering af oplag af råvarer, hjælpestoffer og 

affald, herunder overjordiske såvel som nedgravede 

tanke og beholdere til olie og kemikalier samt 

rørføring. 

– Interne transportveje. 

Tegningerne skal forsynes med målestok og nordpil. 

Se bilag: 

Bilag 2 – Bygningsplaner 

Bilag 3 – Placering af afkast 

Bilag 4 – Placering af støjkilder 

Bilag 5 – Kloakplaner 

 

 

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion 

15) Oplysninger om samlet produktionskapacitet 

samt art og forbrug af råvarer, energi, vand og 

væsentlige hjælpestoffer, herunder 

mikroorganismer. 

Produktionskapaciteten af den nuværende fyldelinje er ca. 25 mio. hætteglas/år, mens den nye fyldelinje vil have en 

kapacitet på ca. 55 mio. hætteglas/år. CMS fremstilles af Colistin og NaFBS ved en frysetørringsproces i bygning 

92. Colistinen fremstilles i fermenteringsafdelingen i bygning 2 og 21, mens NaFBS’en fremstilles i bygning 91.  

 

Der er planer om at øge produktionen af Colistin i fermenteringsafdelingen for at imødekomme den øgede mængde 

CMS der skal påfyldes hætteglas. Den øgede produktion af Colistin vil dog ske på bekostning af Amphotericin, som 

deler fermenteringsudstyr med Colistin. Amphotericin-produktionen vil i stedet blive øget på Xellias site i Budapest. 
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Den samlede fermenteringskapacitet på site København, vil derfor ikke blive forøget som en følge af CMS Dryfill 

projektet. 

 

Da der vil være behov for at producere mere CMS på site København, vil der som være behov for at producere 

tilsvarende mere af råvaren NaFBS i bygning 91, da dette stof anvendes til fremstillingen af CMS. I 

Miljøgodkendelse til produktionen af NaFBS af 4. november 2019, er der stillet vilkår om at NaFBS produktionen 

ikke må overstige 7,5 tons /år.  

 

Da Xellia på nuværende tidspunkt ikke til fulde kender omfanget af de ændringer en forøgelse af NaFBS-

produktionen vil have på f.eks. oplagsmængder af kemikalier, søger Xellia om vilkårsændring til den øgede NaFBS-

produktion på et senere tidspunkt. 

 

Der vil ikke være kapacitetsændringer i frysetørringsafdelingen i bygning 92 som følge af den øgede CMS 

produktion. Den øgede CMS-produktion vil som i fermenteringsafdelingen ske på bekostning af andre API og den 

samlede frysetørringskapacitet forbliver derfor den samme.  

 

Der anvendes i dag ethanol og en lille mængde isopropylalkohol til desinfektion af overflader i den eksisterende 

fyldelinje. Forbruget af disse stoffer forventes ikke at stige på trods af den øgede kapacitet. Det skyldes at designet 

på den nye fyldelinje er mere lukket og der er ikke behov for hyppig desinfektion af nær så mange overflader, som 

på den eksisterende fyldelinje. Forbruget af hhv. ethanol og isopropylalkohol estimeres til ca. 5.000 liter og 3 liter om 

året. Til den nye fyldelinje vil der til en lille del af udstyret blive anvendt brintoverilte i en 50 % opløsning til 

desinfektion i en forventet mængde på ca. 700 liter/år.  

 

Der vil blive brugt ca. 16.000 m 3 vand/år til vask af hætteglas samt rengøring af fyldelinjen. 

 

 

16) Systematisk beskrivelse af virksomhedens 

procesforløb, herunder materialestrømme, 

energiforbrug og -anvendelse, beskrivelse af de 

væsentligste luftforurenings- og 

spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt 

affaldsproduktion. De enkelte forureningskilder 

angives på tegningsmaterialet. 

CMS’en der skal påfyldes hætteglassene produceres af Xellia CPH selv. Colistinen, der udgør basen for CMS’en 

fermenteres og oprenses i bygning 2 og 21. Colistinen omdannes til CMS ved tilsætning af NaFBS under 

frysetørringsprocessen i bygning 92. NaFBS’en produceres i bygning 91. Den færdige CMS pakkes i en speciel 

plastpose og forventes at blive transporteret på rullevogn gennem bygning 98 og 97 til bygning 96. Her transporteres 

CMS’en med elevator op til hætteglasfyldelinjen på 2. sal, hvor posen sluses ind og bliver tømt i fyldelinjen og 

derefter påfyldt i hætteglassene. 
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Der kan være risiko for API-støv i luften ved tømning af posen i fyldelinjen og ved selve hætteglaspåfyldningen, men 

afkastluften herfra filtreres med HEPA-filter.  

 

Der fremkommer affald i form af plastposer med API-rester, som bliver bortskaffet via eksisterende ordning for farligt 

affald. Derudover fremkommer der plast- og papaffald fra hætteglas-emballage, som vil blive bortskaffet til 

genanvendelse. Evt. kasserede hætteglas med CMS bortskaffes som medicinsk affald via eksisterende ordning for 

farligt affald. 

 

Der vil blive genereret spildevand ved vask af hætteglas inden påfyldning. Dette vand vil dog ikke være 

kontamineret med API. Spildevand fra rengøring af produktionsudstyr, der indeholder CMS, vil blive ledt til 

eksisterende inaktiveringsanlæg WWT5. 

 
17) Oplysning om energianlæg (brændselstype og 

maksimal indfyret effekt). 
Der vil ikke være ændringer af Xellia’s energianlæg som følge af projektet. 

18) Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller 

uheld, der kan medføre væsentlig forøget forurening 

i forhold til normal drift. 

Der er umiddelbart ikke nogen driftsforstyrrelser eller uheld, der kan give anledning til væsentlig forøget forurening i 

forbindelse med projektet. 

19) Oplysninger om særlige forhold i forbindelse 

med opstart/nedlukning af anlæg. 
Der er ingen særlige forhold ved opstart eller nedlukning af anlæg. 

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

20) Redegørelse for den valgte teknologi og andre 

teknikker med henblik på at begrænse råvare- og 

energiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til 

luft, vand og jord, således at BAT-AEL-værdier 

(BAT-Associated Emission Levels) overholdes. Hvis 

det ikke er muligt at begrænse forureningen fra 

virksomheden, så BAT-AEL-værdier overholdes, 

skal der gives en begrundelse for, hvorfor den 

valgte teknologi og andre teknikker anses for BAT. 

For Xellia er BAT-konklusionerne for Spildevands- og luftrensning og dertil hørende styringssystemer i den kemiske 

sektor (CWW) relevant. Udfyldt BAT-tjekskema er vedlagt som bilag 6 
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Relevante BAT-konklusioner eller BAT-

referencedokumenter (BREF), jf. bilag 7, skal 

lægges til grund i denne begrundelse. 

Virksomheder med aktiviteter, der ikke er omfattet af 

en BAT-konklusion eller et BAT-referencedokument, 

skal i redegørelsen gå ud fra de kriterier, der er 

nævnt i bilag 5. 

Hvis der anvendes stoffer, som er optaget på 

”Listen over uønskede stoffer”, skal der redegøres 

for, hvorfor disse ikke kan substitueres. 

Desuden skal redegørelsen indeholde et resumé af 

de væsentligste af de eventuelle alternativer, som 

ansøger har undersøgt. 

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegrænsende foranstaltninger 

Luftforurening 

21) For hvert enkelt stof eller stofklasse angives 

massestrømmen for hele virksomheden og 

emissions- koncentrationen fra hvert afkast, som er 

nævnt under punkt 14. Der angives endvidere 

emissioner af lugt og mikroorganismer. For de 

enkelte afkast angives luftmængde og temperatur. 

Stofklasser, massestrøm og emission angives som 

anført i Miljøstyrelsens gældende vejledninger om 

begrænsning af lugt- og luftforurening fra 

virksomheder. 

For mikroorganismer oplyses det systematiske 

navn, generel biologi og økologi, herunder eventuel 

patogenicitet, samt muligheder for 

overlevelse/påvirkning af det ydre miljø. 

Koncentrationen af mikroorganismer i emissionen 

angives. 

Da processen indebærer påfyldning af CMS-pulver i hætteglas, kan der være API-støv til stede i udsugningsluften 

fra rumudsugningen. Dette er tilfældet for den luft der udsuges fra de B, C og D-klassificerede områder, dvs. de 

områder hvor der er håndtering af API-pulver. 

Vurderet ud fra filterindhold ved inspektioner af den eksisterende CMS-fyldelinjes HEPA-filter, drejer det sig kun om 

minimale mængder støv. Afkast fra den nye fyldelinje vil dog også være forsynet med HEPA-filtre, der effektivt vil 

tilbageholde API-støv. Der er vedlagt en liste i bilag 3, hvor forventede indholdsstoffer, flow, placering og 

renseforanstaltninger for de enkelte afkast fremgår. 

 

Derudover anvendes der også hydrogenperoxid til sterilisering af udstyr i et steriliseringskammer og ved sterilisering 

af den kobling hvor API posen sættes på til fyldelinjen. Udsugningsluften fra disse to processer passerer en 

katalysator, der tilbageholder hydrogenperoxiden inden det afkastes på taget. 

 

Der vil ikke blive anvendt nogen andre kemikalier eller hjælpestoffer i processen. 
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Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og 

rensningsgraden for de enkelte tilførte stoffer og 

mikroorganismer. 

22) Oplysninger om virksomhedens emissioner fra 

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

23) Oplysninger om afvigende emissioner i 

forbindelse med opstart/nedlukning af anlæg. 
Der er ikke afvigende emissioner ved opstart eller nedlukning af anlægget. 

24) Beregning af afkasthøjder for hvert enkelt afkast 

med de beregningsmetoder, der er angivet i 

Miljøstyrelsens gældende vejledninger om 

begrænsning af lugt- og luftforurening fra 

virksomheder. 

Der anvendes ikke stoffer, der nødvendiggør beregning af afkasthøjder. Der forventes heller ikke lugtemissioner fra 

driften af fyldelinjen. 

Spildevand 
25) Hvis der søges om tilladelse til at aflede 

spildevand, skal virksomheden give følgende 

basisoplysninger for hver spildevandstype: 

– Oplysning om oprindelse, herunder om der f.eks. 

er tale om produktionsspildevand, overfladevand, 

husspildevand, kølevand m.m. 

– Oplysninger om maksimal mængde af spildevand 

afledt pr. døgn og pr. år samt variationen i 

afledningen over døgn, uge, måned eller år. 

– Oplysning om, hvorvidt spildevandet ønsket afledt 

til spildevandsforsyningsselskabets 

spildevandsanlæg eller udledt direkte til vandløb, 

søer eller havet eller andet. 

– Oplysninger om temperatur, pH og 

koncentrationer af forurenende stoffer samt 

oplysning om eventuelle mikroorganismer. 

– Oplysning om art og kapacitet af 

renseforanstaltninger, herunder sandfang og 

olieudskillere. 

Alle forhold vedrørende spildevandsmængder og -behandling varetages i Xellias tilslutningstilladelse, som 

Københavns Kommune senest reviderede i april 2018. 

 
Xellia har informeret Københavns Kommune om etableringen af den nye fyldelinje.  

 

Ikke-kontamineret spildevand fra vask af hætteglas inden påfyldning ledes direkte til offentlig kloak, mens spildevand 

fra rengøring af fyldelinjen ledes til Xellias eget inaktiveringsanlæg, WWT5. Den daglige mængde spildevand fra 

vask af hætteglas estimeres til 26 m3/dag, mens mængden fra rengøring af produktionsudstyr forventes at være 

omkring 17,5 m3/dag. Dette spildevand kan indeholde rester af CMS, som vil blive inaktiveret i WWT5 ved en 

kombination af pH-justering og varmepåvirkning. 
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– Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og 

rensningsgraden for de enkelte tilførte stoffer og 

mikroorganismer. 

26) Hvis der søges om tilladelse til direkte udledning 

af stoffer til vandløb, søer eller havet, kan 

miljømyndigheden kræve yderligere oplysninger, jf. 

den til enhver tid gældende bekendtgørelse om 

miljøkvalitetskrav for vandområder og krav til 

udledning af forurenende stoffer til vandløb, søer 

eller havet samt spildevandsbekendtgørelse. 

Hvis virksomheden ønsker at udlede 22 tons 

kvælstof eller 7,5 tons fosfor pr. år eller derover til 

vandløb, søer eller havet, skal ansøgningen tillige 

ledsages af de oplysninger, der fremgår af den til 

enhver tid gældende spildevandsbekendtgørelse. 

Der søges ikke om tilladelse til direkte udledning til recipient. 

Støj 

27) Beskrivelse af støj- og vibrationskilder (inkl. 

lavfrekvent støj og infralyd), herunder intern kørsel 

og transport samt udendørs arbejde og 

materialehåndtering. 

Der bygges en etage oven på bygning 96, hvor der placeres to nye køleanlæg. Derudover etableres der også en 

række afkast som kan afgive støj.  

 

De to eksisterende køleanlæg til køling af den eksisterende fyldelinje på bygning 96 fjernes. Derudover fjernes et 

mindre køleanlæg på taget af bygning 96 også samt afkastet for den eksisterende fyldelinje, der er placeret på 

bygning 97. 

 

Der vil være ændringer i den interne transport som følge af projektet. På nuværende tidspunkt bliver emballage mm. 

til fyldelinjen leveret med lastbil til bygning 84, men vil til den nye fyldelinje blive leveret direkte til bygning 96. De 

færdige hætteglas vil stadig blive afhentet fra bygning 84. Lastbiltransporterne til bygning 84 vil derfor ikke ændres, 

men til gengæld vil der være ca. 12 ugentlige lastbiltransporter til bygning 96 med forventet ind- og udkørsel af Port 

H. Transporterne vil ske i hverdage ml. kl. 7-18. 

 

Xellia har fået foretaget en støjberegning af SH Akustik, som viser hvor meget støj, der maksimalt må udsendes fra 

køleanlæggene og afkastene for at Xellias støjgrænser er overholdt. 

 

I SH Akustiks beregning er det forudsat, at støjkilder i forbindelse med projektet ikke må bidrage til, at den samlede 
støj Xellia ikke fremadrettet kan overholde grænseværdierne. I de referencepunkter hvor støjbelastningen ligger 



     Side 10 af 12 
 

over grænseværdierne for Xellias samlede støj, skal støjbelastningen fra CMS-projektet ligge minimum 20 dB(A) 
under grænseværdierne for at projektet ikke øger støjbelastningen. SH Akustik oplyser, at usikkerheden på 
beregningerne ikke lagt til grænseværdierne, se bilag 11. 
 

28) Beskrivelse af de planlagte støj- og 

vibrationsdæmpende foranstaltninger både for de 

enkelte støj- eller vibrationsfremkaldende anlæg, 

maskiner og køretøjer til intern transport og for 

virksomheden som helhed. 

Xellia vil vælge udstyr med lav støjudbredelse samt evt. supplerende støjdæmpning a f støjkilderne, f.eks. i form af 

støjskærme og overdækning af køleanlæggene samt lyddæmpere på afkast, så grænseværdierne er overholdt. 

Dette planlægges kontrolleret med en støjmåling efter den nye fyldelinje tages i brug. 

29) Beregning af det samlede støjniveau i de mest 

støjbelastede punkter i naboområderne udført som 

»Miljømåling - ekstern støj« efter Miljøstyrelsens 

gældende vejledninger om støj. 

Se bilag 7 

Affald 

30) Oplysninger om sammensætning og årlig 

mængde af virksomhedens affald, herunder farligt 

affald. 

Der vil blive genereret pap- og plastaffald fra emballagen af hætteglassene, hvilket vil blive håndteret som 

genanvendeligt affald. De tømte plastposer, som CMS’en er blevet transporteret i fra bygning 92 til bygning 96, kan 

indeholde API-rester og vil derfor blive håndteret som medicinsk affald via eksisterende ordning for farligt affald. 

Xellia estimerer at denne mængde maksimalt vil være på 100 kg/år. 

 
31) Oplysninger om, hvordan affaldet håndteres og 

opbevares på virksomheden (herunder affald der 

indgår i virksomhedens produktion) og om 

mængden af affald og restprodukter, som oplagres 

på virksomheden. 

Det farlige affald oplagres midlertidigt på Xellias eksisterende oplagsplads for farligt affald syd for bygning 63, hvor 

det afhentes af godkendt indsamler for farligt affald. 

 

Jord og grundvand 
32) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet 

til beskyttelse af jord og grundvand i forbindelse 

med henholdsvis håndtering og transport af 

forurenende stoffer, oplagspladser for fast eller 

flydende affald samt nedgravede rør, tanke og 

beholdere. Der skal oplyses om typen af belægning 

Der er umiddelbart ikke risiko for forurening af jord- og grundvand fra projektet, da processen foregår inde i en 

bygning. Derudover håndteres der ikke stoffer på væskeform til selve processen. I forbindelse med desinfektion af 

produktionsudstyr aftørres med ethanol fra 1-liters sprayflasker samt isopropylalkohol. Derudover anvendes der 

også hydrogenperoxid til sterilisering af udstyr i et steriliseringskammer. Da udstyret står på 2. sal, er der ingen 
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(materialer og udførelse) for virksomhedens 

befæstede arealer. 
risiko for jord- eller grundvandsforurening ved brug på fyldelinjen. Stofferne vil blive oplagret i eksisterende 

lagerfacilitet i kemikalieskabe i stueetagen i bygning 96 på tæt belægning, uden mulighed for afløb til kloak. 

33) Redegørelse for om virksomheden er omfattet 

af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport, 

jf. bekendtgørelsens § 13, og den til enhver tid 

gældende vejledning om basistilstandsrapport og 

ophørsforanstaltninger. 

Xellia er omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtgørelsens kap. 7. Der er gennemført 

tekniske undersøgelser efter disse regler, som er afrapporteret i januar 2019. Derudover er der udarbejdet tillæg til 

basistilstandsrapporten, dateret d. 17. december 2021. Se bilag 8 for redegørelse efter trin 1-3 i henhold til EU’s 

vejledning om basistilstandsrapport. 
 

I. Forslag til vilkår og egenkontrol 

34) Virksomhedens forslag til vilkår og 

egenkontrolvilkår for virksomhedens drift, herunder 

vedrørende risikoforholdene. 

Egenkontrolvilkår bør indeholde: 

– Forslag til kontrolmålinger, herunder 

prøvetagningssteder samt moniteringsprogram for 

jord og grundvand. 

– Forslag til rutiner for vedligeholdelse og kontrol af 

rensningsforanstaltninger. 

– Forslag til metoder til identifikation og overvågning 

af de aktuelle mikroorganismer i produktionen og i 

omgivelserne. 

– Forslag til overvågning af parametre, der har 

sikkerhedsmæssig betydning. 

Hvis virksomheden har et miljøledelsessystem, 

opfordres til at koordinere forslag til 

egenkontrolvilkår med miljøledelsessystemets 

rutiner. 

HEPA-filtre vil blive omfattet af eksisterende vilkår om kontrol og udskiftning. Støjkilder vil blive kontrolmålt efter 

etablering samt indgå i programmet om genmåling hvert 5. år derefter. 

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld 

35) Oplysninger om særlige emissioner ved de 

under punkt 18 nævnte driftsforstyrrelser eller uheld. 
Se pkt. 32. 
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36) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet 

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

37) Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet 

for at begrænse virkningerne for mennesker og 

miljø af de under punkt 18 nævnte driftsforstyrrelser 

eller uheld. 

Se pkt. 32. 

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophør. 

38) Oplysninger om, hvilke foranstaltninger 

ansøgeren agter at træffe for at forebygge 

forurening i forbindelse med virksomhedens ophør. 

Ikke relevant. 

L. Ikke-teknisk resume 

39) Oplysningerne i ansøgningen skal 

sammenfattes i et ikke-teknisk resume. 

 

Grundet øget efterspørgsel på produktet Colistimethate Sodium (CMS) ønsker Xellia at øge kapaciteten til 

påfyldning af produktet på hætteglas. Projektet omhandler derfor en udskiftning den eksisterende fyldelinje til 

påfyldning af i hætteglas med en ny, der har lidt over dobbelt så stor kapacitet. Projektet kræver en udbygning af 

bygning 96 i højden og en mindre tilbygning mod syd. 

 

 



 

Bilag   

Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000 
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Bilag C. Lovgrundlag – Referenceliste 

Love 

 Miljøbeskyttelsesloven (MBL): 

Lov om miljøbeskyttelse, lovbekendtgørelse nr. 100 af 19. januar 2022 

 Miljøvurderingsloven (MVL): 

Bekendtgørelse af lov om miljøvurdering af planer og programmer og af 

konkrete projekter (VVM), lovbekendtgørelse nr. 1976 af 27. oktober 2021 

 Jordforureningsloven (JFL): 

Lovbekendtgørelse om forurenet jord. nr. 282 af 27. marts 2017 

 Planloven (PL):  

Lovbekendtgørelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlægning. 

 

Bekendtgørelser  

 Godkendelsesbekendtgørelsen (GBK): 

Bekendtgørelse om godkendelse af listevirksomheder nr. 2080 af 15. novem-

ber 2021 

 Risikobekendtgørelsen: 

Bekendtgørelse om kontrol med risikoen for større uheld med farlige stoffer, 

nr. 372 af 25. april 2016 

 Miljøvurderingsbekendtgørelsen: 

Bekendtgørelse om miljøvurdering af planer og programmer og af konkrete 

projekter af 21. juni 2021. 

 Miljøtilsynsbekendtgørelsen: 

Bekendtgørelse om miljøtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019. 

 Habitatbekendtgørelsen: 

Bekendtgørelse om udpegning og administration af internationale naturbe-

skyttelsesområder samt beskyttelse af visse arter, nr. 2091 af 12. november 

2021. 

 Brugerbetalingsbekendtgørelsen: 

Bekendtgørelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om 

miljøbeskyttelse og anvendelse af gødning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021. 

 

Vejledninger fra Miljøstyrelsen 

 Miljøgodkendelsesvejledningen: 

https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/ 

 Støjvejledningen:  

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

503-5287-4.pdf 

 Luftvejledningen:  

mailto:https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/
mailto:https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
mailto:https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
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https://mst.dk/service/publikationer/publikationsarkiv/2001/aug/luftvejled-

ningen/ 

 

Andet materiale  

 BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrap-

porter, 2014/C 136/03 

 

 

Bilag D. Afgørelse om ikke udarbejdelse af supplerende 
basistilstandsrapport. 
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Bilag 8 – Redegørelse trin 1-3 jf. vejledning om basistilstandsrapport 
for udskiftning af CMS fyldelinje 
 
Indledning 
Xellia har søgt om miljøgodkendelse til udskiftningen af fyldelinjen til lægemidlet Colistimethate 
Sodium (CMS). Den nye fyldelinje vil have en væsentligt større kapacitet end den eksisterende 
linje, da produktionen øges fra ca. 25 mio. hætteglas/år til 55 mio. hætteglas/år. 
 
I forbindelse med ansøgning om miljøgodkendelse af udskiftningen af CMS fyldelinjen, gøres 
her rede for trin 1-3 i EU-kommissionens vejledning om udarbejdelse af basistilstandsrapport. 
 
Der er udarbejdet en basistilstandsrapport for Xellia i april 2019 samt et tillæg fra december 
2021 for Xellia. Den nye CMS fyldelinje vil erstatte en eksisterende fyldelinje og vil blive 
placeret samme sted, Bygning 96, 2. sal. Det vil i forbindelse med projektet være nødvendigt at 
opføre en etage oven på 2. sal, som skal huse en del af de tekniske installationer, der er 
nødvendige til projektet. Der vil være behov for at udvide bygning 96 i højden for at få plads til 
de tilhørende tekniske installationer. Derudover skal bygning 96 også udvides med en mindre 
tilbygning mod syd.  
 
Trin 1. Identifikation af farlige stoffer 
Til påfyldningen af CMS på hætteglas, anvendes der de stoffer der er angivet i Tabel 1. 
 

Stof CAS nr. Form CLP-
klassific. 

Anvendelse Bygning Forbrug/år  
nuværende 

Forbrug/år 
år 2026 

CMS 1264-72-8 Pulver H301 Produkt 96 2.500 kA 5.500 kA 

Isopropylalkohol 
(2-propanol) 67-63-0 

Væske H225, 
H319, H336 

Rengøring 96 3 liter  3 liter   

Ethanol 64-17-5 Væske H225, H319 Rengøring 96 5.000 liter  5.000 liter  

Hydrogenperoxid 7722-84-1 Væske 

H271, 
H302, 
H314, 
H332, 
H335, H412 

Sterilisering 96 0 liter 700 liter  

Tabel 1.  

Colistin, isopropylalkohol og ethanol anvendes allerede i dag i hætteglasproduktionen, mens 
hydrogenperoxid er et nyt stof. 
 
Trin 2. Relevans 
Baseret på CLP-klassificeringen af stofferne, frasorteres ethanol og isopropylalkohol. 
Hydrogenperoxid frasorteres på grund af dets fysisk-kemiske egenskaber. Hydrogenperoxid er 
stærkt oxiderende og vil blive nedbrudt meget hurtigt ved spild på jord. Hydrogenperoxid har 
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desuden været anvendt i forbindelse med oprensning af jordforurening i Danmark og anses 
derfor ikke som relevant. Det er derfor kun CMS, der vil være et relevant stof. 
 
Trin 3. Risiko for forurening 
Xellia vurderer at risikoen for spild af CMS til jord- og grundvand er minimal. Stoffet er på 
pulverform og opbevares og håndteres indendørs på tæt belægning i bygning 96. Xellia 
vurderer derfor, at der ikke er risiko for længerevarende jord- og grundvandsforurening i 
forbindelse med det ansøgte projekt.  
 
Venlig hilsen 
 
Martin Møller 
Senior Miljøspecialist 
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Bilag E. Afgørelse om basistilstandsrapport af 24. april 2019 

  



Xellia Pharmaceuticals Aps

April 2019

XELLIA PHARMACEUTICALS APS 
Basistilstandsrapport



NIRAS A/S

Sortemosevej 19

3450 Allerød

CVR-nr. 37295728

Tilsluttet FRI

www.niras.dk

T: +45 4810 4200

F: +45 4810 4300

E: niras@niras.dk

PROJEKT Basistilstandsrapport

Xellia Pharmaceuticals Aps

Projekt nr. 222711

Dokument nr. 1219326180

Version 1

Udarbejdet af  MEA, , HENK

Kontrolleret af  KSCH, JAS

Godkendt af  ASJE



Xellia Pharmaceuticals Aps

Basistilstandsrapport

www.niras.dk

INDHOLD 1 Indledning......................................................................................1

2 Baggrundsinformation..................................................................3

2.1 Virksomhedens indretning ....................................................................... 3

2.1.1 Afgrænsning af IED-aktiviteten................................................. 4

3 Identifikation af relevante farlige stoffer ......................................7

3.1 Første frasortering (grøn) ........................................................................ 7

3.2 Anden frasortering (blå)........................................................................... 9

3.3 Tredje frasortering (gul) ..........................................................................11

3.3.1 Råvarelager og fermentering (bygning 2, 7, 27 og 91) .............11

3.3.2 Grovoprensning, finoprensning, frysetørring og færdigvarelager 

(bygning 2, 21, 82, 92, 97 og 98).............................................13

3.3.3 Driftslaboratorium og kemisk laboratorium (bygning 1, 13 og 14)

...............................................................................................14

3.3.4 Oplagsplads for kemikalieaffald...............................................15

3.3.5 Finoprensning amphotericin (bygning 57, 28, 91 og oplag) ......16

3.4 Fokusstoffer og undersøgelsessteder .....................................................18

3.4.1 Påfyldning af methanol og afhentning af methanolaffald ..........18

3.4.2 Transport i forbindelse med oprensning af amphotericin..........19

3.4.3 Oplag af ampho-affald.............................................................20

3.4.4 Oplag med methanol, NMP og ampho-affald ved bygning 4/2821

3.4.5 Spildevand inden behandling ..................................................21

3.4.6 Oversigt over fokusstoffer og undersøgelsessteder .................24

4 Anlægsområdets historie - Uheld, forureningsundersøgelser og 

afværgeforanstaltninger .......................................................................26

5 Miljøforhold .................................................................................29

5.1 Geologi og grundvand............................................................................29

5.2 Miljøaspekter..........................................................................................30

5.3 Beskrivelse af anlægsområdet - Begrebsmodel ......................................30

6 Tekniske undersøgelser .............................................................31

6.1 Identificerede undersøgelsesområder.....................................................31

6.2 Feltarbejde.............................................................................................32

6.3 Resultater ..............................................................................................32

6.3.1 Jordprøver ..............................................................................32

6.3.2 Vandprøver.............................................................................33

7 Sammenfatning ...........................................................................34

8 Referencer ...................................................................................35



Xellia Pharmaceuticals Aps

Basistilstandsrapport

www.niras.dk

INDHOLD
Bilag

Bilag A Oversigtskort og kloakplaner

Bilag B Bruttostofliste med stoffer som bruges, fremstilles og frigives fra 

Xellia Pharmaceuticals Aps

Bilag C Oversigtskort, placering af boringer

Bilag D Olieudskiller

Bilag E Materialevalg og trykprøvning af rør (methanol/methanolaffald)

Bilag F Oplæg til tekniske undersøgelser

Bilag G Borejournaler

Bilag H Analyserapporter (ALS) inkl. SOP NMP

Bilag I Analyserapport (Xellia) inkl. SOP tobramycin & collistin

Bilag J Vandprøvetagningsskema



1Xellia Pharmaceuticals Aps

Basistilstandsrapport

www.niras.dk

1 INDLEDNING

IE-Direktivet /1/, der trådte i kraft i Danmark 7. januar 2013, indeholder regler om 

jordforurening i form af krav om rapportering af basistilstanden for jord og grund-

vand (basistilstandsrapport).

Reglerne kan gælde for virksomheder, hvis aktiviteter kan henføres til IE-

direktivets bilag 1 (svarende til bilag 1 i godkendelsesbekendtgørelsen, Miljø- og 

fødevareministeriets bekendtgørelse BEK nr 1317 af 20/11/2018) /2/). Xellia 

Pharmaceuticals Aps’ (herefter Xellia) aktiviteter kan henføres til godkendelses-

bekendtgørelsens bilag 1 (listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, 

herunder mellemprodukter). Xellia er i øjeblikket ved at få revurderet sin miljø-

godkendelse, og virksomheden er i den forbindelse pligtig til at udarbejde en vur-

dering af behovet for basistilstandsrapport, svarende til EU-kommissionens vej-

ledning om basistilstandsrapporter (herefter EU-vejledningen) /3/ trin 1-3. Beho-

vet blev afklaret gennem en vurdering af, om de relevante farlige stoffer, som 

virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver ved IED-aktiviteten, kunne give an-

ledning til en længerevarende forurening af jord og grundvand.  

Vurderingen er baseret på materiale udleveret af Xellia, herunder virksomhedens 

gældende miljøgodkendelse fra 2010 /4/, opgørelser over affaldsmængder og 

spildevand, sikkerhedsdatablade, situationsplaner og relevante procedurer.

Med udgangspunkt i vurderingen af de stoffer, der nu og fremover vil anvendes, 

fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten, og de steder hvor stof-

ferne håndteres og oplagres, vurderes det, at der er risiko for væsentlig jord- og 

grundvandsforurening på anlægget (se kapitel 3). 

Som følge heraf er Xellia omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. god-

kendelsesbekendtgørelsens kapitel 7, hvilket betyder, at der er gennemført en 

teknisk undersøgelse efter disse regler, på de steder/lokaliteter, der er udpeget 

som kritiske i forhold til væsentlig jord og grundvandsforurening.

I denne rapport (afsnit 3.4) redegøres der for, at krav om basistilstandsrapport

(herunder gennemførelse af tekniske undersøgelser), afgrænses til at vedrøre:

 Transportvej mellem tankgård ved bygning 28 (nord for bygning 4) til 

plads nord for bygning 57.

 Pumpebrønd ved påfyldningsplads til methanol / tømning af methanolaf-

fald.

 Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand fra finop-

rensning af tobramycin, hvori der er tobramycin og bor. 

 Oplagsplads for amphoaffald (N-Methyl-2-pyrrolidone /methanol/vand).
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 Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der 

er tobramycin og colistin fra fermentering

 Tankgård ved bygning 4/28.

Det videre arbejde ift. basistilstandsrapport, trin 4-8, jf. EU-vejledningen, er ud-

ført for ovennævnte steder og med stofferne methanol, NMP (N-Methyl-2-pyrroli-

done), methanol-affald, ampho-affald (NMP/methanol/vand) og processpildevand 

indeholdende trobramycin, colistin og bor, som fokusstoffer.

Denne rapport (kapitel 4-5) gennemgår trin 4-6 i EU-vejledningen, hvori virksom-

hedens anlægs- og miljøforhold kortlægges, og der opstilles en begrebsmodel

(afsnit 5.3) for mulig forureningsspredning til jord og grundvand. 

Desuden er der i kapitel 7 inkluderet  teknisk undersøgelsesprogram og resulta-

terne af disse undersøgelser.  
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2 BAGGRUNDSINFORMATION

Xellia er en virksomhed, der producerer lægemidler. Produktionen er hovedsage-

ligt koncentreret omkring fremstilling af antibiotika. Xellia (tidligere under andre 

navne) har haft produktion på adressen Dalslandsgade 11, 2300 København si-

den 1959. 

2.1 Virksomhedens indretning

Virksomheden har på sitet i Dalslandsgade produktion helt fra fermentering, via 

oprensning til frysetørring og pakning af deres produkter. Udover produktions-

bygningerne findes laboratorier. På sitet er der derforuden administrationsbyg-

ninger, værksteder og lagerfaciliteter. 

En oversigt over bygningerne på sitet med angivelse af numre og anvendelse 

ses på Figur 2.1.

Figur 2.1 Situationsplan, inkl. bygningsnumre og anvendelse /4/. 

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

2.1.1 Afgrænsning af IED-aktiviteten

For at kunne vurdere  om virksomheden er omfattet af regler om basistilstands-

rapport, indledes med en konkretisering af, hvilke aktiviteter, som er tilknyttet 

IED-aktiviteten. Der er foretaget en afgrænsning, således at kun de aktiviteter, 

som er direkte tilknyttet IED-aktiviteten, indgår i vurderingen. 

På virksomheden er der bygninger, anlæg og områder, som ikke betragtes som 

en del af IED-aktiviteten, og de indgår derfor ikke i den efterfølgende redegø-

relse. Det skyldes, at disse aktiviteter ikke vurderes at være direkte teknisk og 

forureningsmæssigt forbundet med IED-aktiviteten.

Følgende bygninger, anlæg og områder udgør IED-aktiviteten eller er tilknyttet 

denne:

 Produktionsbygninger:

o Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning, frysetørring samt 

driftslaboratorium, dette er en del af fermenteringsafdelingen. I 

driftslaboratoriet opdyrkes bakteriestammer, der bruges i fermento-

rerne. Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning og frysetør-

ring betragtes som centrale dele af IED-aktiviteten, mens driftslabo-

ratoriet er en tilknyttet aktivitet, som skal medtages, da det er en in-

tegreret del af produktionen.

 Laboratorier. Kemisk laboratorium og mikrobiologisk laboratorium anven-

des til kvalitetsanalyser af råvarer og færdigvarer.
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 Vedligeholdelsesværksteder. Der findes to værksteder på sitet dels API-

værksted, der står for vedligehold af produktionsudstyret og dels FDF-

værksted, der står for vedligehold af produktionsudstyret i afdelingen

med hætteglas-påfyldning.

 Oplag samt transport til og fra oplagssteder. Alle oplag anses som til-

knyttede aktiviteter, da der opbevares enten råvarer, mellemprodukter 

eller affaldsprodukter fra produktionen: 

o Indendørslager til produktion. Lager og afvejning ved fermenterings-

afdeling 

o Teltlager til syrer, baser og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone)

o Tankgårde til methanol, syrer, baser, ethanol og methanol-affald

o Oplag til ampho-affald (vand/NMP/methanol) 

o Oplag af diverse kemikalieaffald fra produktionen samt spildolie fra 

værksteder, klinisk risikoaffald fra laboratorier og eventuelle fejlpro-

duktioner. 

o Oplag af gasflasker (til driftslaboratorium)

o Fermentattank

 Processpildevand:

o Tanke, rørføringer og spildevandsbehandlingsanlæg. Disse anses 

som tilknyttede aktiviteter, der skal medtages, da de sikrer, at pro-

cesspildevandet kan afhændes. 

 Affaldscontainere indeholdende generelt affald og affald knyttet til IED-

aktiviteten. Her findes containere til papir, pap, plast, farvepatroner, ak-

tivt kul, metal, byggeaffald, lysstofrør mv., batterier, elektronikaffald, em-

ballage og etiketter, affald fra rengøring og almindeligt restaffald. 

På Figur 2.3 (bilag A for større version) er alle ovenstående bygninger, anlæg og 

steder markeret. I Bilag A findes desuden kloakplan, en plan med angivelse af 

overjordiske og nedgravede processpildevandsledninger samt en oversigt over 

kloakledninger, der er blevet strømpeforet/TV-inspiceret. Det skal bemærkes, at 

der i tilknytning til virksomhedens kloaksystem ikke længere er olieudskillere i 

drift. En olieudskiller er nu ombygget, skillepladen er fjernet og rummet indgår i 

spildevandsbuffersystem til opsamling af evt. spild. En anden sidder i et afløbs-

rør fra en del af bygning 57, hvor der tidligere blev udført pilot plant tests. Disse 

tests udføres nu på Xellias site i Budapest. Denne kloakstreng og olieudskilleren 

er derfor inaktive. I Bilag D findes oversigtskort med gældende placering af disse

tidligere olieudskillere. 
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Figur 2.3. Oversigt over virksomheden med placering af IED-aktiviteterne (større 

version findes i bilag A).

Følgende bygninger og anlæg hos Xellia betragtes ikke som en del af IED-

aktiviteten, og er heller ikke teknisk eller forureningsmæssigt forbundet med 

denne i forbindelse med den fremadrettede produktion. Forureningsmæssigt me-

nes her forurening i forhold til jord og grundvand: 

 Administrationsbygninger og kontorer, kantine og arkiv, da disse aktivite-

ter ikke er en del af selve produktionen (IED-aktiviteten).

 Tidligere udendørs oplag af NMP. NMP vil fremover blive oplagret i telt-

lageret, der er medtaget ovenfor som en del af IED-aktiviteten. 

 Udviklingslaboratorium. Her udvikles udelukkende analysemetoder. 

Disse benyttes i hele Xellia koncernen og ikke udelukkende på sitet i 

Dalslandsgade, og betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten. 

 Laboratorium der har været benyttet til proces-support i bygning 57. Her 

kan udføres forskning og udviklingsaktiviteter til hele Xellia-koncernen. 

Hvad der eventuelt udvikles her, anvendes ikke i produktionen, og ingen 

færdigvarer fra produktionen håndteres her. Laboratoriet til proces-sup-

port i bygning 57 betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten. Der 

har tidligere været pilot plant i bygning 57, disse aktiviteter blev overført 

til Xellias site i Budapest over en længere periode omkring 2010. 

 Vedligeholdelsesværkstederne opvarmes vha. oliefyr. Olien opbevares i 

en nedgravet olietank. Anlægget er ikke direkte forbundet til IED-

aktiviteten, da rumopvarmning af værkstederne ikke er en forudsætning 

for produktionsanlægget.
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3 IDENTIFIKATION AF RELEVANTE FARLIGE STOFFER

I henhold til EU-vejledningens trin 1 er der udarbejdet en bruttostofliste med stof-

fer der bruges, fremstilles eller frigives på anlægget i henhold til Xellias gæl-

dende miljøgodkendelse /4/ og tilhørende tillægsgodkendelser. Disse stoffer er 

sammenholdt med råvareforbruget i 2014 og 2015, for at sikre, at alle stoffer er 

med på bruttostoflisten (også vedlagt som bilag til tillægsansøgning om udvi-

delse af frysetørring i bygning 92). I trin 2 og 3, jf. EU-vejledningen, reduceres 

bruttostoflisten til en liste over relevante farlige stoffer ift. risiko for væsentlig jord-

og grundvandsforurening (i nærværende rapport anført som fokusstoffer). Det 

sker ud fra en vurdering af stoffernes egenskaber, håndteringsprocesser, hånd-

terings-/oplagsstedernes fysiske indretning og de håndterede stofmængder.

Frasortering af stoffer er foretaget i tre stadier. Frasorteringen er gennemført 

med henblik på identifikation af relevante farlige stoffer, som Xellia fremadrettet 

påtænker at bruge, fremstille eller (potentielt) frigive i henhold til gældende miljø-

godkendelse /4/ samt tillæg til miljøgodkendelse. Farveangivelserne er anvendt 

på stoflisten i Bilag B.

 Frasortering 1 (grøn): Klassificering

 Frasortering 2 (blå): Fysisk-kemiske egenskaber

 Frasortering 3 (gul): Oplag og håndteringsprocedurer

I tilfælde af, at der identificeres fokusstoffer, er disse markeret med farven rød.

3.1 Første frasortering (grøn)

Første frasortering er primært baseret på klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-

Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 

(CLP-forordningen) /5/. Derudover er medtaget enkelte andre kriterier. 

De stoffer, der er sorteret fra i første frasortering, er således: 

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

 Stoffer der ikke er klassificeret miljøfarlige, kræftfremkaldende, har risiko 

for at være kræftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter

iht. CLP-forordningen. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret udeluk-

kende som brand-/ eksplosionsfarlige (dvs. kun mærket H2xx) og/eller 

sundhedsskadelige, dvs. hvor signalordet knyttet til H3xx-mærkningen er 

”advarsel” og ikke ”fare”, er frasorteret.

 Stoffer der findes på gasform er frasorteret, da de ikke udgør en risiko ift. 

jord og grundvand.

 Stoffer som anvendes i små mængder. 

o I de to værksteder API og FDF anvendes diverse Kema vedlige-

holdelsesprodukter (i spraydåser) og fedt. Det samlede årlige 

forbrug af i alt 9 produkter er 4-6 liter totalt. Da mængderne er 

små, frasortes produkterne på baggrund af lille mængde.
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o I mikrobiologisk laboratorium anvendes diverse organiske sol-

venter til gaskromatografi, totalt anvendes 10 liter organiske sol-

venter. Da mængderne er små, frasortes produkterne på bag-

grund af lille mængde. Kemikalierester og -affald bortskaffes via 

internt indsamlingssystem, hvor disse hældes i specifikke dunke 

efter affaldstype og indsamles og mellemlagres på oplagsplads 

for kemikalieaffald. Laboratoriet er indrettet efter gældende prin-

cipper for laboratorier og overholder GLP (god laboratorieprak-

sis), der forskriver, hvordan kemiske reagenser og affaldsstoffer 

skal håndteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desu-

den auditeret regelmæssigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug 

Agency) og Sundhedsstyrelsen.

o I kemisk laboratorium anvendes mindre end 10 L tetrahydro-

furan per år og mindre en 3 L iod per år. Da mængderne er små,

frasortes produkterne på baggrund af lille mængde. Se ovenfor 

angående håndtering af kemikalierester og –affald samt audits i 

laboratorier.

 Bakteriestammer er ikke relevante i forhold til CLP-forordningen. Desu-

den kan nævnes, at alt biologisk materiale autoklaveres af kommercielle 

årsager, inden det bortskaffes. 

 Affaldstyper som pap, plast, batterier mv. frasorteres umiddelbart og er 

ikke listet på stoflisten i bilag B. Det er derimod de affaldsstoffer, som 

opbevares i oplaget til kemikalieaffald, heraf er inkluderet kemikalieaf-

fald, spildolie, fejlproduktioner og klinisk risikoaffald. Herudover er aktivt

kul inkluderet specifikt på stoflisten i bilag B.

Det skal her nævnes, at også uorganiske syrer, baser samt salte frasorteres som 

”grønne” (første frasortering), med mindre de er klassificeret farlige, miljøfarlige, 

kræftfremkaldende, har risiko for at være kræftfremkaldende eller har reprodukti-

onstoksiske effekter iht. CLP-forordningen. I tilfælde af udslip til jorden, vil både 

uorganiske syrer og baser samt salte hurtigt blive fortyndet og neutraliseret ved 

kontakt med jordmineraler. De opløste ioner er hver især ufarlige ift. jord og 

grundvand.

EDTA er ikke klassificeret miljøfarligt eller kræftfremkaldende, har ikke risiko for 

at være kræftfremkaldende og har ikke reproduktionstoksiske effekter iht. CLP-

forordningen, hvorfor det umiddelbart er kategoriseret ”grønt” (første frasorte-

ring). Det vides desuden, at EDTA i store mængder og ved kontinuert spild kan 

mobilisere metaller. EDTA bruges i Vancomycin-oprensningen i bygning 64 og 

tilsættes i et af oprensningstrinene. Det tilsættes til en buffer, der tilsættes per 

batch. Der produceres 6 batche/uge. EDTA håndteres i 12 kg’s sække og afve-

jes i et vejerum i råvarerum i bygning 64. Forbruget på Xellia er opgjort til 156 

kg/år, som bruges jævnt over året. Da der derfor ikke er risiko for et samlet stort 

spild, vurderes risikoen for mobilisering af metaller dermed begrænset. Kategori-
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seringen ”grøn” er derfor bibeholdt. Der analyseres løbende for EDTA i proces-

spildevandet, der tilledes det kommunale renseanlæg. EDTA er ofte ikke målbart 

i spildevandet eller påvises i lave koncentrationer under gældende emissionsvil-

kår til spildevand.

Opsummering: 66 af de 88 stoffer/råvarer bliver frasorteret på dette grundlag, se 

bilag B. 

3.2 Anden frasortering (blå)

Den anden frasortering er foretaget på baggrund af stoffernes fysisk-kemiske 

egenskaber. Det betyder, at stoffer, der ud fra deres fysisk-kemiske egenska-

ber, er frasorteret, da de ikke vurderes at give anledning til risiko for væsentlig 

jord- og grundvandsforurening. Dette kunne fx være et miljøfarligt stof, der er far-

ligt over for levende organismer i vandmiljøet, da det forbruger ilt, eller et miljø-

farligt stof med højt indhold af næringsstoffer, som ikke anses for at udgøre en 

væsentlig risiko overfor jord og grundvand. Frasorterede stoffer er markeret med 

farven blå i bilag B. De stoffer, der frasorteres, er beskrevet nærmere herunder:

Stof/stofgruppe Argument for frasortering

Natriumhypoklorit Stoffet er på Miljøstyrelsens Liste over uønskede stof-

fer /6/ og er miljøfarligt fx ved udledning til en sø, hvor 

det vil have effekt på flora og fauna. Stoffet er meget 

reaktivt. Et evt. spild hos Xellia vil ske til jordmiljøet og 

ikke direkte til vandmiljøet, hvorfor det vil være omdan-

net til  natriumklorid og ilt, inden det når en vandig reci-

pient og derved ikke kan forårsage skade på vandle-

vende organismer. Natriumhypokorit i spildevandet, vil 

reagere med andre indholdsstoffer. Klorindholdet fra 

natriumhypoklorit vil kunne måles i udledningsvandet 

som klorid. 

Ammoniak. an 28 % Ammoniakvand er klassificeret som brandfarlig, æt-

sende og miljøfarlig. Ammoniakvand er miljøfarlig over-

for vandlevende organismer. I tilfælde af utilsigtet ud-

slip til jorden vil ammoniakvand dels fordampe og dels 

opløses i jordvæsken og omdannes til ammonium og 

nitrat. Ammoniakvand vil dermed ikke nå vandmiljøet. 

Nitrat er ikke i sig selv klassificeret som et farligt stof, 

og en evt. forurening, udløst af et uheld med spild af 

ammoniakvand, vil ikke være blivende pga. udvask-

ning, fortynding og dispersion. Et evt. udslip af ammo-

niakvand vil derfor være ubetydeligt.
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Salpetersyre Salpetersyre er klassificeret som giftig ved indånding. I 

tilfælde af udslip til jorden, vil salpetersyre blive fortyn-

det og neutraliseret ved kontakt med jordmineraler. De 

opløste ioner kan blive udvasket  til grundvand, men 

forårsager ikke sundhedsfare. Salpetersyre er ikke mil-

jøfarligt, og der vurderes derfor ikke at være risiko for 

længerevarende jord- og grundvandsforurening.

Mangansulfat Mangansulfat er klassificeret giftig overfor vandlevende 

organismer. Mangansulfat vil ved kontakt med jordvæ-

sken opløses, og de frie ioner (sulfat og mangan) vil 

binde sig til jordmineraler og/eller naturligt forekom-

mende metaller i jordmatricen. I iltfattige miljøer (anae-

robe forhold) kan sulfat blive reduceret til svovl eller 

andre svovl-forbindelser. Et spild af mangansulfat vil 

på baggrund af ovenstående ikke nå vandmiljøet og 

forårsage effekt på vandlevende organismer. 

Pluronic Pluronic består af forskellige glykoler, der er letnedbry-

delige og ikke bioakkumulerbare. Glykolerne er fuldt 

blandbare med vand og vil i jordvæsken blive mikrobi-

elt nedbrudt. Skulle der ske udvaskning til grundvan-

det, vil der også her ske mikrobiel nedbrydning og kon-

centrationerne af glykoler i grundvandet vil ikke kunne 

give toksiske effekter.

Processpildevand

efter behandlingsan-

læg (processpilde-

vand inden behand-

lingsanlæg er be-

skrevet i 3.4.5)

Processpildevand fra produktionen behandles i Xellias 

eget spildevandsbehandlingsanlæg inden udledning til 

det offentlige kloaksystem. I behandlingsanlægget var-

mebehandles og neutraliseres det. 

Processpildevandet der udledes til det offentlige kloak-

system efter neutralisering analyseres årligt. I 2015 in-

deholdt spildevandet i gennemsnit følgende stoffer:

- Ethanol: 4125 mg/l
- Klorid: 2525 mg/l
- Sulfat: 698 mg/l
- EDTA: 1,3 mg/l
- Suspenderet stof: 1685 mg/l
- COD: 16213 mg/l
- BOD: 9125 mg/l
- pH: 7,3

Af disse stoffer er ethanol og EDTA på stoflisten i bilag

B. Begge er frasorteret ved første frasortering 

(grønne). Klor fra natriumhypoklorit vil være indeholdt i 

analysen for klorid. Der kan forekomme eventuelle re-

ster af fermentat/færdigvare, der - med undtagelse af 
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API’erne tobramysin og colistin - ikke er klassificeret. 

Xellia har analyseret det udgående spildevand for API 

og har påvist indhold fra 0-25 ppm /21/. Xellia skal i 

forbindelse med ny spildevandstilladelse, der udstedes 

i 2018, analysere processpildevandet for indhold af 

API 8 gange årligt.

Derudover kan borax i form af borsyre/bor og formal-

dehyd potentielt findes i spildevandet, der afledes til of-

fentlig kloak. Koncentrationerne vil være meget lave i 

den samlede spildevandsmængde og vurderes derfor

ikke at udgøre en risiko for længerevarende jord- og 

grundvandsforurening.

Bemærk at methanol- og NMP-holdigt spildevand fra 

bygning 28 og 57 ikke ledes til spildevandssystemet, 

men opsamles og bortskaffes som affald.

Opsummering: yderligere 6 af de 88 stoffer/råvarer bliver frasorteret i anden fra-

sortering og markeret med blåt i bilag B..

3.3 Tredje frasortering (gul)

Den tredje frasortering er foretaget på baggrund af vurdering af anlægsforhold, 

hvorledes stofferne forventes oplagret og håndteret. Vurderingen har omfattet en 

gennemgang af den fysiske indretning, hvilke fysiske barrierer, der er til beskyt-

telse af jord og grundvand samt en vurdering af stofhåndtering og oplagsstør-

relse. Disse oplysninger er angivet i bruttostoflisten, bilag B. 

Vurderes det, at der er tilstrækkelig sikkerhed for, at der ikke kan ske væsentlig 

forurening til jord og grundvand ved spild, frasorteres håndteringsstedet og de til-

hørende stofferne. I tredje frasortering er stoffernes kemiske og fysiske egenska-

ber ikke afgørende.

Alle gule stoffer i bilag B er CLP-mærket som miljøfarlige, kræftfremkaldende, 

potentielt kræftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske egenskaber og ud-

gør dermed en potentiel risiko ift. jord og grundvand. De er frasorteret udeluk-

kende på baggrund af anlægsforhold de steder, hvor stofferne håndteres. For 

hvert sted beskrives herunder foranstaltninger til hindring af væsentlig forurening 

af jord og grundvand.   

3.3.1 Råvarelager og fermentering (bygning 2, 7, 27 og 91)

Alle råvarer oplagres i råvarelageret i bygning 91. Det første trin i produktionen 

er fermenteringen, den finder sted i bygning 2, 7 og 27. Al fermentering foregår i 
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store stålbeholdere i bygning 2, mens lidt oplag og afvejning finder sted i bygning 

27 og 7.

Stålbeholderne står hævet over jorden. Gulvet er belagt med klinker, og der er 

opsamlingsrender i hele gulvarealet, hvorfra spildevandet ledes til Xellias spilde-

vandsbehandlingsanlæg. 

Af kritiske stoffer anvendes formaldehyd i processen, det også er på Miljøstyrel-

sens liste over uønskede stoffer. Formaldehyden pumpes fra 200 l tromler over i 

en blandetank, hvor den blandes med en skumdæmper (pluronic). Derefter pum-

pes det over i fermentoren. Formaldehyd tilsættes kun til enkelte fermenterin-

ger/batches. Pumpningen foregår inde i bygningen, og der er inspektion under 

pumpeprocessen, det vil sige, at hvis der sker et spild, vil det blive opdaget med 

det samme, og der vil blive gjort foranstaltninger i henhold til Xellias procedurer 

for håndtering af spild. Tobramycin og colistin fermentater er desuden kritiske

stoffer. De dannes ved fermentering i en fermentor og pumpes derfra videre til 

oprensning. 

Hvis der sker spild under fermenteringen vil dette ende i spildevandssystemet.

Skyllevand og CIP-væske ledes ligeledes til spildevandssystemet (se mere om 

dette system i afsnit 3.4.5). Gulvet er et klinkegulv i fin stand og uden revner. Det 

inspiceres jævnligt som en del af GMP (Good Manufacturing Practice). Spilde-

vandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strømpeforet på steder, hvor det ikke 

var intakt1, se Bilag A. Renderne i gulvet kan desuden inspiceres visuelt, da de

blot er dækket af riste. Gulvet i lagerbygningerne 7 og 27 er uden afløb og even-

tuelt spild fejes op. På disse steder håndteres råvarer udelukkende i pulverform. 

Gulvet i råvarelageret er betongulv, forsynet med Epoxy. Gulvet er fornyet i 2015 

og fremstår uden revner.

Barrierer i fermenteringen og i lagrene:

 de kemiske produkter opbevares og håndteres/pumpes i lukkede behol-

dere og rør

 eventuelt spild opsamles på gulvet eller via spildevandssystemet. 

Det vurderes på denne baggrund, at håndtering af formaldehyd, tobramycin fer-

mentat og colistin fermentat i fermenteringen ikke fremadrettet vil udgøre en ri-

siko for længerevarende forurening af jord og grundvand. 

                                                  
1 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strømpeforet, startende med de værste skader 

først. Tilgangen blev aftalt med Miljøstyrelsen.  
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3.3.2 Grovoprensning, finoprensning, frysetørring og færdigvarelager (bygning 

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

I de videre processer håndteres tobramycin og colistion fermentater samt tilhø-

rende færdigprodukter, som anses for kritiske stoffer. Grovoprensning af tobra-

mycin og oprensning af colistion foregår i bygning 2 og 21. Finoprensning af 

tobramycin foregår i bygning 97 og 98 (stuen og 1.sal), mens frysetørring og en-

delig påfyldning i salgsbeholder af begge produkter foregår i bygning 92, hvoref-

ter produkterne transporteres til færdigvarelageret i bygning 82. I finoprensnin-

gen af tobramycin anvendes borax, der også anses som et kritisk stof og findes 

på Miljøstyrelsens liste over uønskede stoffer /6/. 

I bygning 2 findes centrifuger, der benyttes til at fjerne cellemateriale fra fermen-

tatet. I bygning 21 foregår yderligere grovoprensning i form af opkoncentrering i 

omvendt osmose-anlæg, hvorved vand og salte skilles fra. Colistin transporteres 

i 10 kg poser og plastkasser til frysetørringen. Tobramycin transporteres i 25 l 

dunke fra grovoprensningen og videre til finoprensningen. Finoprensningen er 

automatiseret og her sker oprensningen ved at udfælde tobramycin med forskel-

lige kemiske processer, pH-justering. Tobramycin-fermentatet er herefter en tykt-

flydende pasta, den transporteres i poser fra finoprensningen og videre til fryse-

tørringen. Frysetørringsprocessen forgår i dag i et næsten lukket system. Men 

med manuel afvejning af det færdige produkt. Xellia er ved at ændre frysetør-

ringsprocessen således, at den af arbejdsmiljømæssige hensyn, fremover vil fo-

regå i et fuldt lukket system. Når den nye proces tages i brug, vil der blive benyt-

tet brintperoxid på gasform (areosol). Det årlige forbrug er skønnet til 15 l. Efter 

endt frysetørring findes produktet i pulverform (frysetørret) og det pakkes i salgs-

beholder. 

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

I bygningerne 21, 97, 98 og 92 er gulvene belagt med epoxy, og der er opsam-

lingssteder flere steder, hvorfra spildevandet løber til Xellias spildevandsbehand-

lingsanlæg. Spildevandet fra finoprensningen i bygning 97 og 98 opsamles dog 

først i en lokal pumpebrønd foran bygning 97 og føres derefter til kældertank, der 

står i stålbakke under bygning 92, inden det ledes videre overjordisk til Xellias 

spildevandsbehandlingsanlæg, se desuden senere afsnit om ubehandlet proces-

spildevand, afsnit 3.4.5.

Borax kommer på truck fra råvarelageret i bygning 91 i 400 kg big bags og an-

bringes i pulverhåndteringsrum i bygning 97. De sættes på en vejestation, hvor-

fra borax-pulver ledes ned i en tragt og pumpes via rør til en lukket beholder, 

hvor det indgår i oprensningsprocessen. Der vil kunne forekomme lidt borax-

støv, når der sker skift mellem big bags, dette vil blive spulet i kloak ved rengø-

ring. Hvis der under håndteringen i bygning 97 skulle opstå hul i en big bag vil 

spildet ende på klinkegulvet, det vil så vidt muligt blive opsamlet og kun en min-

dre mængde vil ende i afløbet. 



14Xellia Pharmaceuticals Aps

Basistilstandsrapport

www.niras.dk

Gulvet og renderne i gulvet i disse bygninger (2, 21, 92, 97 og 98) er i fin stand, 

uden revner og spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strømpeforet på 

steder, hvor det ikke var intakt2 (Se Bilag A) og inspiceres hvert 15 år, jf. vilkår I8

i gældende miljøgodkendelse /4/. Renderne i gulvet kan inspiceres visuelt, da 

disse blot er dækket af riste. Gulvene i færdigvarelageret (bygning 82), er alle 

betongulve med epoxybelægning. Da der ingen afløb er, foregår rengøring med 

en gulvvaskemaskine.

Barrierer på disse steder er:

 Fermentaterne opbevares og håndteres/pumpes i lukkede behol-

dere/rør, mens borax håndteres i pulverform og i lukket system efter af-

vejning. Færdigvarer findes i pulverform og håndteres i lukkede syste-

mer.

 Eventuelt spild opsamles på gulvet eller via spildevandssystemet. 

Det vurderes på denne baggrund, at håndtering af tobramycin- og colistin fer-

mentat og færdigprodukt i oprensningsprocesser og frysetørring, bacitracin zink i 

frysetørring, samt borax i finoprensningen ikke fremadrettet vil udgøre en risiko 

for længerevarende forurening af jord og grundvand.

3.3.3 Driftslaboratorium og kemisk laboratorium (bygning 1, 13 og 14)

Driftslaboratoriet findes i bygning 1, mens kemisk laboratorium er beliggende i 

stuen og på 3. sal i bygning 13, samt i bygning 14, 4. sal.

Laboratorierne er indrettet efter gældende principper for laboratorier og overhol-

der GLP (god laboratoriepraksis), der forskriver hvordan kemiske reagenser og 

affaldsstoffer skal håndteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desuden 

auditeret regelmæssigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug Agency) og Sundheds-

styrelsen. 

I driftslaboratoriet anvendes methanol, der anses for et kritisk stof, mens der i ke-

misk laboratorium anvendes reagenset hydranal (bl.a. baseret på methanol), der 

anvendes til Karl-Fisher titrering. Begge stoffer anvendes jævnt over året og i be-

grænset omfang (ca. 2 liter om ugen), og håndteres af uddannet laboratorieper-

sonale. Dermed er risikoen for et større spild minimal. 

Kemikalierester og -affald bortskaffes via internt indsamlingssystem, hvor disse 

hældes i specifikke dunke efter affaldstype og indsamles og mellemlagres på op-

lagsplads for kemikalieaffald.

                                                  
2 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strømpeforet, startende med de værste skader 

først. Tilgangen blev aftalt med Miljøstyrelsen.  
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Det vurderes på denne baggrund, at håndtering af methanol og hydranal i labo-

ratorierne ikke fremadrettet vil udgøre en risiko for længerevarende forurening af 

jord og grundvand.

3.3.4 Oplagsplads for kemikalieaffald

Xellia har indrettet en specifik plads til oplag af kemikalieaffald på bagsiden af 

bygning 63. Her findes følgende affaldstyper:

 Organisk: 

o H-affald: Organisk kemisk affald uden halogen og svovl

o B-affald: Halogen- og/eller svovlholdigt organisk kemisk affald.

o A-affald: Olieaffald. 

 Uorganisk:

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

droxid, ammoniak.

 Biologisk:

o Z-affald: Færdig formuleret medicin. Fejlproduktion. Hvis det bio-

logiske affald består af fejlproduceret tobramysin eller colistin, 

bliver det bortskaffet under affaldskoden ”EAK 07 05 13 Fast af-

fald indeholdende farlige stoffer”, andre typer af fejlproduktion 

klassificeres ikke. Fejlproduktioner forekommer få gange årligt. 

 Klinisk risikoaffald fra laboratorier.  

På pladsen findes tønder med spændelåg, med kemikalieaffald fra alle laborato-

rier og andre steder i produktionen, hvor det er opsamlet i mindre dunke a 10 L. 

De små dunke samles i lukkede tønder på oplagspladsen. I hver tønde placeres 

dunke med granulat i mellem, for at de ikke skal kunne rykke sig. Dette er i over-

ensstemmelse med København Kommunes Regulativ for erhvervsaffald /17/. 

Tønderne står under halvtag og er alle placeret på riste med opsamlingsvolu-

men. Hvis en tønde skulle vælte og låget springe af, anses det for sandsynligt, at 

1-2 dunke vil kunne springe læk og løbe ud. Opsamlingsvoluminet under ristene 

er tilstrækkeligt til at kunne rumme indholdet af flere dunke. Hvis en eller flere 

dunke skulle blev tabt eller el.lign. udenfor opsamlingsristene vil spildet ske på 

fast belægning, og der vil blive benyttet kattegrus til at suge spildet op. Derud-

over er det muligt manuelt at lukke afløbet på hele pladsen mellem bygning 57 

og bygning 63. Afløbet kan tømmes med slamsuger og bortskaffes direkte.
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Barrierer på dette sted er:

 Opsamling i små 10 l dunke.

 Opbevaring af 10 l dunke i tønder med spændelåg.

 Tønderne er oplagret på riste med opsamlingsvolumen.

 Ristene er placeret på befæstet areal.

 Afløb fra området kan blokeres manuelt.

Det vurderes på denne baggrund, at barriererne omkring håndteringen af kemi-

kalieaffald på oplagspladsen er tilstrækkelige, og det vurderes, at der ikke er ri-

siko for, at håndtering og oplag af kemikalieaffald på oplagspladsen vil kunne for-

årsage længerevarende jord og grundvandsforurening.

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

Amphotericin oprenses i en proces, der foregår i bygningerne 57, 28 og 91. I for-

bindelse med denne oprensningsproces anvendes de kritiske stoffer methanol 

og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone). 

NMP oplagres i palletanke i teltlager på pladsen øst for bygning 57. Teltet er sek-

tionsopdelt mellem syrer, baser og NMP og der er lavet betonkummer til hver af 

disse stoffer/stofgrupper.  

I bygning 57 anvendes methanol. Methanol pumpes direkte fra ståltank i tankgår-

den for enden af bygning 57 og ind i bygningen (overjordisk). 

I bygning 28 benyttes både NMP og methanol, der mellemlagres på en oplags-

plads ved bygning 28, der er en overdækket tankgård nord for bygning 4. NMP 

køres på truck fra teltlaget til tankgården. Methanol tappes fra methanoltanken 

for enden af bygning 57 i en 1.000 l mobil ståltank. Den mobile ståltank er ved 

påfyldning placeret på en stor stål spildbakke. Tankgården ved bygning 4/28 be-

står af et betonunderlag med en stålramme, der er fuget til betonen med silicone-

baseret fedt. Tankgården lækagetestes sammen med Xellias andre tankgårde 

en gang årligt. Tankgården kan indeholde mere end volumen af de tanke, der er 

placeret deri.

Methanol og NMP pumpes direkte fra opbevaringstankene og ind i processen i 

bygning 28 (overjordisk). I produktionen pumpes produkterne ind, og eventuelle 

spild vil være af mindre størrelse. Produktionslokalet har flisegulv og opsamlings-

render. De kritiske stoffer håndteres i lukkede systemer i finoprensningen. Skulle 

der ske et uheld inde i bygningen, vil det være mindre mængder, og de vil blive 

spulet til afløbsrender i gulvet. Afløbssystemerne i begge bygninger er lukkede 

og tømmes kun ved manuel aktivering og er fx åbne under rengøring. Et eventu-

elt spild med methanol eller NMP vil blive pumpet til hhv. palletank med NMP-



17Xellia Pharmaceuticals Aps

Basistilstandsrapport

www.niras.dk

holdigt affald (ampho-affald) for enden af bygning 28. Efterfølgende bliver denne

transporteret til enden af bygning 57. Her placeres palletanke med ampho-affald

indeholdende methanol og NMP. I forbindelse med rengøring ledes 1. og 2. sæt 

vaskevand, der kan indeholde methanol, til palletank med amphoaffald. Øvrigt 

vaskevand ledes via opsamlingsbrønd til hovedkloak i Nerikegade.

Ved oprensningen opstår et methanol-holdigt affaldsprodukt fra bygning 57, der 

pumpes direkte fra bygningen og ud i en ståltank i tankgården for enden af byg-

ning 57 (overjordisk). Fra processen i bygning 28 kommer et affaldsprodukt, der 

består af methanol, NMP og vand, såkaldt ampho-affald. Dette pumpes over i 

palletanke på det overdækkede område udenfor bygning 28 (nord for bygning 4), 

hvor NMP og methanol står. Både methanolaffald fra bygning 57 og ampho-af-

fald fra bygning 28 bortskaffes til godkendt modtager.

Rengøringsvand fra Amphotericin oprensningen kan indeholde små rester af de 

anvendte opløsningsmidler, men eftersom hovedparten af opløsningsmidlerne er 

i de to specifikke affaldsprodukter, vurderes mængderne, der tilledes processpil-

devandssystemet i forbindelse med rengøring at være ubetydelige. Spildevandet 

løber underjordisk til spildevandsbehandlingsanlægget.

Barrierene i produktionsbygningerne er:

 Methanol og NMP opbevares og håndteres/pumpes i lukkede behol-

dere/rør.

 Eventuelt spild opsamles på gulvet eller via spildevandssystemet. I 

disse bygninger er afløbet spærret og tømning skal aktiveres manuelt. 

Derved kan et eventuelt spild afledes til affaldstanken ved bygning 57.

 Processpildevandet indeholder meget små mængder af kritiske stoffer 

(methanol og NMP), da der findes særskilte affaldsfraktioner til disse og 

de ikke ledes til spildevandssystemet.

Barrierer ved oplag i tankgårde:

 Methanol og NMP opbevares i lukkede tanke, der sker ikke manuel 

håndtering. Der anvendes en pneumatisk pumpe, der først tilsluttes tryk-

luft, hvorefter de relevante ventiler åbnes. Hele overpumpning styres af 

en PLC (programmable logic controller). Hele processen overvåges af 

operatør.

 Tankgården ved bygning 28 (nord for bygning 4) kan rumme udslip fra 

en palletank eller den transportable methanoltank og lækagetestes re-

gelmæssigt.
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 Tankgården for enden at bygning 57 kan rumme udslip fra en af tankene 

og lækagetestes regelmæssigt. Tankene er udstyret med overløbsalar-

mer.

Det vurderes på denne baggrund, at håndtering af methanol og NMP i selve pro-

duktionsbygningerne og i tankgårdene ved bygning 28/4 og 57 ikke fremadrettet 

vil udgøre en risiko for længerevarende forurening af jord og grundvand.  Efter-

følgende har Miljøstyrelsen vurderet, /18/, at tankgården ved bygning 4/28 ikke 

er tilstrækkelig barriere i forhold jord- og grundvandsforurening, der er derfor til-

føjet et afsnit under fokusstoffer om denne tankgård (afsnit 3.4.4). 

Opsummering: yderligere 11 af de 88 stoffer/råvarer bliver frasorteret i tredje fra-

sortering og markeret med gult i bilag B. 

3.4 Fokusstoffer og undersøgelsessteder 

De stoffer, der ikke er frasorteret i trin 1-3, betegnes som fokusstoffer og er mar-

keret med farven rød på bilag B. 

Der er i alt tale om følgende fokusstoffer/blandinger:

 Methanol

 NMP

 Methanolaffald

 Amphoaffald (vand, methanol, NMP)

 Processpildevand, inden behandlingsanlæg

3.4.1 Påfyldning af methanol og afhentning af methanolaffald

Methanol modtages i tankbil, ligesom methanolaffald hentes i tankbil på pladsen 

øst for bygning 57. På denne plads er der er en særlig påfyldningsplads til 

methanol. Små spild af methanol direkte på påfyldningspladsen vil ende i sum-

pen, hvor påfyldningsstuds med videre findes. Ved siden af påfyldningspladsen 

er der en pumpebrønd, hvor eventuelt spild vil løbe over. Pumpebrønden er 3 m 

dyb og har et volumen på 2,5 m3, mens sumpen er 0,5 m dyb og har et volumen 

på 0,2 m3. Der er i pumpebrønden en afspærringsventil. Den er som udgangs-

punkt lukket. Der er niveaumåler i brønden. Hvis spærringsventilen åbnes, ledes 

vand herfra til en spildevandsledning i Prags Boulevard. Hvis der er kendskab til 

et spild, kan pumpebrønden tømmes, hvorved spildet kan ledes til opbevarings-

tank til methanolaffald for enden af bygning 57. Methanolen og methanolaffaldet

pumpes via underjordiske rørledninger til/fra ståltank i tankgård for enden af byg-

ning 57. Når der skal bruges methanol i bygning 28 pumpes dette via underjordi-

ske rør fra tank til en påfyldningspistol, det bruges på påfyldning af 1.000 l mobil 

ståltank. De underjordiske rør tømmes efter brug og der er kun 

methanol/methanolaffald i dem under overleveringen. Rørene er fuldsvejst, det 
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vil sige uden samlinger, der kan give anledning til utætheder. De trykprøves 

fremadrettet årligt af ekstern tredje part, se rapporter om materialevalg og tryk-

prøvning af rør i Bilag E. Alle rør til metanol er i samme materiale. Der er installe-

ret overfyldningsalarm på ståltankene til methanol og methanolaffald. 

Det vurderes, at barrierene knyttet til modtagelsen af methanol og afhentningen 

af methanolaffald ikke er tilstrækkelige. Det vurderes, at der er risiko for, at der 

vil kunne ske spild, hvis pumpebrønden er utæt. Spildet vil kunne forårsage læn-

gerevarende jord og grundvandsforurening.

Rørføringerne fra studs og pistol til tanke vurderes ikke at kunne give anledning 

til længerevarende jord og grundvandsforurening, da rørene tømmes mellem 

hver overførsel og endvidere trykprøves årligt.  

3.4.2 Transport i forbindelse med oprensning af amphotericin

En palletank med NMP eller en mobil ståltank på 1.000 l til methanol transporte-

res ugentligt fra råvareoplag (hhv. tankgård med methanoltank og teltlager) til 

oplagspladsen ved bygning 28 (nord for bygning 4). Ligeledes transporteres en 

fyldt palletank med ampho-affald (methanol, NMP og vand ) fra oplagspladsen til 

et delområde af pladsen øst for bygning 57 dedikeret til ampho-affald, samt en 

ståltank med methanolaffald, der tømmes i mehtanolaffaldstank i tankgård. Tan-

kene har et volumen på 1.000 l og transporteres på truck. Transportvejen er an-

givet på Figur 3.1. Hele kørselsområdet er forsynet med asfalt eller beton. Trans-

porten foregår henover følgende pladser:

 Pladsen mellem bygningerne 63 og 57, hvor det er muligt manuelt at 

lukke afløbet ved et spild, således at afløbet kan tømmes med slamsu-

ger og evt. spild kan bortskaffes direkte. 

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

 Område mellem bygning 50 og bygning 4, her vil spild blive tilledt til spil-
devandsledning i tværvej (Nerikegade) gennem Xellias område.

Derudover kan nævnes, at palletankene er i gitter, og Xellia har procedurer for 

opsamling af spild med kattegrus og måtter til dækning af riste til regnvandsklo-

akker.
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Figur 3.1 Transportveje og sikrede pladser.

Det vurderes, at barrierene ved transporten mellem den sikrede plads ved byg-

ning 57 og 63 og oplagsstedet ved bygning 28 (nord for bygning 4) ikke er til-

strækkelige, da et eventuelt spild her vil løbe direkte til offentlig spildevandsled-

ning, med mindre der sker hurtig sikring af riste med måtter. Det vurderes, at der 

er risiko for, at der vil kunne ske spild, der - via en eventuel utæt regnvandskloak

- vil kunne forårsage længerevarende jord og grundvandsforurening.

3.4.3 Oplag af ampho-affald

Ved siden af tankgård til methanol og methanolaffald, for enden af bygning 57, er 

et oplag af affald indeholdende ampho-affald, bestående af NMP, methanol og 

vand. Dette opbevares i palletanke og står ikke i tankgård, men direkte på be-

lægningen. 

Ampho-affaldet afhentes af en tankbil. Denne parkerer på methanolpåfyldnings-

pladsen. Tankbilens pumpe og slange anvendes til at tømme palletankene med 

amphoaffald. Palletankene står direkte på belægningen under tømningen.  

Det vurderes, at hvis der skulle ske lækage fra en af palletankene eller i forbin-

delse med tømning af disse vil dette blive tilledt den nærmeste regnvandskloak. 

Denne udleder til spildevandsledning i Prags Boulevard. Det vurderes derfor, at 

der er risiko for, at der vil kunne ske spild, der- , via en eventuel utæt regnvands-

kloak -, vil kunne forårsage længerevarende jord og grundvandsforurening.
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3.4.4 Oplag med methanol, NMP og ampho-affald ved bygning 4/28

Tankgården ved bygning 4/28 består af et betonunderlag med en stålramme, der 

er fuget til betonen med siliconebaseret fedt. Tankgården lækagetestes sammen 

med Xellias andre tankgårde en gang årligt. Tankgården kan indeholde mere 

end volumen af de tanke, der er placeret deri. I tankgården opbevares methanol i 

en 1.000 l mobil ståltank, en palletank NMP samt en palletank med ampho-af-

fald. 

Miljøstyrelsen har vurderet, /18/, at tankgården ved bygning 4/28 ikke er tilstræk-

kelig barriere og at der på stedet er en mindre risiko for længerevarende jord- og 

grundvandsforurening. 

3.4.5 Spildevand inden behandling

Processpildevandet ledes som nævnt til Xellias eget spildevandsbehandlingsan-

læg. Efter det er behandlet i anlægget er processpildevandet neutraliseret og in-

aktiveret, det er tidligere frasorteret (som blåt) i afsnit 3.2. Inden behandlingen vil 

der være rester af fermentater i spildevandet, hvoraf trobramycin, colistin, bacit-

racin zink, borax og formaldehyd er kritiske stoffer.

Der er omkring 500 meter nedgravede rør indeholdende spildevand (heraf ca. 40 

meter indeholdende renset spildevand) og cirka 290 m overjordiske spildevands-

rør).

Heraf vil der være en strækning fra bygning 97 til en pumpebrønd samt videre til 

en tank i kælderen under bygning 92, hvor der vil være indhold af tobramycin fra 

finoprensningen i spildevandet, se Figur 3.2 og Bilag A. Denne nedgravede 

strækning er dobbeltrøret. Da spildevandet sammenblandes med spildevand fra 

frysetørringen, inden det ledes videre fra bygning 92, kan de kritiske stoffer coli-

stin og bacitracin zink muligvis også findes i spildevandet efterfølgende. Spilde-

vandet fra kældertanken ledes overjordisk til spildevandsbehandlingsanlægget. 
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Figur 3.2 Nedgravet processpildevand fra finoprensning af tobramycin. Principtegning. 

(udsnit fra processpildevandsplan i Bilag A)

Det må forventes, at de højeste koncentrationer af tobramycin er at finde på 

strækningen fra bygning 97 og ud til pumpebrønden, da det i kældertanken i byg-

ning 92 bliver blandet med andet processpildevand.

Pumpebrønden bliver ugentligt inspiceret for at se, om der sker opstuvning i 

brønden og dermed er risiko for overløb. Som nævnt er den nedgravede stræk-

ning dobbeltrøret. 

Hvis der sker spild under fermenteringen i bygning 2 vil dette ende i spildevands-

systemet der på dette er nedgravet under bygningen. Skyllevand og CIP-væske 

ledes ligeledes til spildevandssystemet. Af kritiske stoffer vil her være at finde 

tobramycin og colistin. Spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strømpe-

foret på steder, hvor det ikke var intakt3, se Bilag A . Renderne i gulvet kan inspi-

ceres visuelt, da de blot er dækket af riste. Spildevand fra bygning 2 ledes under 

gulv via bygning 7 ud til en pumpebrønd mellem bygning 3. Fra pumpebrønden 

pumpes spildevandet til overjordisk oplagstank uden for bygning 2 og videre til 

det interne renseanlæg.

                                                  
3 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strømpeforet, startende med de værste skader 

først. Tilgangen blev aftalt med Miljøstyrelsen.  
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Figur 3.3 Nedgravet processpildevand fra fermentering. Principtegning.(udsnit fra pro-

cesspildevandsplan i Bilag A)

Udover i fermenteringen må de højeste koncentrationer af colistin være at at

finde på strækningen fra bygning 21 og frem til renseanlægget. Denne spilde-

vandsstreng er ikke nedgravet.

Bacitracin zink håndteres kun i frysetørringen, hvorfor det kun er i spildevand fra 

bygning 92, det eventuelt vil være at finde. Spildevandsstrengen fra bygning 92 

og frem til renseanlægget er ikke nedgravet.

I det urensede spildevand kan borax i form af borsyre (omdannelse sker ved 

blanding med vand) være til stede. Borsyre er klassificeret H360FD (Kan skade 

forplantningsevnen. Kan skade det ufødte barn), men det ikke er klassificeret 

miljøfarligt og er et essentielt næringsstof. Der vil ved udslip til jord vil ske en for-

tynding og neutralisering af syren ved kontakt med jordmineraler. Da stoffet er på 

EU's kandidatliste over særlige problematiske stoffer vurderer Miljøstyrelsen, 

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

Formaldehyd anvendes i små mængder til affedtning af kar i fermenteringen. Der 

anvendes omkring 500 kg årligt. Formaldehyden udledes med spildevandet. 

Vandet ledes via overjordisk rørføring til spildevandsbehandlingsanlægget. Det 

er mulighed for, at formaldehyd kan bestå efter vandbehandlingen. I dag er for-

maldehyd ikke en del af måleprogrammet for behandlet spildevand, der udledes 

(underjordisk) til kloak. Xellia vil det kommende år inkludere formaldehyd i analy-

seprogrammet, og derefter kan det vurderes, om der er et signifikant restinde-

hold af formaldehyd i spildevandet. De første analyser i 2018 viste alle et indhold 

på < 0,1 mg formaldehyd/l.

Det vurderes, at barrierene i forhold til at sikre mod forurening af jord og grund-

vand fra underjordisk rørført urenset processpildevand indeholdende det kritiske 

stof trobamycin, colistin og bor ikke er tilstrækkelige, da et eventuelt udslip via 
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utætheder primært fra pumpebrønden ved bygning 97 (da rørføringerne er dob-

belte) samt fra det nedgravede spildevandsnet under bygning 2 vil kunne ned-

sive og vil kunne forårsage længerevarende jord og grundvandsforurening. Sam-

tidig vurderes det, at overjordisk rørføring inspiceres regelmæssigt og en evt. læ-

kage hurtigt vil blive opdaget og dermed ikke kan forårsage et længerevarende 

spild. 

3.4.6 Oversigt over fokusstoffer og undersøgelsessteder

Fokusstoffer samt deres tilhørende (kritiske) undersøgelsessteder fremgår af Ta-

bel 3.1.

Undersøgelsessted Stof

Transportvej mellem tankgård ved bygning 28  

(nord for bygning 4) til plads nord for bygning 57.

NMP

Methanol

Ampho-affald 
(NMP/methanol/vand)

Pumpebrønd ved påfyldningsplads til methanol / 

tømning af methanolaffald.

Methanol

Methanol-affald

Nedgravet processpildevandsledninger til uren-

set spildevand fra finoprensning af tobramycin, 

hvori der er tobramycin og bor. Højst koncentra-

tionsniveau er at finde i rørføringen mellem byg-

ning 97 og 92 og pumpebrønden på stræknin-

gen.

Tobramycin

Bor

(i spildevand)

Oplag af ampho-affald. Placeres ved nærmeste 

regnvandskloak.

Ampho-affald 
(NMP/methanol/vand)

Nedgravet processpildevandsledninger til uren-

set spildevand, hvori der er tobramycin og coli-

stin fra fermentering. Spildevand under bygning 

2 samles i en pumpebrønd vest for bygningen 

(se Figur 3.3).

Tobramycin

Colistin

(i spildevand)

Tankgård ved bygning 4/28. 
NMP

Methanol

Ampho-affald 
(NMP/methanol/vand)

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

På nedenstående Figur 3.4, er markeret med rødt de identificerede kritiske ste-

der, hvor der er risiko for længerevarende forurening af jord og grundvand.
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Figur 3.4 Identificerede kritiske steder (rødt), hhv. nedgravet processpildevandsledning og 

pumpebrønd ved bygning 97, nedgravede processpildevandsledninger og pumpebrønd 

ved bygning 2, kritisk transportvej i forbindelse med amphotericin oprensning, oplags-

plads for ampho-affald, methanolpåfyldningsplads og tankgård ved bygning 4/28.
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4 ANLÆGSOMRÅDETS HISTORIE - UHELD, 

FORURENINGSUNDERSØGELSER OG 

AFVÆRGEFORANSTALTNINGER

Den generelle indretning på virksomheden er angivet i kapitel 2. I dette kapitel

beskrives anlægsområdets historie (EU-vejledningen trin 4), målrettet de udpe-

gede områder, hvor der er risiko for længerevarende forurening af jord og grund-

vand som følge af virksomhedens aktiviteter. 

Oplysninger om tidligere forureningsundersøgelser, afværgeforanstaltninger og 

spild med relevante farlige stoffer på eller i nærheden af de områder, hvor det er 

vurderet, at der skal foretages undersøgelse, gennemgås.  De udpegede under-

søgelsesområder fremgår af Figur 3.4 og Tabel 3.1.

Figur 4.1 Oversigtskort over Xellia, beliggende på matr. nr. 237, 238, 274, 276 & 430, 

Amagerbro Kvarter. 

En stor del af virksomhedens areal, herunder matr. 274, 430 og 351 Amagerbros 

Kvarter, København, er områdeklassificeret og kortlagt på vidensniveau 2 i hen-

hold til lov om forurenet jord /7/.

Generelt er der forbindelse med opførsel af nye bygninger på arealet udført en 

række afværgeforanstaltninger. Der er foretaget en oprensning af tungmetaller 

klasse 2 og 3, en afgravning af trichlorethylenforurenet jord samt en afgravning 

af jord forurenet med tungmetaller, PAH-forbindelser og olie /15/.
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Der er ved de relevante områder mellem bygning 97 og 92, og mellem bygning 

57 og 63 påvist jord- og grundvandsforurening ved flere undersøgelser. Under-

søgelserne er udført i 1999 af COWI, i 2006 af Golder Associates og COWI samt 

i 2016 af Rambøll /8,9,10,11/. 

 Område mellem bygning 97 og 92: I 2016 gennemførte Rambøll for Xel-

lia en forklassificeringsundersøgelse /8/, som havde til formål at under-

søge evt. forureningsindhold i jord, som skulle håndteres i forbindelse 

med et forestående bygge- og anlægsprojekt (udvidelse af bygning 92).

Undersøgelsen dækkede et område på 250 m2 langs bygning 92. Under-

søgelsen omfattede 8 boringer til 1,5-2,5 m u.t. Der blev udtaget jordprø-

ver der blev analyseret for tungmetaller, tjærestoffer (PAH’er), BTEX, 

kulbrinter og klorerede opløsningsmidler. Ved undersøgelsen blev der 

påvist jordforurening med tungmetaller (primært bly og kobber), tjære-

stoffer og kulbrinter. De højeste koncentrationer blev påvist 0,5-1,0 m 

u.t. og indeholdt et sted kobber (822 mg/kg TS) og et sted kulbrinter (390 

mg/kg TS). 

For området mellem bygning 97 og 92 har de gennemførte forklassifice-

ringsundersøgelser ikke omfattet kemisk analyse af stoffer, der er identi-

ficeret som farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1, og dermed er relevante 

for den forestående basistilstandsundersøgelse.

 Område mellem bygning 57 og 63: Jævnfør de tidligste tilgængelige mil-

jøundersøgelser fra juli 1999 /10/, blev der etableret 3 filtersatte prøve-

boringer i en gammel nedgravet tankfarm, indeholdende butanol, 

methanol, ethanol, acetone, hexan, benzin samt affald, M-lud og spiritus. 

Placeringen af den gamle tankfarm er indikeret på Bilag C. Boringerne 

var 3-4 m dybe, et sekunddærvandspejl blev påvist omkring godt 1 m u.t. 

Ved undersøgelsen blev der konstateret en forurening med metanol, op 

til 6.600 mg/l i den ene boring. Ved en senere prøveudtagning i novem-

ber 2000, blev det konstateret, at indholdet af metanol og acetone i bo-

ringen var steget4 /11/. Kilden til denne forurening formodedes at 

stamme fra en overfyldning i 1998 /9,11/. I 2006 udtager Golder Associa-

tes en grundvandsprøver fra de samme boringer, her er koncentrationen 

af methanol faldet til < 2,0 µg/l /9/. I januar 2007 udfører Golder 8 sup-

plerende undersøgelsesboringer /19/. Boringerne på nær en enkelt udfø-

res til 2,5-4 m u.t., mens en enkelt boring udføres til 10 m u.t. 3 boringer 

blev filtersat i det terrænnæsre grundvand, men den dybe boring blev fil-

tersat i et dybereliggende grundvandsmagasin. Der blev samtidigt udta-

get vandprøver fra de tre oprindelige undersøgelsesboringer. Der blev 

påvist methanol i en af den nye boringer, koncentrationen var 1.000 µg/I. 

                                                  
4 Koncentrationsniveau er ikke angivet i kilde.
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Der blev også påvist andre forureningskomponenter som acetone, to-

luen, benzen og xylener i grundvandet. Der blev ikke påvist indhold af 

tungmetaller eller tjærestoffer (PAH’er) i jordprøverne. Omkring 2007 er 

den nedgravede tankfarm og forurenet jord omkring denne bortgravet og 

der er etableret en ny påfyldningsplads tilknyttet nye overjordiske tanke 

til methanol og methanolaffald. 

For området mellem bygning 57 og 63 har de gennemførte undersøgel-

ser omfattet kemisk analyse af methanol, der er identificeret som et af de 

farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1. Da der er sket store ændringer i 

forbindelse med fjernelse af de nedgravede tanke og etablering af ny på-

fyldningsplads samt at prøvetagningen er over 10 år gammel, kan resul-

taterne ikke bruges som grundlag for denne basistilstandsundersøgelse.
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5 MILJØFORHOLD

Miljøforholdende (jf. EU-vejledningens trin 5) hos Xellia er beskrevet i det føl-

gende.

Ejendommen ligger i kote ca. +2 m DVR90, jf. Miljøportalen.dk. 

Den nærmeste recipienter er Stadsgraven ved Christianshavns volde i Køben-

havn, der ligger ca. 500 m nord for Xellia. Afstanden fra Xellia til havet er ca. 

1.400 m i østlig retning.

Virksomheden er omgivet af andre virksomheder samt beboelsesområder. Virk-

somheden ligger i lokalplanområde nr. 204 Nerikegade /12/. Heri er området ud-

peget til erhvervsområde.

5.1 Geologi og grundvand

Ifølge GEUS jordartskort samt Jupiter boringsdatabase er der for området ved 

Xellia aflejret saltvandssand og –grus under morænelersaflejringer efterfulgt af 

saltvandsler aflejret på moræneleren. Fra eksisterende boringer i den vestlige 

del af Xellias ejendom er der konstateret sand- og grus-fyld, samt enkelte steder 

tørvemuld med et sekundært hængende grundvandspejl i 1,5 – 3 m u.t. ovenpå 

et tyndt lag af saltvandsler samt morænelersaflejringer af ca. 5 m. mægtighed. 

Såfremt moræneleren er fast og ikke opsprukket forventes det at terrænnært 

grundvand vil følge den øvre grænse af hhv. saltvandsler og/eller morænelersaf-

lejringen. Morænelersaflejringen er truffet i ca. 2-7 m u.t. med indlejrede sandsli-

rer, som flere steder er beskrevet som vandførende, sandsynligt med terrænnært 

grundvand. 

Ved de senest udførte geotekniske boringer, udført Rambøll ifm. nybyggeri nord 

for bygning 92 /13/, er der truffet tynde sandlag og sandlag indlejret i morænele-

ren. Endvidere er der i forbindelse med miljøprøverne udført korte boringer til 1,5 

m-3,0 m under tilbygningens gulv, hvor boreformand konstaterede intakte aflej-

ringer 1,3-2,3 m u.t.

Rambøll angiver, at dette stemmer overens med 5 miljøboringer udført af COWI

ved etableringen af den eksisterende bygning 92 i marts 2001 /13/ ,og 34 miljø-

boringer som dækker hele området hos naboen, udført af Carl Bro oktober 2005 

/14/.

Geologien i området varierer meget og for naboejendommene er der flere steder 

hverken fundet tørv eller saltvandsler, men udelukkende fyldaflejringer ovenpå 

morænelersaflejringer, efterfulgt af saltvandssand og -grus.

Det primære grundvand forventes at være i kalk/kridt aflejringer som syd for Xel-

lias ejendom er truffet i 8-10 m u.t. ifølges GEUS’s Jupiter boringsdatabase. 

Strømningsretningen i det primære grundvand forventes at være imod Øresund i 

østlig-nordøstlig retning.
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Områdets vandspejl, som ikke repræsenterer et egentlig grundvandsmagasin, er 

fundet i fyldningsaflejring ca. 1,6 m.u.t, svarende til kote +0,54 m DVR90, og et 

nedre varierende vandspejl findes i mindre vandførende lag i moræneler ca. 3,2 

m.u.t, hvoraf det laveste vandspejl er registreret i kote -1,2 m DVR90 /13/. 

5.2 Miljøaspekter

Jf. Miljøportalen.dk ligger Xellia ikke i naturbeskyttelsesområder. Det nærmeste 

beskyttede område er Amager fælled i Natura 2000 området Vestamager og ha-

vet syd for, hvor der er Natura 2000 områder ift. både fugle- og habitatsbeskyt-

telse samt natur- og vildtreservat. Områderne ved Vestamager og havet syd for 

ligger ca. 4,6 km sydvest for Xellia.

5.3 Beskrivelse af anlægsområdet - Begrebsmodel
På Figur 6.1 ses en model for, hvordan eventuelle spild kan spredes hos Xellia,

jf. EU-vejledningens trin 6. Spild fra utætheder i tanke, kloakker mm. vil formodes 

at sive langsomt og næsten lodret ned gennem den umættede zone, som hoved-

sageligt består af fyld, og samles på oversiden af den mindre permeable moræ-

neler. Såfremt forureningen møder mere permeable aflejringer som f.eks. sand 

eller silt i lerlaget, vil forureningsspredningen fortsætte via disse. En eventuel for-

urening vil formodentligt forsætte stort set lodret til den møder vandmættede for-

hold. Her vil forureningen opløses i og spredes med grundvandet, i grundvandets 

strømningsretning.

Figur 6.1: Konceptuel model for spredning af evt. forurening hos Xellia.
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6 TEKNISKE UNDERSØGELSER
På baggrund af en gennemgang af Xellias aktiviteter kan det ikke afvises, at der 

er en risiko for længerevarende forurening af jord og evt. grundvand. Der er tidli-

gere udført analyser for methanol ved påfyldningspladsen, men der er i dette 

område sket opgravning af tanke og etablering af ny påfyldningsplads, hvorfor 

tidligere resultater ikke er relevante. Ud over dette foreligger der ikke resultater  

fra tidligere undersøgelser, der kan anvendes til at redegøre for basistilstanden

for de relevante farlige stoffer ved de identificerede kritiske oplag. På denne bag-

grund skal virksomheden udføre en teknisk undersøgelse, jf. EU-vejledningens

trin 7.

Formålet med den tekniske undersøgelse er at supplere de informationer, som 

fremgår af den gennemførte redegørelse (jf. EU vejledningens trin 1-6) således, 

at der kan fastlægges en basistilstand i jord og grundvand for indhold af de rele-

vante farlige stoffer, som nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i for-

bindelse med IED-aktiviteterne hos Xellia. 

Den endelige afrapportering svarer således til EU vejledningens trin 8 bestående 

af en samlet rapportering af de foregående trin 1-7. 

6.1 Identificerede undersøgelsesområder
Undersøgelserne omfatter de områder, der er identificeret i afsnit 3.4 og summe-

ret i afsnit 3.4.6 og hvor der nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives 

fokusstoffer, og hvor der samtidig er risiko for længerevarende forurening af jord-

og grundvand. 

Der er ikke tidligere foretaget undersøgelser ved disse steder, som kan anven-

des i forbindelse med basistilstandsrapporten.

De områder, hvor der skal udføres undersøgelser er derfor:

 Transportvej mellem tankgård ved bygning 28  (nord for bygning 4) til 

plads nord for bygning 57.

 Påfyldningsplads til methanol / tømning af methanolaffald.

 Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der 

er tobramycin, colistion og bor. 

 Oplag af ampho-affald.

 Tankgård ved bygning 4/28.

Områderne fremgår af Tabel 3.1 og Figur 3.4.
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6.2 Feltarbejde
Den 13-14. september 2018 er der udført 7 filtersatte boringer til mellem 2,5 og 

10 m u.t. samt udtaget jord- og vandprøver. Borearbejdet er udført af Butler Bo-

reteknik Aps med fuldtidstilsyn af NIRAS A/S.

Boringernes placering (BTR1-BTR7) fremgår af Bilag C og borejournaler af Bilag 

G. Af borejournalerne fremgår udover geologi og filtersætning bla. PID-mållinger, 

pejleresultater og x-, y-, z-koordinater.

I Bilag F ses en oversigt over det udførte felt- og analysearbejde, hvor også filter-

sætningsdybder fremgår. Principper for den tekniske undersøgelse fremgår lige-

ledes af Bilag F. I Bilag J findes prøvetagningsskema for grundvandsprøverne. 

6.3 Resultater

6.3.1 Jordprøver

Analyserapporter for jordprøver udtaget fra boringerne BTR1-BTR7 er vedlagt i 

Bilag H og Bilag I. Resultaterne er præsenteret i Tabel 6.1. Jordprøverne er ud-

taget den 13-14. september 2018. Miljøstyrelsen har ikke udarbejdet jordkvali-

tetskriterier for de analyserede parametre.

Analysresultater BTR boringer Xellia

Jord

Dybde 
(m u. t.)

Tørstofinhold 
(%)

Bor, B 
(mg/kg TS)

N-methyl-2-
pyrrolidon 
(mg/kg TS)

Colistin 
(mg/kg 

TS)

Tobramycin 
(mg/kg TS)

Analyse 
lab. ALS

Analyse 
lab.

Xellia

BTR-1 1,5 86,2 - <0,10 - - x

BTR-1 3,5 92,6 - <0,10 - - x

BTR-2 3,5 90,4 - <0,10 - - x

BTR-2 4,5 92,7 - <0,10 - - x

BTR-3 2 89,5 2,36 - - 0 x x

BTR-3 3,5 88,1 3,29 - - 0 x x

BTR-4 1,5 93,8 - 3,2 - - x

BTR-4 2 90,8 - <0,10 - - x

BTR-5 3 90* - - 36 0 x

BTR-5 4,5 90* - - 33 0 x

BTR-6 2,5 89,2 <0,10 - - x x

BTR-6 7 90,7 - <0,10 - - x

BTR-7 2,5 91,8 - 8,5 - - x

BTR-7 4 92,4 - 0,32 - - x

Jord-
kvali-

tetskri-
terium

Ingen Ingen Ingen Ingen

Tabel 6.1: Oversigt over analyseresultater for udførte jordprøver. - parameter ikke analy-

seret. * Tørstofindhold er antaget til 90% for omregning fra ppm til mg/kg TS 

for colistin og tobramycin.
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6.3.2 Vandprøver

Analyserapporter for vandprøverne er vedlagt i Bilag H og Bilag I. Resultaterne 

er præsenteret i Tabel 6.2.  Vandprøverne er udtaget den 19. september 2018. 

Miljøstyrelsen har udarbejdet grundvandskvalitetskriterium for bor i vand, som 

angivet i Tabel 6.2. Der blev ikke påvist koncentrationer af bor, som overskrider 

grundvandskvalitetskriteriet for bor.  

Analysresultater BTR boringer Xellia

Grundvand

Filterin-
terval 

(m u. t.)

Bor, B 
(mg/l)

N-methyl-
2-

pyrrolidon 
(mg/l)

Methanol 
(mg/l)

Collistin 
(ppm)

Tobramycin 
(ppm)

Analyse 
lab. ALS

Analyse 
lab. 

Xellia

BTR-1 5-6 - 0,08 <0,01 - - x

BTR-2 4-6 - 0,13 <0,01 - - x

BTR-3 1,5-2,5 0,04 - - - 0 x x

BTR-4 1,7-2,7 - 0,15 <0,01 - - x

BTR-5 6-8 - - - 3 0 x

BTR-6 8-10 - 0,043 <0,01 - - x

BTR-7 4,6-5,6 - 0,15 2,8 - - x

Grund-
vands-
krite-
rium

0,3

Tabel 6.2: Oversigt over analyseresultater for udførte vandprøver. Bemærk at collistin og 

tobramycin er angivet i ppm.
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7 SAMMENFATNING

Der er gennemført stofsortering og vurdering af områder, hvor der potentielt kan 

forekomme jord- og grundvandsforurening i forbindelse med IED-aktiviteter hos 

Xellia Pharmaceuticals Aps, der er udført historisk gennemgang af hændelser i 

relevante områder af fabriksområdet og vurderet miljøforhold udarbejdet be-

grebsmodel samt udført tekniske undersøgelser.

Ved den tekniske undersøgelse er der ikke konstateret forhold som indikerer at 

jord- og grundvandsforureninger overskrider de af Miljøstyrelsens udarbejde 

jord- og grundvands-kvalitetskriterier for bor. For de øvrige analyseparametre;  

N-methyl-2-pyrrolidon, collistin, tobramycin og methanol er der ikke udarbejdet

jord- og grundvands-kvalitetskriterier. Der er dog påvist koncentrationer af N-

methyl-2-pyrrolidon i jord ved BTR4 og BTR7 samt spor i grundvandet ved 

BTR1, BTR2, BTR4, BTR6 & BTR7. Der er påvist koncentrationer af colistin i 

jord og grundvand ved BTR5. 

Der er endvidere påvist forurening med methanol i grundvandet ved BTR7.
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Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt  BILAG  B
DATO 15-01-2019
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Sojamel fast stof Ingen klassificering a 650 ton
Majsstivelse 9005-25-8 fast stof Ingen klassificering a 425 ton
Vacuumsalt 7647-14-5 fast stof Ingen klassificering a 41 ton 75000 kg 37 kg 95 ton
Glucose/meritose 77938-63-7 fast stof Ingen klassificering a 880 ton
Ferrosulfat 7782-63-0 fast stof H302, H315, H319 a 5975 kg
Magnesiumklorid 7791-18-6 fast stof Ingen klassificering a 35 ton
Havremel fast stof Ingen klassificering a 150 ton
Ammoniumsulfat 7783-20-2 fast stof H302, H315, H319, H335 a 50 ton
Kridt 1317-65-3 fast stof Ingen klassificering a 80 ton
Corn steep powder 66071-94-1 fast stof Ingen klassificering a 1,3 ton
Fuldfed sojamel fast stof Ingen klassificering a 59 ton
Tørgær fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Glycerol 56-81-5 fast stof Ingen klassificering a 4,5 m^3
Calciumklorid 10043-52-4 fast stof H319 a 7 ton 25 ton

Natriumglutaminat 142-47-2 fast stof Ingen klassificering a 11 ton
Ammoniumklorid 12125-02-9 fast stof H302, H319 a 2,2 ton
Mangansulfat 10034-96-5 fast stof H373, H411 a 0,117 ton
Svovlsyre 7664-93-9 væske H290, H314 a 34 m^3 2 m^3 500 L
Natriumhydroxid 1310-73-2 væske H290, H314, H315, H318, 

H319
a 49 m^3 122 m^3 95 m^3 100 kg X

Oxalsyre 6153-56-6 fast stof H302, H312 a 18 ton 11 ton 1,4 ton
Pluronic (skumdæmper - central polypropylene 
glycol group flanked by two polyethylene glycol
groups)

9003-11-6 væske H412 a 49 m^3

Formaldehyd 50-00-0 væske H301, H311, H314, H317, 
H318, H330, H341, H350

LOUS, JKK 490 L a

Natriumhypoklorit 7681-52-9 Væske? H290, H314, H315, H318, 
H335, H400, H412

LOUS a 4900 kg

Fosforsyre 7664-38-2 væske H290, H314 a 140 L
Citronsyre 77-92-9 fast stof Ingen klassificering a 91500 kg 45 ton
Aktivt kul 11 7440-44-0 fast stof Ingen klassificering a 14250 kg 5 ton 585 kg 225 kg 400 kg
Ethanol 96 64-17-5 væske H225, H319 a 1350 m^3 X 100L
EDTA salt 64-02-8 fast stof H302, H318, H332, H373 a 150 kg
Natriumcarbonat 497-19-8 fast stof H319 a 74 ton
Ammoniak.an 28% 1336-21-6 væske H314, H400 a 12 m^3 43 m^3 100 L
Saltsyre 7647-01-0 Væske H290, H314, H335 a 11 m^3 46 m^3 29 m^3 155 kg 2,5 m^3 X
Vand væske Ingen klassificering a 142500 m^3
Borax (natriumtetraborat) 1303-96-4 fast stof H319, H360 EUK, LOUS 16 ton a
Natriumsulfit 7757-83-7 fast stof Ingen klassificering a 10 ton
Methanol 67-56-1 væske H225, H301, H311, H331, 

H370
LOUS 130 ton 100L 80L

N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) 872-50-4 væske H315, H3189, H335, H360 EUK, LOUS 31 m^3
EDTA 60-00-4 fast stof H319, H332, H373 a 6 kg X
Filterhjælp 50 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 5 ton
Filterhhælp 180 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Na-FBS 75-92-3, 870-

72-4
fast stof H315, H319, H335

a
4 ton

Acetonitril
75-05-8 Væske H225, H302, H312, H319, 

H332
a

150L 150L

Ethanol 24-70% 64-17-5 væske H225, H319 a
62% HNO3 7697-37-2 væske H272, H290, H314, H331 a 100 L
0,2% HNO3 C154 7697-37-2 væske H314 a 4m3
Kema DL 41 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema USD H1 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema VET 68 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema FDA 68 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema SC 4 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema FW 16 væske ikke undersøgt a lille mængde
Rocol fedt fedt ikke undersøgt a lille mængde
Kema 169 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema 595 væske ikke undersøgt a lille mængde
Dimethylsulfooxid (DMSO) 67-68-5 væske Ingen klassificering a 50L 50-100L
Hydranal 67-56-1, 288-

32-4, 7446-09-
5 væske

H225, H301, H302, H311, 
H331, H314, H360, H361, 
H370 LOUS 100L

a

2-propanol 67-63-0 væske H225, H319, H336 GVKK a 60 L
Tetrahydrofuran (THF) 109-99-9 væske H225, H302, H319, H335, 

H351
a

lille 
mængde
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Iod 7553-56-2 væske H302, H312, H315, H319, 
H400

a
lille 

mængde
Organiske solventer

- væsker
a

lille 
mængde

Bakteriestammer

-

Er ikke patogene jf. 
Miljøteknisk beskrivelse fra 
2009

a
x x x

Mellemprodukter Amphotericin B mycel 1397-89-3 væske H315, H319, H335, H312, 
H332, H317

a
440 m^3

Colistin Fermentat inkl CMS (colistrin methyl sulfat) 1264-72-8 væske H301 1.944 m^3
a

Polymyxin fermentat 1405-20-5 væske H302, H332 a 2100 m^3
Tobramycin fermentat 79645-27-5 væske H360D, H373 1700 m^3 a
Vancomycin fermentat 1404-93-9 væske H317 a 45000 m^3

Færdigvarer Amphotericin 1397-89-3 fast stof H315, H319, H335, H312, 
H332, H317

a

Colistin inkl. CMS 1264-72-8 fast stof H301 a
Polymyxin 1405-20-5 fast stof H302, H332 a
Tobramycin 79645-27-5 fast stof H360D, H373 a
Vancomycin 1404-93-9 fast stof H317 a
Daptomycin 103060-53-3 fast stof H317 a
Bacitracin zink 1405-89-6 fast stof H319,H335, H315, H317, 

H412
b a

Gasarter Brintperoxid gas ikke undersøgt a 15 L

Acetylen gas ikke undersøgt a
Oxygen gas ikke undersøgt a
Nitrogen gas ikke undersøgt a
Argon gas ikke undersøgt a
Formier NH gas ikke undersøgt a
Helium gas ikke undersøgt a
Truckgas gas ikke undersøgt a
Vandfri ammoniak 7664-41-7 gas H332, H221, H400 ikke undersøgt a kg

Affald Biologisk affald (z-affald, færdigformuleret medicin) fast stof affald / blan-
dingsprodukt

41148 kg
a

Organisk, kemisk affald (B og H-affald) inkl. A-
affald (spildolie) 

væske affald / blan-
dingsprodukt

9436kg 
+1540kg

a

Uorganisk, kemisk affald (x-affald), f.eks. saltsyre, 
natriumhydroxid, ammoniak

væske affald / blan-
dingsprodukt

a
484 kg

Farligt affald uden NMP (methanol affald) væske affald / blan-
dingsprodukt

404400L

Farligt affald med NMP og methanol (ampho-
affald)

væske affald / blan-
dingsprodukt

273000L

Klinisk risikoaffald fast form affald / blan-
dingsprodukt

a

Processpildevand, efter behandlingsanlæg væske affald / blan-
dingsprodukt

a
143.000m3

Processpildevand, inden behandlingsanlæg (med 
tobramycin, colistin og borax)

væske affald / blan-
dingsprodukt

*Jordkvalitetskriterium: JKK, Grundvandskvalitetskriterium: GVKK, Listen over uønskede stoffer: LOUS, EU-Kandidatliste over særligt problematiske stoffer til godkendelse : EUK
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Bilag	C
Oversigtskort,	placering	af	
boringer



MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR3

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR2

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR4

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR1

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR5

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR6

MEA
Cirkel

MEA
Skrivemaskine
BTR7

HENK
Rektangel

HENK
Skrivemaskine
Gammelt tankanlæg

HENK
Pil



Bilag	D
Olieudskiller





Bilag	E
Materialevalg	og	trykprøvning	af	
rør	(methanol/methanolaffald)



















Bilag	F
Oplæg	til	tekniske	undersøgelser



1.1 Generelt for den tekniske undersøgelse
For den tekniske undersøgelse gælder: 

 At den alene gennemføres inden for de udvalgte undersøgelsesområder

 At den alene omfatter de identificerede fokusstoffer 

 At den ikke afgrænser en eventuel forurening, som konstateres i forbindelse med 

undersøgelserne. 

 befæstede arealer, som vurderes at være tætte, gennembrydes ikke

Inden den tekniske undersøgelse udføres: 

 Indhentes tilbud fra analyselaboratorium vedrørende analyse af jord- og grundvandsprøver. 

 Indhentes tilbud fra boreentreprenør på vegne af Xellia, og der udarbejdes entreprisekontrakt 

mellem Xellia og den valgte entreprenør.

 Indhentes ledningsplaner fra LER.

 Anmeldes filtersatte boringer til kommunen som permanente A-boringer. 

 Afsættes boringerne i samarbejde med en medarbejder fra Xellia, som medbringer nødvendige 

ledningsplaner fra virksomheden og godkender boresteder. 

Følgende gælder for udførelse af feltarbejdet:

 Boringerne udføres som forede 6” snegleboringer. 

 Borearbejdet udføres af en boreentreprenør.

 NIRAS fører tilsyn med borearbejdet og forestår prøvetagning.

 Der udtages jordprøver for hver halve meter eller ved ændringer i udseende eller geologi. 

Prøverne PID-måles udelukkende i boringer, hvor der skal undersøges for NMP, da det er det 

eneste af de farlige relevante stoffer, der potentielt kan detekteres med PID-måler. Udvalgte 

prøver (minimum en fra hver boring og i gennemsnit 2 per boring) udvælges til efterfølgende 

kemisk analyse. Borejournal (geologisk beskrivelse, udseende, farve m.v.) udfyldes i felten for 

alle boringer. 

 Filtersatte boringer filtersættes som udgangspunkt med 2 m Ø63 mm filter. Boringerne pejles og 

renpumpes før der udtages vandprøve til kemisk analyse. 

 Vand- og jordanalyser foretages som udgangspunkt af et eksternt laboratorium med erfaring med 

miljøanalyser. Analyserne udføres så vidt muligt akkrediteret. Det vides dog, at det ikke er muligt 



at få analyseret for Xellias produkter tobramycin og colistin af andre end hos Xellias eget 

laboratorium. Disse analyser kan ikke udføres akkrediteret.

 Alle undersøgelsessteder indmåles med præcisions-GPS (x, y, z), så placeringerne kan 

genfindes senere. Vurderes usikkerheden på z-koten for stor, suppleres med nivellering med 

kikkert på treben og stadie.

Efter den tekniske undersøgelse: 

 Indhentes DGU nr. til boringerne fra GEUS, hvis dette er krævet i boringstilladelsen.

 Indarbejdes resultaterne i den endelige basistilstandsrapport.

1.2 Undersøgelsesoplæg og strategi

I nedenstående tabel ses det foreslåede undersøgelsesprogram. Heraf fremgår, hvordan hvert enkelt 

undersøgelsesområde er undersøgt med angivelse af borings-ID samt antallet af jord- og vandprøver til 

kemisk analyse. Boringernes placering fremgår af Bilag C.

Undersøgelsesområde
Borings 

ID
Borings-

beskrivelse
Jord-prøver Vand-prøver

Beskrivelse Stoffer Antal Parametre Antal Parametre

Transportvej mellem 

tankgård ved bygning 28  

(nord for bygning 4) til plads 

nord for bygning 57.

NMP

Methanol

Ampho-affald 
(NMP/methanol/vand)

Methanol-affald

BTR1

Filtersat 

boring i det 

første 

vandførende 

lag fra 3-4 m 

u.t. Placeret 

nær 

samlebrønd.

2 NMP 1
NMP

Methanol

Påfyldningsplads til 

methanol /  tømning af 

methanolaffald.

Methanol

Methanol-affald
BTR2

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 4-6 m u.t.

Placeret ved 

pumpebrønd 

(3 m dyb).

2 NMP 1
NMP

Methanol

Nedgravet 

processpildevandsledninger 

til urenset spildevand, hvori 

der er tobramycin og bor fra 

finoprensning.

Spildevand med 

tobramycin og bor. BTR3

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 1,5-2,5 m 

u.t.

Placeret ved 

pumpebrønd 

(3 m dyb).

2
Tobramycin

Bor
1

Tobramycin

Bor



Undersøgelsesområde
Borings 

ID
Borings-

beskrivelse
Jord-prøver Vand-prøver

Beskrivelse Stoffer Antal Parametre Antal Parametre

Oplag af ampho-affald. 

Ampho-affald 
(NMP/methanol/ 

vand) BTR4

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 1,7-2,7 m 

u.t.       

Placeret ved 

nærmeste 

regnvandsrist.

2 NMP 1
NMP

Methanol

Nedgravet 

processpildevandsledninger 

til urenset spildevand, hvori 

der er tobramycin og 

colistin fra fermentering

Spildevand med 
tobramycin og colistin BTR5

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 8-10 m 

u.t.

Placeret ved 

pumpebrønd 

(4 m dyb).

2
Tobramycin

Colistin
1

Tobramycin

Colistin

Tankgård ved bygning 4/28.

NMP

Methanol

Ampho-affald 
(NMP/methanol/   

vand)

BTR6

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 8-10 m 

u.t. 

umiddelbart 

udenfor 

tankgård.

2 NMP 1
NMP

Methanol

Påfyldningsplads til 

methanol /  tømning af 

methanolaffald og oplag af 

ampho-affald

NMP

Methanol

Ampho-affald 
(NMP/methanol/ 

vand)

BTR7

Filtersat 

boring til det 

første 

vandførende 

lag 4,4-5,4 m 

u.t. sydvestlig 

retning fra 

brønd

2 NMP 1
NMP

Methanol

Ved BTR3 er der undersøgt for forurening fra processpildevandet. Da en evt. forureningspåvirkning kan 

ske fra nedgravede spildevandsinstallationer(primært pumpe-/samlebrønde), er der sendt 2 jordprøver fra 

boringen til kemisk analyse. 1 af jordprøverne er udtaget i 3,5 m u.t., under 

pumpebrøndens/samlebrøndens bundniveau i 3 m u.t.

Ved BTR1, BTR2, BTR4 og BTR6 skal der blandt andet undersøges for forekomst af methanol. Methanol 

er et meget flygtigt og opløseligt stof. På baggrund af methanols egenskaber (herunder opløselighed, 

damptryk og oktanol-vand-fordelingskoefficient) er det via Miljøstyrelsens værktøj til risikovurdering af 



jord- og grundvandsforurening (JAGG) muligt at beregne, hvordan en evt. forurening af methanol - som 

følge af ligevægt - vil fordele sig mellem jord, luft og vand. Beregningen viser, at 99,9% af en evt. 

forurening vil forekomme som opløst forurening i grundvandet. På denne baggrund er det valgt alene at 

udtage og analysere grundvandsprøver for indhold af methanol, da det ikke vil kunne påvises i jord.

Som udgangspunkt etableres boringer til der træffes terrænnært grundvand. Dette kan være på toppen af 

det lavpermeable morænelerlag under fyldet eller i vandførende sandslirer indlejret i moræneleren. Hvis 

der ikke findes grundvand her, vil boringen blive fortsat til en dybde på max 12 m u.t., hvor der filtersættes 

i forventeligt mere højpermableaflejninger (sand- og gruslag, der er registreret i vandindvindingsboringer 

syd for Xellia). Disse højere permeable aflejringer forventes at træffes 7-10 m u.t. Strategien for 

filtersætningen er dermed at prøvetage fra mest udsatte (først forekommende) grundvand nær den 

pågældende kilde. For BTR3 gælder dog, at adgangsforholdene er begrænsede, hvorfor borearbejdet må 

udføres med en minirig til begrænset dybde.
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Bilag	H
Analyserapport	ALS	inkl.	SOP



Prøvenr.: 160320/18 160321/18 160322/18 160323/18 160324/18

Prøve ID: BTR1 BTR1 BTR2 BTR2 BTR3
Dybde: 1.5 m u.t 3.6 m u.t 3.5 m u.t 4.5 m u.t 2 m u.t
Kommentar *2 *1 *1 *1 *1

Parameter Enhed Metode
Tørstofindhold 86.2 92.6 90.4 92.7 89.5 % DS 204:1980

N-methyl-2-pyrrolidon # <0.10 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS 

Bor, B *3 2.36 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2

Prøvenr.: 160325/18 160326/18 160327/18 160328/18 160329/18

Prøve ID: BTR3 BTR4 BTR4 BTR6 BTR6
Dybde: 3.5 m u.t 1.5 m u.t 2 m u.t 2.5 m u.t 7 m u.t
Kommentar *1 *1 *1 *1 *1

Parameter Enhed Metode
Tørstofindhold 88.1 93.8 90.8 89.2 90.7 % DS 204:1980

N-methyl-2-pyrrolidon # 3.2 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS 

Bor, B *3 3.29 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2

Prøvenr.: 160330/18 160331/18

Prøve ID: BTR7 BTR7
Dybde: 2.5 m u.t 4 m u.t
Kommentar *1 *1

Parameter Enhed Metode
Tørstofindhold 91.8 92.4 % DS 204:1980

N-methyl-2-pyrrolidon # 8.5 0.32 mg/kg TS LC/MS/MS 

Sagsnavn: 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Udtaget: 13-09-2018 - 14-09-2018
Prøvetype: Jord 
Prøvetager: rekv./MJU
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerød

Udskrevet: 12-11-2018
Version: 2
Modtaget: 18-09-2018
Påbegyndt: 18-09-2018
Ordrenr.: 465489

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Kommentar

*1 Ingen kommentar
*2 Denne rapport erstatter version 1, pga. rettet prøveID
*3 Underleverandør: ALS Scandinavia AB, SWEDAC 2030

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1 af 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for de(n) analyserede prøve(r).
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger
Oplysninger om måleusikkerhed findes på www.alsglobal.dk

Tegnforklaring:
#: Ikke akkrediteret     i.p.: Ikke påvist
<: mindre end              >: Større endRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT 

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160564/18
Dybde: 5 - 6 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.080 mg/l 0,01 LC/MS/MS 
HS Polære opløsningsmidler - HS GC/MS
Methanol <10 µg/l 10 HS GC/MS 30

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR1
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.57
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160565/18
Dybde: 4 - 6 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.13 mg/l 0,01 LC/MS/MS 
HS Polære opløsningsmidler - HS GC/MS
Methanol <10 µg/l 10 HS GC/MS 30

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR2
Udtaget: 19.09.2018 kl. 8.57
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160566/18
Dybde: 1.5 - 2.5 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
Bor, B 0.040 mg/l 0.010 DS/EN ISO 11885:2009 20

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR3
Udtaget: 19.09.2018 kl. 11:07
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160567/18
Dybde: 1.7 - 2.7 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS 
HS Polære opløsningsmidler - HS GC/MS
Methanol <10 µg/l 10 HS GC/MS 30

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR4
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.28
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160568/18
Dybde: 8 - 10 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.043 mg/l 0,01 LC/MS/MS 
HS Polære opløsningsmidler - HS GC/MS
Methanol <10 µg/l 10 HS GC/MS 30

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR6
Udtaget: 19.09.2018 kl. 10:22
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


Prøvenr.: 160569/18
Dybde: 4.6 - 5.6 m u.t
Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS 
HS Polære opløsningsmidler - HS GC/MS
Methanol 2800 µg/l 10 HS GC/MS 30

Ditte Therese Ekman Strecker

Udskrevet: 30-10-2018
Version: 1
Modtaget: 20-09-2018
Påbegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Henrik Engell Kjøller 

Sagsnavn 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøve ID: BTR7
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.11
Prøvetype: Vand  - Enkeltparametre + 
Prøvetager: Niras/MJU
Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 København S

Kommentar
Ingen kommentar

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for den analyserede prøve.
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger.

Tegnforklaring:
<: mindre end            >: Større end      DL: Detektionsgrænse
#: Ikke akkrediteret    i.p.: ikke påvist   Urel: Den relative måleusikkerhedRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT

http://www.alsglobal.dk/


N-methyl-2-pyrrolidon.xls/Methylpyrrolidon

N-methyl-2-pyrrolidon d.20-11-2014 AK201
PYR Stam A

S nr. Afv.dato afvejet Renhed Opløst i konc

mg ml MQ:MeOH 4+1 µg/ml

N-methyl-2-pyrrolidon 27,5 99,5 25 1094,50

xxxx 25 0,00

PYR Stam B

ml A ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc

µg/ml

N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 10,945

xxxx 0,1 0

PYR Stam C

ml B ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc

µg/ml

N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 0,1095 PYR6

xxxx 0,1 0,0000

PYR1 PYR2 PYR3 PYR4 PYR5

µl Stam C 25 100 500 1000 5000

ad ml postevand 25,00 10,00 10,00 10,00 10,00

µg/l µg/l µg/l µg/l µg/l

N-methyl-2-pyrrolidon 0,1095 1,0945 5,4725 10,9450 54,7250

xxxx 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000

MW Formel Kp.  °C Sm.p. CAS + ion ESI

N-methyl-2-pyrrolidon 99,13 C5H9NO 202° C 872-50-4 100.14/58.1

xxxx

ANALYSEBETINGELSER

Metode: Novo pos pyrrolidon LC03

kolonne temp Zorbax Eclipse, 150 mm x 2,1 x 3,5 µm.

flow 0,3 ml/min

injektion 100 µl

Eluent A 5 mM Ammonium formiat.

Eluent B MeOH

 POS ESI

kolonne temp 60 °C

Gas temp 250°C

Gas flow 8 l/min

Nebulizer 45 psi

Capillary 3000V

timetabel: min %B

0 7

2 7

4 40

10 70

12 98

12,1 7

14 7

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

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

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

HENK
Skrivemaskine
FORTROLIGT DOKUMENT



Bilag	I
Analyserapport	Xellia	inkl.	SOP



BTR Målinger Xellia Pharmaceuticals APS

Prøver udtaget i uge 37 2018 af firma Butler boreteknik

Alle resultater er opgivet som  PPM

Analyserne for Collistin og Tobra er udført på Xellia's diftslaboratiorium

Test methods er fremsend særskilt til MST og Niras

Kontaktperson hos Xellia for de udførte analyser er QC Specialist Julie Nielsen

Julie kan kontaktes på julie.nielsen@xellia.com ang spørgsmål til methods

Boring Collistin Tobra

BTR 3 vand 0

BTR 5 vand 3 0

BTR 3   2 m 0,0

BTR 3 3,5 m 0,0

BTR 5   3 m 33 0,0

BTR 5 4,5 m 30 0,0

































































Bilag	J
Vandprøvetagningsskema



NIRAS VANDPRØVETAGNING

SAG

Sagsnavn: Dato: 

Sags nr.: Prøvetager: 

Sagsleder:  Rekvirentens navn:        Xellia

UNDERSØGELSESFORMÅL / ANALYSER

Laboratorium: Undersøgelsesformål: Indledende undersøgelse

UDSTYR

Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Fast placeret i boring ? Ja

Fast placeret i boring ? Ja

FELTMÅLING  (ikke akkrediteret ydelse)

Feltmåling Bemærkninger

Boring
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V-boring-filter-a,b,.. (mm) (t:min) (m u.MP) (m u.MP) (min) (t:min) (l/min.) µS/cm  (oC) (mV) (mg/l)

Klarhed, udfældning, farve, lugt, filtrering, konservering, 

VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mlm. 

pejlepkt. og terræn mm.

Btr-2 63 08:55:00 3,50 5,90 12 08:57 4 Uklart, gråt

09:10 Prøve udtaget, uklart

Btr-7 63 09:03:00 3,65 5,30 8 09:11 4 Uklart, gråt

09:22 Prøve udtaget, uklart

Btr-4 63 09:19:00 1,90 2,50 4 09:28 3 Let uklart, grålig

09:30 1 Løber tør, neddrosler flowet

09:42 Prøve udtaget, let uklart

Btr-1 63 09:54:00 3,35 5,80 12 09:57 4 Let uklart, grålig

10:10 Prøve udtaget, let uklart

Btr-6 63 10:14:00 3,25 10,00 22 10:22 6 Uklart, gråt, Duplo pumpe

8,19 10:30 Uklart, gråt

8,21 10:40 5 Let uklart

8,22 10:45 Prøve udt. Let uklart

19-09-2018

Mju

PE 10/12 mm

Pejl inkl. udstyrsnr.:

Slange:

Xellia

10402484

Henk

ALS

Eco

NIRAS A/S

Telefon 8732 3232

E-mail niras@niras.dk



NIRAS VANDPRØVETAGNING

SAG

Sagsnavn: Dato: 

Sags nr.: Prøvetager: 

Sagsleder:  Rekvirentens navn:        Xellia

UNDERSØGELSESFORMÅL / ANALYSER

Laboratorium: Undersøgelsesformål: Indledende undersøgelse

UDSTYR

Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Fast placeret i boring ? Ja

Fast placeret i boring ? Ja

FELTMÅLING  (ikke akkrediteret ydelse)

Feltmåling Bemærkninger

Boring
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H Ilt

V-boring-filter-a,b,.. (mm) (t:min) (m u.MP) (m u.MP) (min) (t:min) (l/min.) µS/cm  (oC) (mV) (mg/l)

Klarhed, udfældning, farve, lugt, filtrering, konservering, 

VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mlm. 

pejlepkt. og terræn mm.

19-09-2018

Mju

PE 10/12 mm

Pejl inkl. udstyrsnr.:

Slange:

Xellia

10402484

Henk

ALS

Eco

Btr-3 63 10:55:00 1,30 2,30 5 11:07 4

Gps usikkerhed. Boring under halvtag. 

Taget 5 målinger med stor usikkerhed. PP 

er 7,4cm under terræn. 

11:15 Prøve udt. Let uklart

Btr-5 63 11:35:00 3,13 10,00 22 11:41 6 Uklart, gråt, Duplo pumpe

7,80 11:44 Uklart, gråt

10,00 11:46 Boring løber tør

Tørpumper x 5

9,27 12:10 X2

9,41 12:30 X3

9,50 12:50 X4

9,48 13:30 Prøve udt. Uklart

NIRAS A/S

Telefon 8732 3232

E-mail niras@niras.dk
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3 

1 Indledning og baggrund 
Denne rapport er et tillæg til Basistilstandsrapport for Xellia Pharmaceuticals ApS 

(”Xellia”) fra april 2019 /1/. Behovet for dette tillæg er begrundet i følgende:  

I forbindelse med revurdering af Xellias miljøgodkendelse er Miljøstyrelsen og Xel-

lia blevet opmærksomme på, at der på sitet anvendes stoffer, som ikke er inklude-

ret i Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/. Xellia og NIRAS har derfor gennemgået 

den seneste årsrapport fra 2019 sendt til Miljøstyrelsen, hvori det er listet hvilke 

stoffer, der er anvendt på sitet i 2019 /5/, samt den opdaterede miljøtekniske be-

skrivelse, der er fremsendt til Miljøstyrelsen i forsommeren 2020 /6/. 

Derudover er det i forbindelse med udarbejdelse af den miljøtekniske beskrivelse 

konstateret, at stoffet Colistin også håndteres i hætteglasproduktionen i bygning 

97, hvilket ikke var inkluderet i den oprindelige Basistilstandsrapport /1/. Desuden 

er oplaget af spildolie flyttet til en palletank under et halvtag nord for bygning 57, 

hvor der nu også opbevares to palletanke med N-methyl-2-pyrrolidon (NMP); se 

bilag 1 for placering af halvtag. Dette oplagssted for NMP var heller ikke inkluderet 

i den oprindelige Basistilstandsrapport. 

Der er udført tekniske undersøgelser for colistin stoffer ved bygning 97 samt for 

NMP og olie nær afløb ved halvtaget ved bygning 57. Disse undersøgelser svarer 

til trin 7 i EU-vejledningen om basistilstandsrapporter og er et supplement til de 

tekniske undersøgelser udført i september 2018 og rapporteret i 2019 /1/. 

For informationer om miljøforhold, geologi, grundvand og beskrivelse af undersø-

gelsesområdet, herunder begrebsmodel for spredning af evt. forurening, henvises 

til Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/. 

2 Nye stoffer på sitet 
Der er ved gennemgangen af årsrapporten fra 2019 /5/ fundet 26 nye stoffer, som 

er gennemgået iht. principperne i EU's vejledning for Basistilstandsrapporter /4/. 

De tilføjede stoffer findes nederst i bruttostoflisten, der er vedlagt som bilag 2. 

Derudover revurderes spildolie og NMP pga. ændrede oplagssteder, således at vur-

deringen i alt omfatter 28 stoffer. 

2.1 Første frasortering (trin 1) 
Første frasortering er primært baseret på klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-Par-

lamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 (CLP-

forordningen) /4/. Derudover er medtaget enkelte andre kriterier. Principperne og 

kriterierne kan ses i Xellias Basistilstandsrapport fra 2019/1/.  

I alt 23 af 28 stoffer kan frasorteres på dette grundlag. 

2.2 Anden frasortering (trin 2) 
Den anden frasortering er foretaget på baggrund af stoffernes fysisk-kemiske 

egenskaber. Det betyder, at stoffer er frasorteret, såfremt de vurderes ikke at give 

anledning til risiko for væsentlig jord- og grundvandsforurening. Principperne kan 

ses i Xellias Basistilstandsrapport /1/.  

Produkterne P3-Oxonia Active og Divosan Forte VT6 er klassificeret som miljøfar-

lige (H410) og indeholder pereddikesyre som aktivt stof. Af sikkerhedsdatabladene 

fremgår det, at det er pereddikesyre, der er årsag til klassificeringen. Det skyldes, 
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at pereddikesyre har en relativ høj toksicitet overfor vandlevende organismer. Af 

sikkerhedsdatabladene fremgår desuden, at pereddikesyre er et let bionedbryde-

ligt stof, samt at produktet ikke indeholder komponenter, der anses for at være 

persistente, bioakkumulerende og/eller toksiske. Jf. ECHA1 har pereddikesyre en 

relativ høj Kow, hvilket betyder, at det delvist vil blive tilbageholdt (adsorberet) i 

jord. Derudover er bufferkapaciteten i dansk jord som oftest meget høj, hvorfor 

syrer hurtigt vil blive neutraliseret. Ud fra disse oplysninger om produktet og per-

eddikesyre, en generel vurdering af at bufferkapaciteten i jorden lokalt er høj, 

samt at pereddikesyre er let bionedbrydeligt og vil blive neutraliseret i jorden, og 

dermed ikke blive transporteret til vandmiljøet, hvor det kan udgøre en fare, vur-

deres et eventuelt spild af produkterne på jorden ikke at udgøre en risiko for læn-

gerevarende jord- og grundvandsforurening. 

I Xellias Basistilstandsrapport er ammoniak 28% sorteret fra i andet trin /1/, idet 

stoffet dels fordamper dels omdannes til ammonium og nitrat. Med samme be-

grundelse kan ammoniak 8% og ammoniak 25 % frasorteres i andet trin. 

SumaBac D10 er klassificeret som miljøfarligt (H400 og H411). Af sikkerhedsdata-

blad fremgår det, at det er Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid, der er årsag til 

klassificeringen. Xellia har fået udarbejdet en ABC-vurdering på SumaBac i forhold 

til udledning til offentligt spildevandssystem, se Bilag 7. Heraf fremgår det, at pro-

duktet klassificeres som B/C, hvor B-stoffer skal begrænses ved anvendelse af 

bedste, tilgængelige teknik og således, at miljøkvalitetskrav overholdes, mens der 

ikke er krav for C-stoffer. (A stoffer bør elimineres fra spildevandet ved substitu-

tion, eller hvis dette ikke er muligt, reduceres til et absolut minimum).  

At produktet delvist klassificeres som B-stof skyldes, at der er indholdsstoffer med 

økotoksicitet med en EC50 ≤10 mg/L. Hvis stoffet samtidig ikke er nedbrydeligt 

ved anaerobe forhold, er produktet et B-stof. Da der ikke foreligger data om anae-

rob nedbrydning, og det dermed er uvist, om det kan nedbrydes under anaerobe 

forhold, klassificeres produktet som B/C-stof.  

I spildevandssystemet forventes der at være aerobe forhold, og der vil derfor ske 

nedbrydning af SumaBac, da det er let nedbrydeligt under disse forhold. Skulle der 

ske udslip af SumaBac via processpildevand fra kloaknettet til omgivelserne, vil 

dette være relativt overfladenært, hvorfor der også må forventes at være aerobe 

forhold, således at der forsat vil kunne ske nedbrydning. Det vurderes derfor, at 

SumaBac ikke vil udgøre en fare for længerevarende jord- og grundvandsforure-

ning. 

I alt 5 af 28 stoffer kan frasorteres på grundlag af fysisk-kemiske egenskaber. 

2.3 Tredje frasortering  
Den tredje frasortering er foretaget på baggrund af vurdering af de anlægsforhold, 

hvorunder stofferne forventes oplagret og håndteret. Vurderingen har omfattet en 

gennemgang af den fysiske indretning, hvilke fysiske barrierer der er til beskyt-

telse af jord og grundvand samt en vurdering af stofhåndtering og oplagsstørrelse, 

se principperne i Xellias Basistilstandsrapport /1/.  

                                                   

1 ECHA: European Chemical Agency (https://echa.europa.eu/da/information-

onchemicals) 
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De resterende to stoffer, spildolie og NMP, der oplagres under halvtaget ved byg-

ning 57, kan ikke sorteres fra på baggrund af informationer om oplag og håndte-

ring og betragtes derfor som fokusstoffer. 

3 Fokusstoffer og undersøgelsessteder 

3.1 Spildolie og NMP 
Spildolie og N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) kan ikke sorteres fra i de tre frasorte-

ringsrunder og er derfor markeret med rød farve på stoflisten i Bilag 2, da det ikke 

kan afvises, at stofferne udgør en risiko for længerevarende forurening af jord og 

grundvand ved spild.  

Som nævnt i indledningen opbevarer Xellia nu to palletanke med N-methyl-2-pyr-

rolidon (NMP), der tidligere i 2019 er vurderet som fokusstof, og en palletank 

spildolie under et halvtag nord for bygning 57, se markering på situationsplanen i 

Figur 3.1. Oplaget ved halvtaget er indrettet over en betongrav, som kan rumme 6 

m3. Idet oplaget er hævet over det omkringliggende terræn, og håndtering af pal-

letankene involverer kørsel på rampen op til oplaget, vurderes der at være en vis 

risiko for uheld, og at et evt. spild vil kunne løbe ud på det omgivende terræn og 

ned i kloakristen ved hjørnerne af halvtaget. På den baggrund vurderes det, at 

dette oplag udgør en risiko for længerevarende jord- og grundvandsforurening.  

Efter dialog med Miljøstyrelsen er der derfor udført yderligere en boring, BTR8, 

hvorfra der er udtaget jord- og vandprøver. BTR8 er placeret nær kloakbrønden 

ved halvtagets nordvestlige hjørne, som vurderes at være mest udsat ift. spild. 

Placeringen af boring BTR8 er vist i Figur 3.1 og i foto i Figur 3.2. 

 
Figur 3.1: Situationsplan for Xellia med bygningsnumre. 
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Figur 3.2: Foto af BTR8 ved kemikalieoplag under halvtag. 

3.2 Colistin i processpildevand 
Processpildevand indeholdende Colistin kan ikke sorteres fra i de tre frasorterings-

runder og er derfor markeret med rød farve på stoflisten i Bilag 2, da det ikke kan 

afvises, at stoffet udgør en risiko for længerevarende forurening af jord og grund-

vand.  

Som nævnt i indledningen håndterer Xellia Colistin i forbindelse med hætteglas-

produktionen i bygning 97, hvilket ikke er beskrevet i den oprindelige Basistil-

standsrapport /1/. Dette medfører, at der vil være Colistin i processpildevand, som 

udledes fra bygning 97.  

Der blev i forbindelse med den oprindelige Basistilstandsrapport etableret en bo-

ring, BTR3, nær en pumpebrønd ved bygning 97 (se placering i Figur 3.1). Der er 

udtaget en ny grundvandsprøve fra denne boring, som er blevet analyseret for 

indhold af Colistin.  

4 Tekniske undersøgelser 
Formålet med den tekniske undersøgelse er at supplere de informationer, som 

fremgår af den redegørelse, der er gennemført om de nye identificerede stoffer (jf. 

EU vejledningens trin 1-6). Som et tillæg til basistilstandsrapporten fra 2019 kan 
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der på baggrund af det samlede informationsgrundlag således fastlægges en ba-

sistilstand i jord og grundvand for indhold af disse relevante farlige stoffer, som nu 

og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteterne 

hos Xellia. 

Den endelige afrapportering svarer til EU vejledningens trin 8 bestående af en 

samlet rapportering af de foregående trin 1-7. 

4.1 Feltarbejde 
Boring BTR8 er udført den 13. maj 2020 af Butler Boreteknik ApS som en 6” foret 

boring til en dybde af 6,1 m u.t. Der er sat Ø63 mm filter fra 4,1 til 6,1 m u.t. Bo-

reprofil er vedlagt i bilag 3. NIRAS har udtaget en vandprøve fra boringen den 18. 

maj 2020. Prøvetagningsskema er vedlagt i bilag 4. 

NIRAS har udtaget en vandprøve fra den tidligere etablerede boring BTR3 den 19. 

november 2020. Prøvetagningsskema er vedlagt i bilag 4. 

4.2 Resultater 

4.2.1 Spildolie og NMP 
ALS Denmark har analyseret jord- og vandprøverne fra BTR8 for indhold af kul-

brinter, N-methyl-2-pyrrolidon (NMP) og methanol. Der er analyseret for kulbrinter 

som indikator for forurening med spildolie. Methanol er medtaget i analysepro-

grammet efter aftale med Miljøstyrelsen, da der andre steder på Xellias site er 

konstateret forurening med methanol.  

Analyseresultaterne er summeret i Tabel 4.1, og analyserapporterne er vedlagt 

som bilag 5 og 6. 

 
Tabel 4.1: Analyseresultater fra ALS Denmark for jord- og vandprøver fra BTR8. 

”i.p.” = Ikke påvist; ”i.a.” = Ikke analyseret. 

I jordprøverne fra 2,0 og 3,5 m u.t. er der påvist lave koncentrationer af flygtige 

og lette kulbrinter. NMP og methanol er ikke påvist i jorden i koncentrationer over 

analysernes detektionsgrænser. De påviste koncentrationer af kulbrinter ligger un-

der Miljøstyrelsens Jordkvalitetskriterium /2/. 

De undersøgte stoffer er ikke påvist i vandprøven i koncentrationer over analyser-

nes detektionsgrænser. 
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4.2.2 Colistin i processpildevand 

Xellia har analyseret vandprøven fra BTR3 for indhold af Colistin. Der blev målt < 

5 ppm Colistin. Analyserapport er vedlagt i bilag 6. 

5 Sammenfatning 
I forbindelse med revurdering af Xellias miljøgodkendelse er Miljøstyrelsen og Xel-

lia blevet opmærksomme på, at der i dag anvendes 26 nye stoffer på sitet, som 

ikke var med i Basistilstandsrapporten /1/ fra 2019, og at 2 andre stoffer, NMP og 

spildolie, oplagres et nyt sted.  

Efter en gennemgang i henhold til EU-kommissionens vejledning kan de 26 nye 

stoffer sorteres fra.  

NMP og spildolie, der blev vurderet i Basistilstandsrapporten fra 2019 /1/, opbeva-

res nu på et nyt oplagssted under et halvtag ved bygning 57. Oplag af de to stof-

fer på dette oplagssted kan ikke frasorteres. Der er derfor lavet miljøtekniske un-

dersøgelser ved dette oplagssted. I vandprøverne er der ikke konstateret indhold 

af kulbrinter eller NMP over detektionsgrænserne. Analyse af jordprøverne viste et 

indhold af lette kulbrinter i lave koncentrationer under Miljøstyrelsens Jordkvali-

tetskriterum, mens der ikke er konstateret indhold af NMP i en koncentration over 

analysens detektionsgrænse.  

Endelig er det konstateret, at Colistin, der ligeledes tidligere er vurderet i Basistil-

standsrapporten, også findes i processpildevand udledt fra bygning 97. Derfor er 

der lavet supplerende analyse for indhold af Colistin i grundvandet i boring BTR3 

udenfor bygning 97. Der er ikke konstateret forurening af grundvandet med dette 

stof. 
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BILAG 1 

SITUATIONSPLAN 

_________________________________________________ 

  



 
Kilde: Styrelsen for Dataforsyning og Effektivisering, ortofoto (2019) og matrikelgrænser (2020) 
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BILAG 2 

BRUTTOSTOFLISTE 

_________________________________________________ 
 



Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt
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Sojamel fast stof Ingen klassificering a 650 ton
Majsstivelse 9005-25-8 fast stof Ingen klassificering a 425 ton
Vacuumsalt (NaCl) 7647-14-5 fast stof Ingen klassificering a 41 ton 75000 kg 37 kg 95 ton
Glucose/meritose 77938-63-7 fast stof Ingen klassificering a 880 ton
Ferrosulfat 7782-63-0 fast stof H302, H315, H319 a 5975 kg
Magnesiumklorid 7791-18-6 fast stof Ingen klassificering a 35 ton
Havremel fast stof Ingen klassificering a 150 ton
Ammoniumsulfat 7783-20-2 fast stof H302, H315, H319, H335 a 50 ton
Kridt 1317-65-3 fast stof Ingen klassificering a 80 ton
Corn steep powder 66071-94-1 fast stof Ingen klassificering a 1,3 ton
Fuldfed sojamel fast stof Ingen klassificering a 59 ton
Tørgær fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Glycerol 56-81-5 fast stof Ingen klassificering a 4,5 m^3
Calciumklorid 10043-52-4 fast stof H319 a 7 ton 25 ton

Natriumglutaminat 142-47-2 fast stof Ingen klassificering a 11 ton
Ammoniumklorid 12125-02-9 fast stof H302, H319 a 2,2 ton
Mangansulfat 10034-96-5 fast stof H373, H411 a 0,117 ton
Svovlsyre 7664-93-9 væske H290, H314 a 34 m^3 2 m^3 500 L
Natriumhydroxid 1310-73-2 væske H290, H314, H315, H318, 

H319 a 49 m^3 x 122 m^3 95 m^3 100 kg X x

Oxalsyre 6153-56-6 fast stof H302, H312 a 18 ton 11 ton 1,4 ton
Pluronic (skumdæmper - central polypropylene 
glycol group flanked by two polyethylene glycol
groups)

9003-11-6 væske H412
a 49 m^3

Formaldehyd 50-00-0 væske H301, H311, H314, H317, 
H318, H330, H341, H350

LOUS, JKK
490 L a

Natriumhypoklorit 7681-52-9 Væske? H290, H314, H315, H318, 
H335, H400, H412

LOUS
a 4900 kg

Fosforsyre 7664-38-2 væske H290, H314 a 140 L
Citronsyre 77-92-9 fast stof Ingen klassificering a 91500 kg 45 ton
Aktivt kul 11 7440-44-0 fast stof Ingen klassificering a 14250 kg 5 ton 585 kg 225 kg 400 kg
Ethanol 96 64-17-5 væske H225, H319 a 1350 m^3 X 100L
EDTA salt 64-02-8 fast stof H302, H318, H332, H373 a 150 kg
Natriumcarbonat 497-19-8 fast stof H319 a 74 ton
Ammoniak.an 28% 1336-21-6 væske H314, H400 a 12 m^3 43 m^3 100 L
Saltsyre 7647-01-0 Væske H290, H314, H335 a 11 m^3 46 m^3 29 m^3 155 kg 2,5 m^3 X
Vand væske Ingen klassificering a 142500 m^3
Borax (natriumtetraborat) 1303-96-4 fast stof H319, H360 EUK, LOUS 16 ton a
Natriumsulfit 7757-83-7 fast stof Ingen klassificering a 10 ton
Methanol 67-56-1 væske H225, H301, H311, H331, 

H370
LOUS

130 ton 100L 80L

N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) 872-50-4 væske H315, H3189, H335, H360 EUK, LOUS 31 m^3
EDTA 60-00-4 fast stof H319, H332, H373 a 6 kg X
Filterhjælp 50 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 5 ton
Filterhhælp 180 93763-70-3 fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Na-FBS (natriumformaldehydbisulfit) med ca. 58 % 
vand og ca. 5 % methanol 

870-72-4, 
67-56-1

Væske H315, H319, H335
H371 (forårsaget af 5% 
methanol)

(LOUS - 
methanol) a 26 ton

Acetonitril
75-05-8 Væske H225, H302, H312, H319, 

H332 a 150L 150L

Ethanol 24-70% 64-17-5 væske H225, H319 a
62% Salpetersyre (HNO3) 7697-37-2 væske H272, H290, H314, H331 a x x x 100 L x
0,2% HNO3 C154 7697-37-2 væske H314 a 4m3
Kema DL 41 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema USD H1 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema VET 68 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema FDA 68 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema SC 4 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema FW 16 væske ikke undersøgt a lille mængde
Rocol fedt fedt ikke undersøgt a lille mængde
Kema 169 væske ikke undersøgt a lille mængde
Kema 595 væske ikke undersøgt a lille mængde
Dimethylsulfooxid (DMSO) 67-68-5 væske Ingen klassificering a 50L 50-100L
Hydranal 67-56-1, 288-

32-4, 7446-09-
5 væske

H225, H301, H302, H311, 
H331, H314, H360, H361, 
H370 LOUS

100L a

2-propanol 67-63-0 væske H225, H319, H336 GVKK a 60 L
Tetrahydrofuran (THF) 109-99-9 væske H225, H302, H319, H335, 

H351
a

lille 
mængde

Iod 7553-56-2 væske H302, H312, H315, H319, 
H400

a
lille 

mængde
Organiske solventer

- væsker
a

lille 
mængde
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Bakteriestammer

-

Er ikke patogene jf. 
Miljøteknisk beskrivelse fra 
2009

a x x x

Mellemprodukter Amphotericin B mycel 1397-89-3 væske H315, H319, H335, H312, 
H332, H317 a 440 m^3

Colistin Fermentat inkl CMS (colistrin methyl sulfat) 1264-72-8 væske H301
1.944 m^3 a

Polymyxin fermentat 1405-20-5 væske H302, H332 a 2100 m^3
Tobramycin fermentat 79645-27-5 væske H360D, H373 1700 m^3 a
Vancomycin fermentat 1404-93-9 væske H317 a 45000 m^3

Færdigvarer Amphotericin 1397-89-3 fast stof H315, H319, H335, H312, 
H332, H317 a

Colistin inkl. CMS 1264-72-8 fast stof H301 a
Polymyxin 1405-20-5 fast stof H302, H332 a
Tobramycin 79645-27-5 fast stof H360D, H373 a
Vancomycin 1404-93-9 fast stof H317 a
Daptomycin 103060-53-3 fast stof H317 a

Gasarter Brintperoxid (Vaprox) gas ikke undersøgt a 15 L
Acetylen gas ikke undersøgt a
Oxygen gas ikke undersøgt a
Nitrogen gas ikke undersøgt a
Argon gas ikke undersøgt a
Formier NH gas ikke undersøgt a
Helium gas ikke undersøgt a
Truckgas gas ikke undersøgt a
Vandfri ammoniak 7664-41-7 gas H332, H221, H400 ikke undersøgt a 168 kg

Affald Biologisk affald (z-affald, færdigformuleret medicin) fast stof affald / blan-
dingsprodukt

41148 kg a

Organisk, kemisk affald (B og H-affald) inkl. A-affald 
(spildolie) 

væske affald / blan-
dingsprodukt

9436kg 
+1540kg

a

Uorganisk, kemisk affald (x-affald), f.eks. saltsyre, 
natriumhydroxid, ammoniak

væske affald / blan-
dingsprodukt a 484 kg

Farligt affald uden NMP (methanol affald) væske affald / blan-
dingsprodukt 404400L

Indtil sommer 2020 Farligt affald med NMP og methanol (ampho-affald) væske affald / blan-
dingsprodukt 273000L

Klinisk risikoaffald fast form affald / blan-
dingsprodukt a

Processpildevand, efter behandlingsanlæg væske affald / blan-
dingsprodukt

a 143.000m3

Processpildevand, inden behandlingsanlæg (med 
tobramycin, colistin og borax)

væske affald / blan-
dingsprodukt

Ansøgning om frysetørring af Bacitracin - februar 2019
Færdigvarer Bacitracin 1405-87-4 fast form H315, H317, H319, H335

a

Ansøgning om NaFBS-produktion - opdateret august 2019
Formaldehyd-opløsning (36,5 – 38% opløsning), 
med methanol (10-20%) tilsat for at forhindre 
udkrystallisation

50-00-0
67-56-1

væske H226, H301, H311, H314, 
H317, H331, H335, H341, 
H350, H370

LOUS, JKK

6240 kg af 36-
38% opløsning 
per år, heraf vil 

formaldehyd 
udgøre 2371 kg/år 
og methanol op til 

1248 kg/år. 
Resten er vand 
(2621 kg/år).

a

Natriummetabisulfit 7681-57-4 fast stof 
(pulver)

H302, H318
a 7392 kg per år

Natriumformaldehydbisulfit (dannet produkt): Se 
række 44
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Ansøgning om tank til ampho-affald - maj 2019
2018 

opgørelse

Fra sommer 2020

Farligt affald med NMP og methanol (ampho-affald) væske affald / blan-
dingsprodukt

182

Tankgård og 
påfyldnings-

plads: 
beton, 

transport-
vej: asfalt

20 m3

Ansøgning om Daptomycin i hætteglas januar 2020
Færdigvarer Daptomycin 103060-53-3 Pulver H317

a

Opdatering efter udarbejdelse af Miljøteknisk Beskrivelse 2020 og iht. Årsrapport 2019
Spildolie (palletank max 1 m3) væske b b b
KCl 7447-40-7 fast Ingen a x
AMMONIAK 8 % 7664-41-7 væske H221 H314 H331 H400 b a x
NATRIUMBICARBONAT 144-55-8 H315 H319 H332 H335 a x
Eddikesyre 64-17-7 væske H226 H314 a x
Ammonium acetat 631-61-8 Ingen a x
DIAION SK-102H 25322-68-3 væske Ingen a x
ISOPROPANOLUM 67-63-0 H225 H319 H336 a
PROCESS LIQ NITROGEN 7727-37-9 væske H280 H281 a x (FDV)
POLYETHYLEN GLYCOL 25322-68-3 væske H315 H317 H318 H319 H335

a x (FDF)

Potato protein - fast Ingen a x
Senegal Hirse - fast Ingen a x
Ammoniak 25 % 7664-41-7 væske H221 H314 H331 H400 b a x
Saltpoletter 7647-14-5 fast Ingen a x
Ethanol sprays 64-17-5 væske H225, H319 a x x x x

Rengøringmidler

SumaBac D10 68424-85-1
69011-36-5
497-19-8

væske H290 H315 H318 H400 H411
a x x

Suma MultiFree D2 1187742-72-8
110615-47-9
68515-73-1

væske H318
a x

P3-OXONIA ACTIVE 7722-84-1
64-19-7
79-21-0

væske H272 H290 H302 H332 H314 
H335 H410 a x

Divos 2 VM13 7697-37-3
7664-38-2

væske H314, H318, H290
a x x

DIVOS 95 66-02-8
497-19-8
1310-58-3

væske H318
a x

Divosan Forte VT6 7722-84-1
64-19-7
79-21-0

væske H242, H314, H302, H312, 
H332, H335, H410, H290 a x x

Suma Inox 64742-47-8 væske Ingen a x
Klercide - Sporcidal Chlorine/quat Ingen farlige 

stoffer
væske Ingen

a ?

ProChlor 7778-54-3 væske Ingen a ?
Taski Jontec 300 Pur-Eco 9038-95-3

69011-36-5
væske Ingen

a x

Taski Jontec Best F4e 67-63-0
68439-50-9
160875-66-1

væske H319
a x

Taski Sprint 200E1b Ingen farlige 
stoffer

væske Ingen
a x

*Jordkvalitetskriterium: JKK, Grundvandskvalitetskriterium: GVKK, Listen over uønskede stoffer: LOUS, EU-Kandidatliste over særligt problematiske stoffer til godkendelse : EUK
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BILAG 3 

BOREPROFILER 

_________________________________________________ 
 



S. 1/1
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)

Miljøprofil

Pejlerør: 1: ø63  - Ref. kote: 2,08 m

Projektion: UTM32E89
X: 726927 (m) Y: 6174919 (m)

Boremetode: 6" Tør rotationsboring med foring og snegl

Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Boring: BTR-8DGU Nr.:Boret af: Butler Boreteknik Bedømt af: KASSDato: 2020.05.13

Bilag:Udarb. af: ACOR Kontrol: KASS Godkendt: KASS Dato: 2020.05.14

GeoGIS2020 20.03.17 PSTEC1 15-05-2020 11:18:40

Forsøgsresultater
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ASFALT

FYLD: GRUS, SAND, MULD Fy Re

FYLD: GRUS       - " - Fy Re

LER, sandet, okker

MORÆNELER, sandet, tør, grå Gl Gc

MORÆNELER, sandet, kalkklaster,
tør, grå

Gl Gc

MORÆNELER       - " - Gl Gc

MORÆNELER       - " - Gl Gc
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BILAG 4 

VANDPRØVETAGNINGSSKEMA 
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BILAG 5 

ANALYSERAPPORTER - JORD 

_________________________________________________ 
 



Prøvenr.: 108815/20 108816/20 108817/20

Prøve ID: BTR8 BTR8 BTR8
Dybde: 2.0 m u.t 3.5 m u.t 6.0 m u.t
Kommentar *2 *2 *1

Parameter Enhed Metode
Tørstofindhold 90.5 91.8 90.9 % DS 204:1980

Emballage Membranglas Membranglas Membranglas -

Kulbrinter, REFLAB 1 2010 - REFLAB 1 2010

Kulbrinter n-C6 - n-C10 5.9 8.4 <2.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010

Kulbrinter > n-C10 - n-C15 33 9.5 <5.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010

Kulbrinter > n-C15 - n-C20 <5.0 <5.0 <5.0 mg/kg TS REFLAB 1 2010

Kulbrinter > n-C20 - n-C35 <20 <20 <20 mg/kg TS REFLAB 1 2010

Total kulbrinter 39 18 i.p. mg/kg TS REFLAB 1 2010

N-methyl-2-pyrrolidon # <0.010 <0.010 <0.010 mg/kg TS AK201 - LC/MS/MS 

Polære opløsningsmidler - AK219 - HS GC/MS

Methanol # <50 <50 <50 µg/kg TS AK219 - HS GC/MS

Sagsnavn: 10402484-009
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Udtaget: 13-05-2020
Prøvetype: Jord 
Prøvetager: Rekv,/KASS
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerød, Att. Kasper Søager , PersonRef. 

kass@niras.dk

Udskrevet: 05-06-2020
Version: 1
Modtaget: 13-05-2020
Analyseperiode: 13-05-2020 - 

05-06-2020
Ordrenr.: 574137

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: NIRAS A/S

Kommentar

*1 Ingen kommentar
*2 Prøven har et indhold af kulbrinter, der ikke umiddelbart kan sammenlignes med et kendt olie- eller tjæreprodukt. 

Kogepunktsintervallet for de påviste kulbrinter ligger på ca. 90 - 350 °C. 

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1 af 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for de(n) analyserede prøve(r).
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger
Oplysninger om måleusikkerhed findes på www.alsglobal.dk

Tegnforklaring:
#: Ikke akkrediteret     i.p.: Ikke påvist
<: mindre end              >: Større endRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT 

http://www.alsglobal.dk/
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BILAG 6 

ANALYSERAPPORTER - VAND 

_________________________________________________ 
 



Prøvenr.: 111527/20

Dybde: 4.1 - 6.1 m u.t
Kommentar *1

Parameter Enhed Metode
Kulbrinter i vand - AK61 - GC/FID/pentan

Total kulbrinter (C6-C35) <5.0 µg/l AK61 - GC/FID/pentan

N-methyl-2-pyrrolidon # <0.010 mg/l AK201 - LC/MS/MS 

HS Polære opløsningsmidler - DS/EN ISO 10301:2000

Methanol <10 µg/l DS/EN ISO 10301:2000

Sagsnavn: 10402484-009
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prøvested: DGU 201.14400 BTR8
Udtaget: 18-05-2020
Prøvetype: Råvand 
Prøvetager: Rekv./TLA
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerød, Att. Kasper Søager , PersonRef. 

kass@niras.dk

Udskrevet: 10-06-2020
Version: 1
Modtaget: 18-05-2020
Analyseperiode: 18-05-2020 - 

10-06-2020
Ordrenr.: 574837

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerød
Att.: Kasper Søager 

Kommentar

*1 Ingen kommentar

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1 af 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gælder kun for de(n) analyserede prøve(r).
Analyserapporten må kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger
Oplysninger om måleusikkerhed findes på www.alsglobal.dk

Tegnforklaring:
#: Ikke akkrediteret     i.p.: Ikke påvist
<: mindre end              >: Større endRIGHT SOLUTIONS | RIGHT PARTNER

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

ANALYSERAPPORT 

http://www.alsglobal.dk/
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BILAG 7 

ABC-VURDERING SUMABAC 
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1 ABC-vurdering af Suma Bac D10 
Dette notat indeholder en ABC-vurdering af rengøringsmidlet Suma Bac D10. 

Suma Bac D10 består af en blanding af indholdsstofferne angivet i Tabel 1.1. 

Indholdsstof Vægtprocent CLP-klassificering 

Alkyldimethylbenzylam-

moniumchlorid 
3 – 10 

Skin Corr. 1B (H314) 

Acute Tox. 4 (H302) 

Acute Tox. 4 (H312) 

Aquatic Acute 1 

(H400) 

Aquatic Chronic 1 

(H410) 

Alkylalkoholethoxylat 3 – 10 
Acute Tox. 4 (H302) 

Eye Dam. 1 (H318) 

Natriumcarbonat 1 – 3 Eye Irrit. 2 (H319) 

 

I det følgende er de organiske indholdsstoffer blevet ABC-vurderet iht. proceduren 

beskrevet i Miljøstyrelsens vejledning om tilslutning af industrispildevand til offent-

lige spildevandsanlæg (Miljøstyrelsen, 2006). Stofferne vurderes ud fra fysiske og 

kemiske egenskaber, toksicitet, økotoksicitet, bioakkumuleringspotentiale samt bi-

onedbrydelighed. I vejledningen er der udarbejdet en vurderingsnøgle, der kan an-

vendes til ABC-vurdering af stoffer, hvor principperne for vurdering af miljøfarlige 

organiske stoffer er opstillet. 

Til at foretage denne vurdering anvendes information i sikkerhedsdatabladet samt 

opslag på European Chemical Agency hjemmeside (ECHA, 2020) ved brug af CAS-

nr./EF-nr. eller stofnavn. Ved manglende data kan der anvendes computermodel-

ler eksempelvis EpiSuite (United States Environmental Protection Agency, 2012) til 

estimering af fysiske og kemiske egenskaber. 

Vurderingsnøglen der anvendes i forbindelse med ABC-vurdering fremgår af Figur 

1.1. Vurderingsnøglen er adapteret fra den vurderingsnøgle der kan findes i Miljø-

styrelsens vejledning om tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevands-

anlæg (Miljøstyrelsen, 2006). Tabel 1.2 angiver de tre kategorier og den tilhø-

rende anbefaling for de tre kategorier stoffer inddeles i ved ABC-vurderingen. 

Liste Anbefaling 

A 

Bør elimineres fra spildevandet ved 

substitution, eller hvis dette 

ikke er muligt reduceres til et absolut 

minimum 

B 

Skal begrænses ved anvendelse af 

bedste, tilgængelige teknik og 

således, at miljøkvalitetskrav overhol-

des 

C 
Resterende stoffer der ikke er omfat-

tet af liste A eller B 

 

For at vurdere om et stof er flygtigt beregnes eller estimeres Henrykonstanten 

(KH) ved hjælp af nedenstående udtryk: 

Tabel 1.1: Sammensætning af 
Suma Bac D10 

Tabel 1.2: Beskrivelse af ka-
tegorier af stoffer ved ABC-

vurdering 



 

 

 

3 

KH = (
atm×m3

mol
)=

Damptryk (atm)

(
Vandopløselig (

mg
L

)

Molvægt (
g

mol
)

×
1000 L

m3 ×
1 g

1000 mg
)

 

 

Figur 1.1: Vurderingsnøgle til ABC-vurdering 
Note: Liste B omfatter også stoffer, der er påvist ikke at være nedbrydelige under anaerobe forhold og desuden er kendetegnet ved at 

have en EC50≤10 mg/L og/eller er potentiel bioakkumulerbar i vandlevende organismer ved log Pow ≥3. 

 

   

 

 

1.1 Indsamling af stofdata 

Parameter Indsamlet data Kilde 

CAS nr. 68424-85-1 Sikkerhedsdatablad 

Stofnavn 
Alkyldimethylbenzylam-

moniumchlorid 
Sikkerhedsdatablad 

Er stoffet opført på 

nogle af 
Nej - 

Tabel 1.3: Stofdata for al-

kyldimethylbenzylammonium-
chlorid 
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Parameter Indsamlet data Kilde 

Miljøstyrelsens 

prioriteringslister for 

farlige stoffer? 

Molvægt (g/mol) 368,05 
Programmet EpiSuite 

4.11 

Damptryk (atm) 0,0227 (20 °C) 
Sikkerhedsdatablad 

(omregnet fra Pa) 

Densitet (g/cm3) - - 

Vandopløselighed 

(mg/L) 
10.000 

Programmet EpiSuite 

4.11 

Skadevirkning 

(angivelse af CLP-klassi-

ficering) 

H314, H302, H312, 

H400, H410 
Sikkerhedsdatablad 

Flygtighed (KH) 

(atm×m3/mol) 
8,35×10-4 Beregnet 

Nedbrydelighed Let bionedbrydeligt* Sikkerhedsdatablad 

Log KOW 0,5 – 1,58 Sikkerhedsdatablad 

Biokoncentrationsfaktor 

(L/kg våd vægt) 
0,5 Sikkerhedsdatablad 

Trofisk niveau 1 (fisk) 

(mg/L) 

LC50 (96 timer): >0,1 – 

1 
Sikkerhedsdatablad 

Trofisk niveau 2 (krebs-

dyr) (mg/L) 
EC50 (48 timer): 0,02 Sikkerhedsdatablad 

Trofisk niveau 3 (alger) 

(mg/L) 
EC50 (96 timer): 0,06 Sikkerhedsdatablad 

* I ECHAs vurderingsrapport omfattende alkyldimethylbenzylammoniumchlorid 

konkluderes det, at alkyldimethylbenzylammoniumchlorid, vil bionedbrydes stort 

set fuldstændigt i konventionelle biologiske spildevandsbehandlingsanlæg (ECHA, 

2015) 

Parameter Indsamlet data Kilde 

CAS nr. 69011-36-5 Sikkerhedsdatablad 

Stofnavn Alkylalkoholethoxylat Sikkerhedsdatablad 

Er stoffet opført på 

nogle af 

Miljøstyrelsens 

prioriteringslister for 

farlige stoffer? 

Nej - 

Molvægt (g/mol) 402,64 
Programmet EpiSuite 

4.11 

Damptryk (atm) 6,908×10-8 (20 °C) 
European Chemicals 

Agency 

Densitet (g/cm3) 0,907 (20 °C) 
European Chemicals 

Agency 

Vandopløselighed 

(mg/L) 
24,5 (21 °C) 

European Chemicals 

Agency 

Skadevirkning 

(angivelse af CLP-klassi-

ficering) 

H302, H318 Sikkerhedsdatablad 

Tabel 1.4: Stofdata for alkyl-

alkoholethoxylat 
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Parameter Indsamlet data Kilde 

Flygtighed (KH) 

(atm×m3/mol) 
1,14×10-6 Beregnet 

Nedbrydelighed Let bionedbrydeligt Sikkerhedsdatablad 

Log KOW 4,73 (25 °C) 
European Chemicals 

Agency 

Biokoncentrationsfaktor 

(L/kg våd vægt) 
109,4 L/kg vv 

Programmet EpiSuite 

4.11 

Trofisk niveau 1 (fisk) 

(mg/L) 
LC50 (96 timer): 1 – 10 Sikkerhedsdatablad 

Trofisk niveau 2 (krebs-

dyr) (mg/L) 
EC50 (48 timer): 1 – 10 Sikkerhedsdatablad 

Trofisk niveau 3 (alger) 

(mg/L) 
EC50 (72 timer); 1 – 10 Sikkerhedsdatablad 

 

 

1.2 Samlet vurdering 
 

Stofnavn 

Human 

skade-

virkning 

Flyg-

tigt 

Nedbry-

delighed 

Bioak-

kumu-

lering 

Øko-

toksi-

citet 

ABC-ka-

tegori-

sering 

Alkyldimethylben-

zylammonium-

chlorid 

Nej Nej 

Aerob: 

Let 

 

Anaerob: 

Ukendt 

Nej Høj B/C 

 

Stofnavn 

Human 

skadevirk-

ning 

Flyg-

tigt 

Nedbryde-

lighed 

Bioak-

kumule-

ring 

Økoto-

ksicitet 

ABC-ka-

tegorise-

ring 

Alkylalko-

holetho-

xylat 

Nej Nej 

Aerob: Let 

 

Anaerob: 

Ukendt 

Ja* Middel B/C 

* Studier har vist, at alkoholethoxylater hurtigt udskilles og metaboliseres samt, at 

bionedbrydningen er signifikant hurtigere end bioakkummuleringsraten (ECHA, 

2020). 

Natriumcarbonat er et uorganisk stof og er derfor ikke vurderet iht. Miljøstyrelsens 

vejledning om tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevandsanlæg 

(Miljøstyrelsen, 2006). 

På baggrund af de indsamlede data er den samlede vurdering, at indholdsstofferne 

i Suma Bac D10 kan kategoriseres som liste B/C stoffer iht. ABC-vurderingen. 

Dette er baseret på, at stofferne ikke er opført på listen over uønskede stoffer, ef-

fektlisten eller kandidatlisten. Stofferne har ikke human skadevirkning og er let bi-

onedbrydelige. Indholdsstofferne alkyldimethylbenzylammoniumchlorid og alkylal-

koholethoxylat har dog henholdsvis høj og middel økotoksicitet og ville baseret 

herpå blive kategoriseret som henholdsvis A- og B-stoffer, men da stofferne er let 

bionedbrydelige under aerobe forhold og der sker udledning til internt såvel som 

Tabel 1.5: Samlet vurdering 

alkyldimethylbenzylammoni-
umchlorid 

Tabel 1.6: Samlet vurdering 
alkylalkoholethoxylat 
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kommunalt renseanlæg bliver den samlede kategorisering for stofferne B/C. Kate-

goriseringen B/C er baseret på, at der ikke er fundet oplysninger om nedbrydelig-

hed under anaerobe forhold for alkyldimethylbenzylammoniumchlorid (ECHA, 

2015) og alkylalkoholethoxylat samt økotoksicitet med en EC50 ≤10 mg/L for 

begge stoffer (se evt. noten under Error! Reference source not found.). 

2 Referencer 
ECHA (2015) ‘Directive 98/8/EC concerning the placing biocidal products on the market 

Assessment Report Alkyl (C12-16 ) dimethylbenzyl ammonium chloride’. 

ECHA (2020) European Chemicals Agency. Available at: https://echa.europa.eu/ 

(Accessed: 10 December 2020). 

Miljøstyrelsen (2006) ‘Tilslutning af industrispildevand til kommunale 

spildevandsanlæg’, Vejledning fra Miljøstyrelsen Nr. 2. 

United States Environmental Protection Agency (2012) ‘Estimation Programs Interface 

SuiteTM for Microsoft® Windows, v 4.11’. Washington, DC, USA. 
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

1. Miljøledelsessystemer

BAT 1 For at forbedre de overordnede miljøpræstationer er den 
bedste tilgængelige teknik at gennemføre og overholde et 
miljøledelsessystem, som omfatter alle følgende elementer 
(Anvendelsesområde: Miljøledelsessystemets omfang (f.eks. 
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-
standardiseret) kan relateres til anlæggets karakter, størrelse 
og kompleksitet samt de miljøpåvirkninger, der kan have.):

3.1.2

Xellia er miljøcertificeret efter ISO 14001 
standarden 

   i) Engagement fra ledelsens side, herunder den øverste ledelse. 3.1.2
Omfattet af ISO14001 standarden

   ii) En miljøpolitik, der omfatter løbende forbedring af anlægget, 
fastlagt af ledelsen.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden
   iii) Planlægning og oprettelse af de nødvendige procedurer, 

målsætninger og mål sammen med finansiel planlægning og 
investering.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden

Baseret på BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial 
Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-
dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3. 

Læg mærke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Læs mere herom i 
miljogodkendelsesvejledningen.dk 
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

   iv) Gennemførelse af procedurerne med særlig vægt på:
  a) struktur og ansvar
  b) rekruttering, uddannelse, bevidstgørelse og kompetence
  c) kommunikation
  d) inddragelse af medarbejdere
  e) dokumentation
  f) effektiv processtyring
  g) vedligeholdelsesprogrammer
  h) nødberedskab og indsats
  i) sikring af overholdelse af miljølovgivning.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden

Bilag 6 - CMS Dryfill BAT CWW.xlsx



MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

   v) Kontrol af effektivitet og gennemførelse af korrigerende 
foranstaltninger med særlig vægt på:                                                                                                                                                                     
a) overvågning og måling (se også referencerapporten om 
overvågning af emissioner til luft og vand fra IED-anlæg - 
ROM)                                                                                                                                                                                                                                                                                                
b) korrigerende og forebyggende handlinger
c) vedligeholdelse af dokumentation                                                                                                                                                                                                                                                                                
d) uafhængig (når dette er muligt) intern  eller ekstern revision 
med henblik på at fastlægge, om miljøledelsessystemet er i 
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de 
gennemføres og vedligeholdes korrekt.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden
   vi) Gennemgang af miljøledelsessystemet og dets fortsatte 

egenethed, tilstrækkelighed og effektivitet udført af den 
øverste ledelse.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden
   vii) Følge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Xellia afsøger mulighederne for at anvende 

BAT under projekteringen af ændringer af 
eksisterende anlæg/udstyr og ved 
projekteringen af nye anlæg/nyt udstyr. EHS-
afdelingen arbejder tæt sammen med 
projektlederne fra engineering afdelingen, der 
driver projekterne, for at vurdere mulige 
miljøpåvirkninger og hvilke tiltag eller 
foranstaltninger, der kan være med til at 
eliminere eller minimere miljøpåvirkningen mest 
muligt. 

   viii) Overvejelse af miljøpåvirkningerne af den endelige nedlukning 
af anlægget i konstruktionsfasen for et nyt anlæg og i hele 
dets driftslevetid.

3.1.2 Der vil ikke være risiko for forøgede 
miljøpåvirkninger ved konstruktion eller nedluk 
af det ansøgte. I driftslevetiden er der etableret 
de nødvendige foranstaltninger til at minimere 
miljøpåvirkningerne.

   ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer.  3.1.2

Det har ikke været muligt at finde oplysninger 
på lignende anlæg til brug for benchmarking.

   x) Affaldshåndteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Se svar BAT 13
Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage følgende elementer i miljøledelsessystemet: 
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

    xi) På anlæg/fabrikker med flere operatører skal der indgås en 
aftale, som fastlægger den enkelte anlægsoperatørs roller, 
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik på 
at forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatører.

3.1.2

Der vil foreligge detaljerede driftsprocedurer for 
de operatører der skal betjene udstyret.

    xii) Der skal føres fortegnelser over spildevands- og 
spildgasstrømmene (se BAT 2).

3.1.5.2.3
Se bilag 10

I nogle tilfælde skal følgende elementer indgå i miljøledelsessystemet:
   xiii) Lugthåndteringsplan (se BAT 20). 3.5.5.2

Der har hidtil ikke været indikationer på 
lugtgener fra produktionen af den eksisterende 
fyldelinje og det forventes derfor ikke at den 
nye fyldelinje vil give anledninger til lugtgener.

   xiv) Støjhåndteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Se BAT 22
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgængelige teknik 
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og 
spildgasstrømmene som et led i miljøledelsessystemet (se 
BAT 1), og denne fortegnelse skal indeholde alle følgende 
elementer:

3.1.5.2.3

   i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: 3.1.5.2.3

          (a) Formler for de kemiske reaktioner, som også viser biprodukter 3.1.5.2.3

Der sker ingen kemisk reaktion under 
processerne i fyldelinjen. 

          (b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 
emissionerne stammer fra

3.1.5.2.3

Se bilag 10
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

          (c) Beskrivelser af procesintegrerede teknikker og spildevands-
/spildgasbehandling ved kilden, herunder deres præstationer;

3.1.5.2.3
Afkastluft fra visse områder af fyldelinjen kan 
indeholde API-støv. Derfor installeres der 
HEPA-filtre på afkastene, der effektivt 
tilbageholder evt. API-støv. 
Fra steriliseringskammer hvor der anvendes 
hydrogenperoxid, bliver der installeret en 
katalysator, der renser afkastluften for dette 
inden det ledes ud.

Ikke-kontamineret spildevand fra ren-
dampsgeneration samt vask af hætteglas inden 
påfyldning ledes direkte til offentlig kloak. 
Spildevand fra rengøring af udstyr, der kan 
indeholde CMS ledes til eksisterende 
inaktiveringsanlæg WWT5. Derfra 
neutraliseres spildevandet og ledes til offentlig 
fælleskloak. Xellia har fået miljøgodkendt et nyt 
inaktiveringsanlæg, som er større og mere 
effektivt inaktiveringsanlæg end det 
eksisterende. Spildevandet behandles ved 
hjælp af en kombination af varme, pH-justering 
og tryk. Herved inaktiveres API i spildevandet 
effektivt inden det ledes ud i det offentlige 
spildevandssystem. Forsøg udført på Xellias 
spildevand i laboratoriet, viser at ca. 99 % af 
API bliver inaktiveret ved denne behandling. 

   ii) Information, der er så omfattende som muligt, om 
spildevandsstrømmenes egenskaber, såsom:

3.1.5.2.3
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: 
Virksomhedens 
nuværende status med 
hensyn til at opfylde 
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte 
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

          (a) Gennemsnitlige værdier og variation i flow, pH, temperatur og 
ledningsevne

3.1.5.2.3 Der udledes ikke spildevand direkte til 
recipient, men kun til det offentlige 
spildevandssystem via Xellias 
inaktiveringsanlæg WWT5. Der afledes ca. 26 

m3 ikke-kontamineret spildevand/dag og ca. 

17,5 m3 kontamineret rengøringsvand om 
dagen. Rengøringsvandet stammer fra 
rengøring af procesudstyr. pH værdien og 
ledningsevnen er ikke kendt ved afledning til 
afløbssystemet i bygning 96, men vil blive 
justeret til neutral efter inaktivering i WWT5 og 
inden afledning til offentlig kloak. 

          (b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsværdier for 
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation 
(f.eks. COD/TOC, kvælstofarter, fosfor, metaller, salte og 
specifikke organiske forbindelser)

3.1.5.2.3 Spildevandet fra rengøringen vil indeholde små 
koncentrationer af CMS, som vaskes af 
produktionsudstyret. Der måles ikke særskilt 
COD, BOD, kvælstof mv. for rengøringsvandet, 
men der er krav i Xellias tilslutningstilladelse fra 
Københavns Kommune om 8 årlige målinger 
for relevante parametre og miljøfremmede 
stoffer i Xellias samlede udløb for 
processpildevand.

          (c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD-
forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale 
(f.eks. nitrifikation)).

3.1.5.2.3 Der foreligger ingen data på biologisk 
nedbrydelighed for spildevandet fra rengøring i 
bygning 96.

   iii) Information, der er så omfattende som muligt, om 
spildgasstrømmenes egenskaber, såsom:

3.1.5.2.3

          (a) Gennemsnitlige værdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.2.3

Afkastluften vil have stuetemperatur. Størrelsen 
af HEPA-filtrene er dimensioneret til luftflowet.

          (b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsværdier for 
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation 
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid) 

3.1.5.2.3

Det eneste relevante stof er CMS-støv, der 
effektivt filtreres fra i HEPA-filtre.
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MILJØSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-
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          (c) Brandfarlighed, nedre og øvre eksplosionsgrænser, reaktivitet 3.1.5.2.3

API-støv er kun til stede i en meget lille 
koncentration og udgør ikke en eksplosionsfare

          (d) Tilstedeværelsen af andre stoffer, der kan påvirke 
spildgasbehandlingssystemet eller anlæggets sikkerhed (f.eks. 
ilt, kvælstof, vanddamp og støv).

3.1.5.2.3

Det eneste relevante stof er CMS-støv, der 
effektivt filtreres fra i HEPA-filtre.

2. Overvågning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 

fortegnelsen over spildevandsstrømme ( se BAT 2) er den 
bedste tilgængelige teknik at overvåge de vigtigste 
procesparametre (herunder løbende overvågning af 
spildevandets flow, pH og temperatur) på centrale steder 
(f.eks. indløbsvand til forbehandling og indløbsvand til 
slutbehandling).

3.2.2

Der er ikke direkte udledning til vand, men til 
spildevandssystem med forbindelse til offentligt 
renseanlæg. Der er kontinuert måling for flow 
af spildevandet i det nye WWT5. Både ved 
tilløb til buffertank fra de forskellige afdelinger 
samt ved ind- og udløb. Der er desuden 
kontinuert monitorering af pH og temperatur i 
varmevekslere og holdetanke, så det sikres at 
inaktiveringen forløber planmæssigt samt at 
kravene i tilslutningstilladelsen overholdes.

BAT 4 Den bedste tilgængelige teknik er at overvåge 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 tilgængelige 
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller 
andre internationale standarder, som sikre, at der 
tilvejebringes informationer af tilsvarende videnskabelig 
kvalitet.

3.2.2.1

Der er ikke direkte udledning til vand, men til 
spildevandssystem med forbindelse til offentligt 
renseanlæg. Der er krav i tilslutningstilladelsen 
om 8 årlige prøvetagninger for relevante 
parametre og stoffer.

BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvågning af emissioner til vand
Der er ikke direkte udledning til vand, men til 
spildevandssystem med forbindelse til offentligt 
renseanlæg. Der er krav i tilslutningstilladelsen 
om 8 årlige prøvetagninger for relevante 
parametre og stoffer.
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BAT 5 Den bedste tilgængelige teknik er en periodisk overvågning af 
diffuse VOC-emissioner til luften fra relevante kilder ved hjælp 
af en passende kombination af teknikkerne i I-III eller, hvis der 
er tale om store mængder VOC, alle teknikkerne i I-III (Når der 
er tale om store mængder af VOC, er screening og 
kvantificering af emissioner fra anlæg ved periodiske 
kampagner med optiske absorptionsbaserede teknikker, 
såsom DIAL (differential absorption light detection and 
ranging) eller SOF (solar occultation flux), en brugbar 
supplerende teknik til teknikkerne i I-III) (Se beskrivelse afsnit 
6.2).

3.2.3.1

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

   I. Sniffing-metoder (f.eks. med bærebare instrumenter i henhold 
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for 
nøgleudstyr.

3.5.4.4
Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

   II. Optiske gasmålingsmetoder. 3.5.4.4 Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

   III. Beregning af emissioner baseret på emissionsfaktorer, der 
periodisk (f.eks. en gang hvert andet år) valideres ved 
målinger.

3.2.3.1
Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

BAT 6 Den bedste tilgængelige teknik er en periodisk overvågning af 
lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvåges ved 
hjælp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725. 
Overvågningen af emissionerne kan suppleres med 
måling/estimering af lugteksponering eller estimering af 
lugtpåvirkning). (Anvendelsesområde: Anvendelsen er 
begrænset til tilfælde, hvor lugtgener kan forventes eller er 
blevet dokumenteret).

3.2.3.3

Der har hidtil ikke været indikationer på 
lugtgener fra den eksisterende fyldelinje. Der 
forventes derfor heller ikke lugtgener fra den 
ansøgte fyldelinje.

3. Emissioner til vand
3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
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BAT 7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er 
den bedste tilgængelige teknik at reducere 
spildevandsstrømmenes mængde og/eller 
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand 
i fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende 
råvarer.

3.3.1.1
Det spildevand der genereres i forbindelse med 
rengøring af produktionsudstyr er kontamineret 
med CMS og det ikke muligt at reducere eller 
genanvende dette spildevand. Det vand, der 
anvendes til vask af hætteglas inden påfyldning 
er WFI vand (Water for Injection) og dette vand 
vil recirkuleres, hvorved der opnås en reduktion 
i forbruget på 50 %.

3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at 

reducere emissionerne til vand er den bedste tilgængelige 
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstrømme fra 
spildevandsstrømme, der kræver behandling. 
(Anvendelsesområde: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand 
finder muligvis ikke anvendelse i tilfælde af eksisterende 
spildevandsopsamlingssystemer).

3.1.5.3.5.2

CMS-kontamineret spildevand fra rengøring 
føres til Xellias inaktiveringsanlæg WWT5. Ikke-
kontamineret spildevand har ikke behov for 
inaktivering og for at spare ressourcer på 
unødig behandling, ledes dette vand direkte til 
offentlig kloak.

BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste 
tilgængelige teknik at sørge for en passende lagringskapacitet 
til opsamling af spildevand, der opstår under andre end de 
normale driftsbetingelser, baseret på en risikovurdering (hvor 
der f.eks. tages højde for det forurenede stofs art, virkningerne 
på yderligere behandling og det modtagende miljø), og at 
træffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol, 
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesområde: 
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kræver en 
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfælde af 
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

3.3.2.3.6

Spildevand fra afdelingen tilføres buffertanke 
og inaktiveringsanlæg. Der er ikke mulighed for 
direkte udledning til vand.
Xellia har ansøgt om miljøgodkendelse til 
etablering af et nyt inaktiveringsanlæg med 
væsentligt større kapacitet end det 
eksisterende, som senest vil være opført juli 
2022.

3.3 Spildevandsbehandling
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BAT 10 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 
tilgængelige teknik at anvende en integreret 
spildevandshåndterings- og behandlingsstrategi, der omfatter 
en passende kombination af teknikkerne i nedenstående 
prioriteringsrækkefølge (Beskrivelse: Den integrerede 
spildevandshåndterings- og behandlingsstrategi er baseret på 
fortegnelsen over spildevandsstrømme (se BAT 2)):

3.3
Spildevand fra rengøring tilføres 
inaktiveringsanlæg, der ved pH-justering og 
varmebehandling inaktiverer Amphotericinen. 
Inden afledning til offentlig kloak pH-justeres 
spildevandet til neutral pH. Et nyt forbedret 
inaktiveringsanlæg er planlagt etableret til 
sommer 2022. Xellia har forinden haft en dialog 
med Københavns Kommune om valg af teknik 
og det nye anlæg er blevet vurderet som 
værende BAT. Det nye anlæg benytter samme 
princip med justering af pH og vamebehandling 
som det eksisterende, men med et forbedret 
design, der har en markant bedre evne til at 
inaktivere API i spildevandet.

          (a) Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere 
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den 
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller 
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er 
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for 
den kemiske industri).

3.3.1.1

Se BAT 10
          (b) Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker 

er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner 
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at 
genvinde forurenende stoffer inden deres udledning til 
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er 
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for 
den kemiske industri).

3.3.1.11

Xellia vurderer at der ikke er et potentiale for 
genvinding af nogen forurenende stoffer ved 
kilden.
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          (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 strømme). (Disse 
teknikker er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konklusioner for den kemiske industri).

3.3.2.3.4

Se BAT 10
          (d) Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse: 

Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige 
teknikker til foreløbig og primær behandling, biologisk 
behandling, fjernelse af kvælstof, fjernelse af fosfor og/eller 
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten). 

3.3.2.3

Se BAT 10
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BAT 11 For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgængelige 
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende 
stoffer, der ikke kan fjernes tilstrækkeligt ved hjælp af 
slutbehandlingen af spildevand, ved hjælp af egnede 
teknikker. 
(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et 
led i en integreret spildevandshåndterings- og 
behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt nødvendig for 
at:
- beskytte anlægget til slutbehandling af spildevand (f.eks. 
beskyttelse af et biologisk rensningsanlæg mod hæmmende 
eller toksiske forbindelser)
- fjerne forbindelser, som reduceres utilstrækkeligt under 
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske 
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden 
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til 
stede i høje 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)
- fjerne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks. 
korrosion af udstyret, uønsket reaktion med andre stoffer og 
forurening af spildevandsslammet). 
Forbehandlingen skal generelt foretages så tæt på kilden som 
muligt for at undgå fortynding, navnlig når det gælder metaller. 
Undertiden kan spildevandsstrømme med egnede egenskaber 
adskilles og opsamles med henblik på en særlig kombineret 
forbehandling.)

3.3.2.3.4

Se BAT 10
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BAT 12 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 
tilgængelige teknik at anvende en passende kombination af 
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse: 
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en 
integreret spildevandshåndterings- og behandlingsstrategi (se 
BAT 10)). 

3.3.2.3

Se BAT 10
Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter 
følgende afhængigt af indholdet af forurenende stof 
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se 
faneblad "Afsnit 6.1")): Se BAT 10
Foreløbig og primær behandling:

          (a) Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesområde: 
Generelt anvendelig). 

3.3.2.1

Se BAT 10
          (b) Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesområde: Generelt 

anvendelig).
3.3.2.3.2

Se BAT 10
          (c) Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere 

eller primære bundfældningstanke (Suspenderede stoffer, 
olie/fedt) (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.3.2.3.3

Se BAT 10
Biologisk behandling (sekundær behandling). F.eks.:

          (d) Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske 
forbindelser) (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.3.3.1

Se BAT 10
          (e) Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske 

forbindelser) (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).
3.3.3.2

Se BAT 10
Fjernelse af kvælstof:

          (f) Nitrifikation/denitrifikation (Total kvælstof, ammoniak) 
(Anvendelsesområde: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes 
i tilfælde af høje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og 
såfremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation 
ikke kan begrundes med miljømæssige fordele. Finder ikke 
anvendelse, når slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk 
behandling).

3.3.2.3.5.5

Se BAT 10
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Fjernelse af fosfor:

          (g) Kemisk bundfældning (Fosfor) (Anvendelsesområde: Generelt 
anvendelig).

3.3.2.3.5.7
Se BAT 10

Endelig fjernelse af faste stoffer: Se BAT 10
          (h) Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer) 

(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).
3.3.2.3.3.3

Se BAT 10
          (i) Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesområde: 

Generelt anvendelig).
3.3.2.3.3.4

Se BAT 10
          (j) Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering) 

(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesområde: Generelt 
anvendelig).

3.3.2.3.3.6

Se BAT 10
          (k) Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesområde: 

Generelt anvendelig).
3.3.2.3.3.5

Se BAT 10
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 
gælder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

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

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

ii) uafhængigt drevne spildevandsbehandlingsanlæg omfattet 
af afsnit 6.11 i bilag I til direktiv 2010/75/EU, under 
forudsætning af at den væsentligste forureningsbelastning 
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag I til 
direktiv 2010/75/EU

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig 
oprindelse, under forudsætning af at den væsentligste 
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet 
af afsnit 4 i bilag I til direktiv 2010/75/EU.

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

BAT-AEL'erne gælder på det sted, hvor emissionen forlader 
anlæggget.

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

   Tabel 1          BAT-
AEL

Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC, 
COD og TSS til en vandrecipient

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.
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    Tabel 2         BAT-
AEL

Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af 
næringsstoffer til en vandrecipient

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

 Tabel 3            BAT-
AEL

Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og 
metaller til en vandrecipient

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient 
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

4. Affald
BAT 13 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 

reducere mængden af affald til bortskaffelse, er den bedste 
tilgængelige teknik at etablere og gennemføre en 
affaldshåndteringsplan som et led i miljøledelsessystemet (se 
BAT 1), som i prioriteringsrækkefølgen sikrer, at affald 
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller 
genvindes på anden vis. 

3.4.1 Xellia er underlagt affaldsbekendtgørelsens 
regler, der skal sikre en høj grad af 
affaldsforebyggelse, genbrug og 
genanvendelse. Xellia har i 2021 fået kortlagt 
alle affaldsstrømme og har bl.a. identificeret et 
potentiale for genanvendelse af 
plastikemballage fra indpakning af hætteglas til 
brug i fyldelinjen. I løbet af 2022 skifter Xellia 
renovationsfirma og denne plastfraktion vil 
herefter gå til genanvendelsefrem for 
forbrænding. Pap fra indpakningen vil fortsat 
blive bortskaffet til genanvendelse.

BAT 14 For at reducere mængden af spildevandsslam, der kræver 
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere 
dets potentielle miljøpåvirkning, er den bedste tilgængelige 
teknik at anvende en af nedenstående teknikker eller en 
kombination af disse.

3.4.2

Der produceres ikke spildevandsslam i 
forbindelse med produktionsprocesser eller 
behandling af spildevand.

          (a) Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs. 
tilsætning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler) 
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre 
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding) 
(Anvendelsesområde: Finder ikke anvendelse på uorganisk 
slam. Behovet for konditionering afhænger af slammets 
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der 
bruges).

3.4.2.3

Der produceres ikke spildevandsslam i 
forbindelse med produktionsprocesser eller 
behandling af spildevand.
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          (b) Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan 
foretages ved hjælp af sedimentering, centrifugering, flotation, 
gravitationsbånd eller roterende tromler. Afvanding kan 
foretages ved hjælp af sibåndspresser eller pladefilterpresser) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.4.2.2

Der produceres ikke spildevandsslam i 
forbindelse med produktionsprocesser eller 
behandling af spildevand.

          (c) Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk 
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller 
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesområde: Finder ikke 
anvendelse på uorganisk slam. Behovet for konditionering 
afhænger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).

3.4.2.3

Der produceres ikke spildevandsslam i 
forbindelse med produktionsprocesser eller 
behandling af spildevand.

          (d) Tørring (Beskrivelse: Slammet tørres via direkte eller indirekte 
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesområde: Finder ikke 
anvendelse i de tilfælde, hvor spildvarme ikke er tilgængelig 
eller ikke kan anvendes).

3.4.2.1

Der produceres ikke spildevandsslam i 
forbindelse med produktionsprocesser eller 
behandling af spildevand.

5. Emissioner til luft
5.1 Opsamling af spildgas
BAT 15 For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af 

emissioner til luften er den bedste tilgængelige teknik at 
indkapsle emissionskilderne og så vidt muligt behandle 
emissionerne. (Anvendelsesområde: Anvendelsen kan være 
begrænset som følge af driftsrelaterede spørgsmål (adgang til 
udstyr), sikkerhedsmæssige spørgsmål (for at undgå 
koncentrationer, der ligger tæt på den nedre 
eksplosionsgrænse) og sundhedsmæssige spørgsmål (når det 
er nødvendigt med operatøradgang inde i indkapslingen)).

3.5

Fyldelinjen er indkapslet i en bygning og der vil 
kun være emissioner af spildgasser gennem 
afkastluften fra udsugningen i de rum hvor der 
håndteres API-pulver. Afkastluft hvor der er 
risiko for indhold af API støv renses vha. HEPA 
filter. Afkastluft fra steriliseringskammer med 
hydrogenperoxid renses med katalysator. 

5.2 Behandling af spildgas
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BAT 16 For at reducere emissionerne til luften er den bedste 
tilgængelige teknik at anvende en integreret 
spildgashåndterings- og behandlingsstrategi, som omfatter 
procesintegrerede spildgasbehandlingsteknikker (Beskrivelse: 
Den integrerede spildgashåndterings- og behandlingsstrategi 
er baseret på fortegnelsen over spildgasstrømme (se BAT 2), 
hvor der gives førsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3.5.1.1
Fyldelinjen er indkapslet i en bygning og der vil 
kun være emissioner af spildgasser gennem 
afkastluften fra udsugningen i de rum hvor der 
håndteres API-pulver. Afkastluft hvor der er 
risiko for indhold af API støv renses vha. HEPA 
filter. Afkastluft fra steriliseringskammer med 
hydrogenperoxid renses med katalysator. 

5.3 Afbrænding
BAT 17 For at hindre emissioner til luften fra afbrænding er den bedste 

tilgængelige teknik udelukkende at gøre brug af afbrænding af 
sikkerhedsårsager eller i forbindelse med ikke-rutinemæssige 
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en 
eller begge de nedenstående teknikker.

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.

          (a) Korrekt anlægskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et 
gasgenvindingssystem med tilstrækkelig kapacitet og 
anvendelsen af aflastningsventiler med høj integritet) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig i nye anlæg. 
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende 
anlæg).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.

          (b) Anlægsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af 
brændselsgassystemet og anvendelse af avanceret 
processtyring) (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.

BAT 18 For at reducere emissioner til luften fra afbrænding, når en 
afbrænding er uundgåelig, er den bedste tilgængelige teknik at 
anvende en af eller begge de nedenstående teknikker.

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.
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          (a) Korrekt konstruktion af udstyr til afbrænding (Beskrivelse: 
Optimering af højde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas, 
typen af brænderspidser (enten indkapslede eller 
afskærmede) osv. med det formål at muliggøre en røgfri og 
pålidelig drift og sikre en effektiv forbrænding af overskydende 
gasser) (Anvendelsesområde: Kan anvendes i nye 
afbrændingsenheder. I eksisterende anlæg kan anvendelsen 
være begrænset som følge af f.eks. vedligeholdelsestidens 
tilgængelighed under anlæggets klargøring).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.

          (b) Overvågning og registrering som et led i 
afbrændingsforvaltningen (Beskrivelse: Løbende overvågning 
af den gas, der sendes til afbrænding, målinger af parametre 
(f.eks. sammensætning, varmeindhold, assistanceforhold, 
hastighed, flowhastighed for udtømningsgas og forurenende 
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, støj)). Registrering af 
afbrændingshændelser omfatter som regel 
afbrændingsgassens estimerede/målte sammensætning, 
afbrændingsgassens estimerede/målte mængde og 
operationens varighed. Registreringen gør det muligt at 
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige 
afbrændingshændelser) (Anvendelsesområde: Generelt 
anvendelig).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbrænding i forbindelse med det 
ansøgte.

5.4 Diffuse VOC-emissioner
BAT 19 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 

reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste 
tilgængelige teknik at anvende en kombination af 
nedenstående teknikker.

3.5.4

Teknikker vedrørende anlægskonstruktionen

          (a) Begrænsning af antallet af potentielle emissionskilder 
(Anvendelsesområde: Anvendelsen kan være begrænset for 
eksisterende anlæg som følge af driftskrav).

3.5.4.2

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet
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          (b) Maksimering af de procesrelaterede inddæmningsfunktioner 
(Anvendelsesområde: Anvendelsen kan være begrænset for 
eksisterende anlæg som følge af driftskrav).

3.5.4.2

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

          (c) Valg af fuldstændigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 
(Anvendelsesområde: Anvendelsen kan være begrænset for 
eksisterende anlæg som følge af driftskrav).

3.5.4.2

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

          (d) Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang 
til potentielt lækkende udstyr (Anvendelsesområde: 
Anvendelsen kan være begrænset for eksisterende anlæg 
som følge af driftskrav).

3.5.4.2

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

Teknikker vedrørende anlæggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftsættelse

          (e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 
anlæggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter 
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til 
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.4.3

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

          (f) Sikring af solide idriftsættelses- og overdragelsesprocedurer 
for anlægget/udstyret, som er i overenstemmelse med 
konstruktionskravene (Anvendelsesområde: Generelt 
anvendelig).

3.5.4.3

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

Teknikker vedrørende anlægsdriften

          (g) Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af 
udstyret (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

          (h) Anvendelse af et risikobaseret lækagedetektions- og 
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.4.4

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

          (i) Størst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.4.5

Ikke relevant, da der ikke anvendes VOC-
stoffer i forbindelse projektet

5.5 Lugtemissioner
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BAT 20 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 
reducere lugtemissioner er den bedste tilgængelige teknik at 
etablere, gennemføre og regelmæssigt gennemgå en 
lugthåndteringsplan som et led i miljøledelsessystemet (se 
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle følgende elementer 
(Anvendelsesområde: Anvendelsen er begrænset til tilfælde, 
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):

3.5.5.2

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 
tidsfrister

3.5.5.2 Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (ii) En protokol for gennemførelsen af lugtovervågning 3.5.5.2 Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (iii) En protokol for reaktionen på de identificerede lugthændelser 3.5.5.2 Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (iv) Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til 
at identificere kilden/kilderne, måle/estimere 
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og 
gennemføre forebyggelses- og/eller 
reduktionsforanstaltninger.

3.5.5.2

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

BAT 21 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgængelige 
teknik at anvende en af nedenstående teknikker eller en 
kombination af disse.

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (a) Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af 
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og 
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold) 
(Anvendelsesområde: Anvendeligheden kan være begrænset 
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (b) Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til 
at nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks. 
oxidation eller bundfældning af svovlbrinte) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner
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          (c) Optimering af aerob behandling 
(Beskrivelse: Dette kan omfatte: 
i) kontrol af iltindholdet 
ii) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet 
iii) brug af ren ilt 
iv) fjernelse af skum i tankene) 
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (d) Indkapsling (Beskrivelse: Tildækning eller indkapsling af 
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam 
med henblik på at opsamle den lugtende spildgas til yderligere 
behandling) (Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

          (e) "End-of-pipe"-behandling 
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:
i) biologisk behandling
ii) termisk oxidation)
(Anvendelsesområde: Biologisk behandling finder 
udelukkende anvendelse på forbindelser, som er letopløselige 
i vand, og som er let biologisk nedbrydelige).

3.5.5.4.2

Ikke relevant - produktionen giver ikke 
anledning til lugtemissioner

5.6 Støjemissioner

BAT 22 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 
reducere støjemissioner er den bedste tilgængelige teknik at 
etablere og gennemføre en støjhåndteringsplan som et led i 
miljøledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte 
alle følgende elementer (Anvendelsesområde: Anvendelsen er 
begrænset til tilfælde, hvor støjgener kan forventes eller er 
blevet dokumenteret):

3.1.2

Xellia har fået udført en støjberegning fra SH 
Akustik, der viser hvor højt støjniveauet for 
køleanlæg og afkast maksimalt må være for at 
støjgrænseværdierne kan overholdes. Alt 
udstyr vil blive støjdæmpet tilstrækkeligt til at 
støjgrænserne vil være overholdt og Xellia er 
indstillet på, at der laves kontrolmåling af støj 
efter udstyret er taget i brug.
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           (i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 
tidsfrister

Støjmålingen vil blive foretaget senest 3 
måneder efter at fyldelinjen er taget i brug. Hvis 
støjmålingen viser overskridelse af 
støjgrænserne, vil der blive iværksat 
foranstaltninger til yderligere dæmping af det 
pågældende udstyr

           (ii) En protokol for gennemførelsen af støjovervågning Støjkilderne vil efter etableringen blive genmålt 
hvert 5. år af akkrediteret støjlaboratorium, for 
at kontrollere om der er sket ændringer i 
støjniveauet.

           (iii) En protokol for reaktionen på de identificerede støjhændelser Xellia vil udarbejde en handlingsplan for 
nedbringelse af støjen, hvis støjgrænserne 
skulle være overskredet.

           (iv) Et støjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til 
at identificere kilden/kilderne, måle/estimere 
støjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og 
gennemføre forebyggelses- og/eller 
reduktionsforanstaltninger.

Støjkilderne vil efter etableringen blive genmålt 
hvert 5. år af akkrediteret støjlaboratorium, for 
at kontrollere om der er sket ændringer i 
støjniveauet.

BAT 23 For at forebygge eller, såfremt dette ikke er praktisk muligt, 
reducere støjemissioner er den bedste tilgængelige teknik at 
anvende en af nedenstående teknikker eller en kombination af 
disse.

           (a) Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse: 
Forøgelse af afstanden mellem kilden og modtageren og 
anvendelse af bygninger som støjskærme) 
(Anvendelsesområde: Ved eksisterende anlæg kan der være 
begrænset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler 
plads, eller fordi det ville være forbundet med for store 
omkostninger).

Xellia vil som udgangspunkt vælge støjsvagt 
udstyr og supplere med støjreducerende 
foranstaltninger om nødvendigt i henhold til de 
beregninger, der er udført for projektet. 
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           (b) Driftsforanstaltninger
(Beskrivelse: Dette omfatter:
i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr
ii) lukning af døre og vinduer i lukkede arealer i videst muligt 
omfang
iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale
iv) undgåelse af støjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for støjkontrol i forbindelse med 
vedligeholdelsesarbejde)
(Anvendelsesområde: Generelt anvendelig).

Xellia udfører regelmæssigt vedligehold af køle- 
og ventilationssystemer, som sikrer at defekter, 
der kan resultere i øget støj forebygges og 
afhjælpes. 

           (c) Støjsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter støjsvage 
kompressorer, pumper og brændere) (Anvendelsesområde: 
Gælder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

Xellia vil som udgangspunkt vælge støjsvagt 
udstyr og supplere med støjreducerende 
foranstaltninger om nødvendigt i henhold til de 
beregninger, der er udført for projektet. 

           (d) Støjdæmpende udstyr 
(Beskrivelse: Dette omfatter:
i) støjdæmpere
ii) isolering af udstyr
iii) indkapsling af støjende udstyr
iv) støjdæmpning af bygninger)
(Anvendelsesområde: Anvendelsen kan være begrænset som 
følge af pladskrav (for eksisterende anlæg), 
sundhedsmæssige og sikkerhedsmæssige spørgsmål).

Xellia vil som udgangspunkt vælge støjsvagt 
udstyr og supplere med støjreducerende 
foranstaltninger om nødvendigt i henhold til de 
beregninger, der er udført for projektet. 

           (e) Støjbegrænsning (Beskrivelse: Indsætning af barrierer mellem 
støjkilder og modtagere (f.eks. støjmure, volde og bygninger) 
(Anvendelsesområde: Gælder kun for eksisterende anlæg, 
eftersom konstruktionen af nye anlæg burde gøre denne 
teknik overflødig. Ved eksisterende anlæg kan der være 
begrænset mulighed for at indsætte barrierer, fordi der 
mangler plads).

Xellia vil som udgangspunkt vælge støjsvagt 
udstyr og supplere med støjreducerende 
foranstaltninger om nødvendigt i henhold til de 
beregninger, der er udført for projektet. 
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Xellia Ekstern støj fra CMS Dryfill 001.docx 

1 INDLEDNING 
Xellia Pharmaceuticals påtænker at udvide produktionen i bygning 96. Projektet kaldes ”CMS Dryfill” 
og det omfatter bygning af et nyt taghus på bygning 96, udskiftning af køleanlæg og afkast på taget 
af bygningen. Derudover vil der blive etableret et køleanlæg på taget af bygning 84 og mængden af 
lastbiler vil blive forøget i dagperioden. 

For at sikre at de nye anlæg ikke giver anledning til problemer i forhold til ekstern støj, har 
virksomheden anmodet SH Akustik, om at beregne den fremtidige støj fra virksomheden efter 
etablering af det nye anlæg. 

2 SENESTE BEREGNING AF EKSTERN STØJ FRA VIRKSOMHEDEN 
Støjen fra virksomheden er senest kortlagt i 2021, hvor den samlede støj fra virksomheden blev 
bestemt. Den aktuelle støjbelastning fra virksomheden er bestemt til: 

Referencepunkt Etage 
Støjbelastning, Lr i 

dB(A) Usikkerhed i dB Grænseværdi 

      Dag Aften Nat Dag Aften Nat Dag Aften Nat 

R1 Prags Boulevard 43B 5 42,7 39,2 38,2 2,1 2,2 2,0 50 45 40 

R2 Dalslandsgade 14 6 47,7 44,8 44,1 2,0 2,0 2,0 50 45 40 

R3 Dalslandsgade 8B 8 50,1 43,8 42,3 2,7 2,0 1,9 50 45 40 

R4 Skel mod Vermlandsgade 41 Terræn 46,9 44,7 41,7 2,5 2,9 3,2 60 60 60 

R5 Skel mod Vermlandsgade 51 Terræn 51,1 45,4 45,7 3,2 2,8 2,9 60 60 60 

R6a Uplandsgade 36B 6 44,1 42,9 37,4 2,7 3,2 2,0 50 45 40 

R6b Uplandsgade 36B 6 44,1 43,5 39,2 2,8 3,1 3,1 50 45 40 

R7 Dalslandsgade 8A 8 45,8 41,5 38,5 2,2 2,2 1,9 50 45 40 

R8 Dalslandsgade 18 7 45,7 44,3 43,8 2,0 2,1 2,2 50 45 40 

Støjvilkåret er overholdt. 
Støjbelastningen minus usikkerheden er ikke større end grænseværdien. 
Støjvilkåret er overholdt. 
Støjbelastningen minus usikkerheden er større end grænseværdien. 

Støjvilkåret er ikke overholdt. 
Tabel 1. Støjbelastning 2021. 

Som det fremgår af ovenstående skema, er støjbelastningen i referencepunkt R2, R3 og R8 højere 
end grænseværdien. Støjbelastningen minus usikkerheden er højere end grænseværdierne og 
dermed er støjvilkåret ikke overholdt i referencepunkterne.  

Støjbidraget fra nye projekter må ikke bidrage til, at den samlede støj fra virksomheden ikke 
fremadrettet kan overholde grænseværdierne. Det betyder at den samlede støj fra de nye støjkilder, 
ikke må overstige 20 dB(A) i natperioden og 30 dB(A) i dagperioden i de kritiske referencepunkter 
R2, R3 og R8. I de øvrige referencepunkter må nye støjkilder ikke medføre at grænseværdierne 
overskrides. 
 
Beregningspunkternes placering fremgår af bilag B. 
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3 STØJKILDER 

3.1 NYE STØJKILDER 
Der etableres 1 nyt køleanlæg på bygning 84 og 2 køleanlæg på bygning 96. Derudover etableres 11 
afkast på bygning 96. 

Ved projektering stilles følgende krav til anlæggenes maksimale lydeffektniveau: 

Støjkilde Betegnelse Støjkrav. Maksimalt lydeffektniveau 
Lw i dB(A) 

84ny01 Condenser 64 
96ny01 Chiller 70 
96ny02 Chiller 70 
96ny03 Grade C&D AHU Exhaust 65 
96ny04 250ø - Internal Vial Washer Exhaust 65 
96ny05 150ø - Janitor's Room Exhaust 65 
96ny06 250ø - External Vial Washer Exhaust 65 
96ny07 250ø - RABS AHU Regeneration Exhaust 65 
96ny08 250ø - VHP Exhaust 65 
96ny09 250ø - Parts Washer Exhaust 65 
96ny10 250ø - A/C Tech Space Exhaust 65 
96ny11 400ø - Grade B AHU Regeneration Exhaust 65 
96ny12 650x650 - Grade B AHU Exhaust 65 
96ny13 650x650 - Grade CNC AHU Exhaust 65 

Tabel 2. Støjkilder med krav til lydeffektniveau.  

 

Figur 1. Placering af støjkilder. 
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3.2 STØJKILDER DER NEDLÆGGES 
2 køleanlæg og 4 afkast på taget af bygning 96 nedlægges  

Støjkilde Betegnelse Lydeffektniveau 
9647 Køleanlæg 68,4 
9648 Køleanlæg 68,4 
9649 Køleanlæg 59,0 
9733 Afkast 66,9 

Tabel 3. Støjkilder der nedlægges. 

3.3 INTERN TRAFIK 
Der vil være ændringer i den interne transport som følge af projektet. På nuværende tidspunkt bliver 
emballage mm. til fyldelinjen leveret med lastbil til bygning 84, men vil til den nye fyldelinje blive 
leveret direkte til bygning 96. Det færdige produkt vil stadig blive afhentet fra bygning 84. 

Lastbiltransporterne til bygning 84 vil derfor ikke ændres, men til gengæld vil der være 12 ugentlige 
lastbiltransporter til bygning 96 med forventet ind- og udkørsel af Port H. Transporterne vil ske i 
hverdage ml. kl. 7-18. I støjberegningerne forudsættes 3 daglige transporter til og fra bygning 96. 
Lastbilernes forventede kørerute fremgår af figur 2. 

 

Figur 2. Kørerute til og fra bygning 96. 
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4 STØJSKÆRME 
I forbindelse med projektet opføres 2 støjskærme. På bygning 96 etableres en 4,2 m høj støjskærm 
og på bygning 84 etableres en 3m høj støjskærm. Støjskærmene skal være absorberende på den side 
der vender mod de nye støjkilder. 

Støjskærmenes placering fremgår af figur 3. 

 

Figur 3. Placering af nye støjskærme. 

5 STØJBELASTNING 

5.1 STØJBIDRAG FRA DE NYE ANLÆG 
Med de nye støjskærme og de opstillede støjkrav vil støjbidraget fra de nye anlæg være mere end 20 
dB lavere end grænseværdierne i alle kritiske referencepunkter. I nedenstående skema er vist 
støjbidraget fra projektets støjkilder i hvert enkelt referencepunkt 

Referencepunkt Etage Støjbidrag fra nye anlæg i dB(A) Grænseværdi 

      Dag Aften Nat Dag Aften Nat 

R1 Prags Boulevard 43B 5 8,3 7,1 7,1 50 45 40 

R2 Dalslandsgade 14 6 19,1 12,0 12,0 50 45 40 

R3 Dalslandsgade 8B 8 30,6 19,8 19,8 50 45 40 

R4 Skel mod Vermlandsgade 41 Terræn 36,9 23,0 23,0 60 60 60 

R5 Skel mod Vermlandsgade 51 Terræn 15,4 13,7 13,7 60 60 60 

R6a Uplandsgade 36B 6 33,7 19,9 19,9 50 45 40 

R6b Uplandsgade 36B 6 31,5 18,8 18,8 50 45 40 

R7 Dalslandsgade 8A 8 34,7 19,6 19,6 50 45 40 

R8 Dalslandsgade 18 7 5,7 3,0 3,0 50 45 40 
Tabel 4. Støjbidrag fra nye støjkilder 

Ny støjskærm 3m 

Ny støjskærm 4,2m 
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6 STØJBELASTNING INKL. CMS DRYFILL 
Den samlede støjbelastning fra Xellia vil ikke forøges i de kritiske referencepunkter. I referencepunkt 
R7 vil støjbelastningen forøges 0,3 dB i natperioden, dog uden at grænseværdierne overskrides. 

I flere referencepunkter reduceres støjbelastningen fordi de nye støjskærme støjdæmper nogen af 
de eksisterende støjkilder. 

Referencepunkt Etage Samlet støjbelastning i dB(A) Ændring 

      Dag Aften Nat Dag Aften Nat 

R1 Prags Boulevard 43B 5 42,7 39,2 38,2 0,0 0,0 0,0 

R2 Dalslandsgade 14 6 47,6 44,8 44,1 -0,1 0,0 0,0 

R3 Dalslandsgade 8B 8 50,1 43,5 42,3 0,0 -0,3 0,0 

R4 Skel mod Vermlandsgade 41 Terræn 46,8 43,6 41,4 -0,1 -1,1 -0,3 

R5 Skel mod Vermlandsgade 51 Terræn 51,1 45,4 45,7 0,0 0,0 0,0 

R6a Uplandsgade 36B 6 43,4 41,2 36,9 -0,7 -1,7 -0,5 

R6b Uplandsgade 36B 6 41,5 39,6 36,9 -2,6 -3,9 -2,3 

R7 Dalslandsgade 8A 8 45,8 40,6 38,8 0,0 -0,9 0,3 

R8 Dalslandsgade 18 7 45,7 44,3 43,8 0,0 0,0 0,0 
Tabel 5. Støjbelastning fra Xellia inkl. Støj fra nye støjkilder. 

Det vurderes, at de valgte referencepunkter forsat repræsenterer de punkter, der er mest relevante 
ift. vurdering af virksomhedens eksterne støjbelastning både før og efter projektet. 

Støjberegningerne er udført i overensstemmelse med retningslinjerne i Miljøstyrelsens vejledning 
5/1993. Som beregningsprogram er benyttet det grafisk baserede beregningsprogram Soundplan 
version 8.2. 

Det beregnede støjbidrag fra de enkelte støjkilder fremgår af bilag A. 

7 VURDERING 
Beregningerne viser at med de opstillede støjkrav, CMS Dryfill projektet ikke medføre en stigning i 
støjbelastningen i de kritiske referencepunkter.  

I referencepunkt R7 vil støjbelastningen forøges 0,1-0,3 dB, dog uden at grænseværdien overskrides. 

I alle kritiske referencepunkter vil støjbidraget fra de nye anlæg være mere end 20 dB mindre end 
grænseværdierne. 

 

Bilag 

A: Beregningsudskrifter fra Soundplan 

B: Oversigtskort med referencepunkter 



Xellia
Støjniveau pr støjkilde

Støjbidrag fra CMS dryfill Bilag A

Støjkilde Type L'w

dB(A)

Lw

dB(A)

l or A

m,m²

S

m

Adiv

dB

Agr

dB

Abar

dB

Aatm

dB

dLrefl

dB(A)

Ls

dB(A)

Dag

LAeq, 8h

dB(A)

Aften

LAeq,1h

dB(A)

Nat

LAeq, 0,5h

dB(A)

Referencepunkt R1   Etage Stuen   Dag 8,3 dB(A)   Aften 7,1 dB(A)   Nat 7,1 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 280 -59,9 2,9 -25,0 -0,6 0,9 -17,7 -17,7 -17,7 -17,7

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 254 -59,1 2,9 -10,4 -0,5 1,0 3,8 3,8 3,8 3,8

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 247 -58,9 2,8 -19,9 -0,5 7,8 1,4 1,4 1,4 1,4

96ny03 Point 65,0 65,0 259 -59,3 2,9 -22,5 -0,5 5,4 -9,0 -9,0 -9,0 -9,0

96ny04 Point 65,0 65,0 252 -59,0 2,8 -16,9 -0,5 2,4 -6,2 -6,2 -6,2 -6,2

96ny05 Point 65,0 65,0 251 -59,0 2,8 -18,5 -0,5 4,3 -5,9 -5,9 -5,9 -5,9

96ny06 Point 65,0 65,0 256 -59,2 2,9 -25,0 -0,5 3,6 -13,2 -13,2 -13,2 -13,2

96ny07 Point 65,0 65,0 249 -58,9 2,8 -16,1 -0,5 1,9 -5,8 -5,8 -5,8 -5,8

96ny08 Point 65,0 65,0 247 -58,8 2,8 -25,0 -0,5 4,8 -11,7 -11,7 -11,7 -11,7

96ny09 Point 65,0 65,0 247 -58,8 2,8 -25,0 -0,5 4,7 -11,7 -11,7 -11,7 -11,7

96ny10 Point 65,0 65,0 245 -58,8 2,8 -25,0 -0,5 4,8 -11,6 -11,6 -11,6 -11,6

96ny11 Point 65,0 65,0 243 -58,7 2,8 -25,0 -0,5 4,7 -11,6 -11,6 -11,6 -11,6

96ny12 Point 65,0 65,0 244 -58,7 2,8 -25,0 -0,5 5,5 -10,8 -10,8 -10,8 -10,8

96ny13 Point 65,0 65,0 239 -58,6 2,8 -19,4 -0,5 0,7 -9,9 -9,9 -9,9 -9,9

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 268 -59,6 2,9 -21,4 -0,9 4,1 6,4 2,2

Referencepunkt R2   Etage Stuen   Dag 19,1 dB(A)   Aften 12,0 dB(A)   Nat 12,0 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 163 -55,2 3,0 -17,2 -0,3 3,0 -2,8 -2,8 -2,8 -2,8

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 173 -55,8 3,0 -11,3 -0,3 1,1 6,7 6,7 6,7 6,7

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 172 -55,7 3,0 -11,3 -0,3 0,9 6,6 6,6 6,6 6,6

96ny03 Point 65,0 65,0 173 -55,8 3,0 -15,9 -0,3 1,6 -2,4 -2,4 -2,4 -2,4

96ny04 Point 65,0 65,0 169 -55,5 3,0 -17,9 -0,3 2,3 -3,5 -3,5 -3,5 -3,5

96ny05 Point 65,0 65,0 167 -55,5 3,0 -19,3 -0,3 2,9 -4,2 -4,2 -4,2 -4,2

96ny06 Point 65,0 65,0 178 -56,0 3,0 -13,6 -0,4 1,1 -0,8 -0,8 -0,8 -0,8

96ny07 Point 65,0 65,0 169 -55,6 3,0 -17,1 -0,3 2,0 -3,0 -3,0 -3,0 -3,0

96ny08 Point 65,0 65,0 174 -55,8 3,0 -14,6 -0,3 0,8 -1,9 -1,9 -1,9 -1,9

96ny09 Point 65,0 65,0 173 -55,8 3,0 -14,8 -0,3 0,9 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0

96ny10 Point 65,0 65,0 171 -55,6 3,0 -15,8 -0,3 1,3 -2,5 -2,5 -2,5 -2,5

96ny11 Point 65,0 65,0 169 -55,5 3,0 -16,8 -0,3 1,5 -3,1 -3,1 -3,1 -3,1

96ny12 Point 65,0 65,0 170 -55,6 3,0 -15,9 -0,3 1,5 -2,4 -2,4 -2,4 -2,4

96ny13 Point 65,0 65,0 170 -55,6 3,0 -15,9 -0,3 1,2 -2,6 -2,6 -2,6 -2,6

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 168 -55,5 3,0 -15,5 -0,6 9,8 22,4 18,2

Referencepunkt R3   Etage Stuen   Dag 30,6 dB(A)   Aften 19,8 dB(A)   Nat 19,8 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 63 -47,0 3,0 -20,1 -0,1 0,7 0,4 0,4 0,4 0,4

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 107 -51,6 3,0 -10,0 -0,2 3,5 14,7 14,7 14,7 14,7

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 113 -52,0 3,0 -9,8 -0,2 3,7 14,7 14,7 14,7 14,7

96ny03 Point 65,0 65,0 102 -51,2 3,0 -18,2 -0,2 2,5 1,0 1,0 1,0 1,0

96ny04 Point 65,0 65,0 103 -51,2 3,0 -17,2 -0,2 4,5 3,9 3,9 3,9 3,9

96ny05 Point 65,0 65,0 101 -51,1 3,0 -18,7 -0,2 5,3 3,2 3,2 3,2 3,2

96ny06 Point 65,0 65,0 113 -52,1 3,0 -12,1 -0,2 3,4 7,0 7,0 7,0 7,0

96ny07 Point 65,0 65,0 106 -51,5 3,0 -16,2 -0,2 4,7 4,9 4,9 4,9 4,9

96ny08 Point 65,0 65,0 116 -52,3 3,0 -13,1 -0,2 3,8 6,2 6,2 6,2 6,2

96ny09 Point 65,0 65,0 115 -52,2 3,0 -13,3 -0,2 3,9 6,1 6,1 6,1 6,1

96ny10 Point 65,0 65,0 113 -52,1 3,0 -14,5 -0,2 4,3 5,5 5,5 5,5 5,5

96ny11 Point 65,0 65,0 112 -52,0 3,0 -15,6 -0,2 4,7 4,9 4,9 4,9 4,9

96ny12 Point 65,0 65,0 114 -52,1 3,0 -14,6 -0,2 4,3 5,4 5,4 5,4 5,4

96ny13 Point 65,0 65,0 118 -52,4 3,0 -14,5 -0,2 4,7 5,6 5,6 5,6 5,6

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 84 -49,5 3,0 -5,4 -0,4 5,6 34,4 30,2

Referencepunkt R4   Etage Stuen   Dag 36,9 dB(A)   Aften 23,0 dB(A)   Nat 23,0 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 69 -47,8 3,0 -1,1 -0,1 4,1 22,1 22,1 22,1 22,1

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 51 -45,1 3,0 -19,0 -0,1 0,4 9,2 9,2 9,2 9,2

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 58 -46,3 3,0 -18,9 -0,1 1,4 9,1 9,1 9,1 9,1

96ny03 Point 65,0 65,0 46 -44,2 3,0 -20,0 -0,1 0,0 3,8 3,8 3,8 3,8

96ny04 Point 65,0 65,0 52 -45,3 3,0 -20,0 -0,1 0,6 3,2 3,2 3,2 3,2

96ny05 Point 65,0 65,0 53 -45,5 3,0 -20,0 -0,1 1,2 3,6 3,6 3,6 3,6

96ny06 Point 65,0 65,0 49 -44,9 3,0 -20,0 -0,1 0,4 3,4 3,4 3,4 3,4

96ny07 Point 65,0 65,0 55 -45,8 3,0 -20,0 -0,1 1,4 3,5 3,5 3,5 3,5

96ny08 Point 65,0 65,0 59 -46,4 3,0 -19,9 -0,1 1,7 3,3 3,3 3,3 3,3

96ny09 Point 65,0 65,0 59 -46,4 3,0 -20,0 -0,1 1,8 3,2 3,2 3,2 3,2

96ny10 Point 65,0 65,0 61 -46,6 3,0 -20,0 -0,1 1,8 3,0 3,0 3,0 3,0

96ny11 Point 65,0 65,0 62 -46,8 3,0 -20,0 -0,1 1,7 2,8 2,8 2,8 2,8

96ny12 Point 65,0 65,0 61 -46,8 3,0 -20,0 -0,1 1,8 2,9 2,9 2,9 2,9

96ny13 Point 65,0 65,0 67 -47,5 3,0 -20,0 -0,1 1,8 2,1 2,1 2,1 2,1

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 46 -44,2 3,0 -0,4 -0,2 1,6 40,9 36,7

Referencepunkt R5   Etage Stuen   Dag 15,4 dB(A)   Aften 13,7 dB(A)   Nat 13,7 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 168 -55,5 3,0 -25,0 -0,3 4,6 -9,2 -9,2 -9,2 -9,2

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 100 -51,0 3,0 -16,6 -0,2 2,1 7,3 7,3 7,3 7,3

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 92 -50,2 3,0 -16,2 -0,2 1,7 8,1 8,1 8,1 8,1

SoundPLAN 8.2
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DENMARK
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Xellia
Støjniveau pr støjkilde

Støjbidrag fra CMS dryfill Bilag A

Støjkilde Type L'w

dB(A)

Lw

dB(A)

l or A

m,m²

S

m

Adiv

dB

Agr

dB

Abar

dB

Aatm

dB

dLrefl

dB(A)

Ls

dB(A)

Dag

LAeq, 8h

dB(A)

Aften

LAeq,1h

dB(A)

Nat

LAeq, 0,5h

dB(A)

96ny03 Point 65,0 65,0 109 -51,8 3,0 -18,3 -0,2 1,4 -0,9 -0,9 -0,9 -0,9

96ny04 Point 65,0 65,0 104 -51,3 3,0 -18,4 -0,2 1,2 -0,7 -0,7 -0,7 -0,7

96ny05 Point 65,0 65,0 104 -51,3 3,0 -18,4 -0,2 0,6 -1,3 -1,3 -1,3 -1,3

96ny06 Point 65,0 65,0 96 -50,6 3,0 -18,1 -0,2 1,6 0,7 0,7 0,7 0,7

96ny07 Point 65,0 65,0 99 -50,9 3,0 -18,3 -0,2 1,8 0,4 0,4 0,4 0,4

96ny08 Point 65,0 65,0 88 -49,9 3,0 -18,3 -0,2 0,6 0,3 0,3 0,3 0,3

96ny09 Point 65,0 65,0 88 -49,9 3,0 -18,3 -0,2 1,5 1,2 1,2 1,2 1,2

96ny10 Point 65,0 65,0 89 -50,0 3,0 -18,3 -0,2 1,5 1,1 1,1 1,1 1,1

96ny11 Point 65,0 65,0 90 -50,1 3,0 -18,2 -0,2 1,3 0,8 0,8 0,8 0,8

96ny12 Point 65,0 65,0 88 -49,9 3,0 -18,3 -0,2 1,4 1,0 1,0 1,0 1,0

96ny13 Point 65,0 65,0 82 -49,3 3,0 -20,0 -0,2 0,6 -0,8 -0,8 -0,8 -0,8

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 134 -53,5 3,0 -19,2 -0,4 3,6 14,8 10,4

Referencepunkt R6a   Etage Stuen   Dag 33,7 dB(A)   Aften 19,9 dB(A)   Nat 19,9 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 46 -44,3 3,0 -5,3 -0,1 0,0 17,4 17,4 17,4 17,4

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 114 -52,1 3,0 -10,9 -0,2 0,5 10,3 10,3 10,3 10,3

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 123 -52,8 3,0 -9,6 -0,2 0,8 11,2 11,2 11,2 11,2

96ny03 Point 65,0 65,0 104 -51,4 3,0 -20,0 -0,2 0,3 -3,3 -3,3 -3,3 -3,3

96ny04 Point 65,0 65,0 110 -51,8 3,0 -15,2 -0,2 0,1 0,8 0,8 0,8 0,8

96ny05 Point 65,0 65,0 110 -51,8 3,0 -15,8 -0,2 0,1 0,3 0,3 0,3 0,3

96ny06 Point 65,0 65,0 118 -52,4 3,0 -13,7 -0,2 1,2 2,8 2,8 2,8 2,8

96ny07 Point 65,0 65,0 115 -52,2 3,0 -13,8 -0,2 0,2 1,9 1,9 1,9 1,9

96ny08 Point 65,0 65,0 126 -53,0 3,0 -12,2 -0,3 1,0 3,5 3,5 3,5 3,5

96ny09 Point 65,0 65,0 126 -53,0 3,0 -12,2 -0,3 1,0 3,5 3,5 3,5 3,5

96ny10 Point 65,0 65,0 125 -52,9 3,0 -12,3 -0,3 1,0 3,5 3,5 3,5 3,5

96ny11 Point 65,0 65,0 125 -52,9 3,0 -12,9 -0,2 0,5 2,5 2,5 2,5 2,5

96ny12 Point 65,0 65,0 126 -53,0 3,0 -12,3 -0,3 1,0 3,5 3,5 3,5 3,5

96ny13 Point 65,0 65,0 133 -53,5 3,0 -12,0 -0,3 1,1 3,3 3,3 3,3 3,3

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 64 -47,1 3,0 -1,2 -0,2 2,2 37,9 33,5

Referencepunkt R6b   Etage Stuen   Dag 31,5 dB(A)   Aften 18,8 dB(A)   Nat 18,8 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 52 -45,4 3,0 -6,3 -0,1 0,2 15,5 15,5 15,5 15,5

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 117 -52,4 3,0 -10,9 -0,2 0,6 10,1 10,1 10,1 10,1

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 127 -53,1 3,0 -9,5 -0,3 0,7 10,9 10,9 10,9 10,9

96ny03 Point 65,0 65,0 108 -51,7 3,0 -20,0 -0,2 2,1 -1,8 -1,8 -1,8 -1,8

96ny04 Point 65,0 65,0 114 -52,1 3,0 -15,3 -0,2 0,2 0,6 0,6 0,6 0,6

96ny05 Point 65,0 65,0 114 -52,1 3,0 -15,2 -0,2 0,1 0,5 0,5 0,5 0,5

96ny06 Point 65,0 65,0 121 -52,7 3,0 -13,8 -0,2 1,3 2,6 2,6 2,6 2,6

96ny07 Point 65,0 65,0 119 -52,5 3,0 -13,8 -0,2 0,6 2,0 2,0 2,0 2,0

96ny08 Point 65,0 65,0 130 -53,3 3,0 -12,2 -0,3 1,1 3,4 3,4 3,4 3,4

96ny09 Point 65,0 65,0 130 -53,3 3,0 -12,2 -0,3 1,1 3,4 3,4 3,4 3,4

96ny10 Point 65,0 65,0 129 -53,2 3,0 -12,3 -0,3 0,6 2,9 2,9 2,9 2,9

96ny11 Point 65,0 65,0 129 -53,2 3,0 -12,3 -0,3 0,6 2,8 2,8 2,8 2,8

96ny12 Point 65,0 65,0 130 -53,3 3,0 -12,1 -0,3 0,6 2,9 2,9 2,9 2,9

96ny13 Point 65,0 65,0 137 -53,7 3,0 -11,5 -0,3 1,0 3,6 3,6 3,6 3,6

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 70 -47,9 3,0 -4,5 -0,3 3,8 35,5 31,2

Referencepunkt R7   Etage Stuen   Dag 34,7 dB(A)   Aften 19,6 dB(A)   Nat 19,6 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 39 -42,8 3,0 -10,6 -0,1 0,1 13,6 13,6 13,6 13,6

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 106 -51,5 3,0 -9,0 -0,2 0,5 12,8 12,8 12,8 12,8

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 114 -52,2 3,0 -8,0 -0,2 1,1 13,8 13,8 13,8 13,8

96ny03 Point 65,0 65,0 98 -50,8 3,0 -19,7 -0,2 0,8 -1,9 -1,9 -1,9 -1,9

96ny04 Point 65,0 65,0 102 -51,2 3,0 -15,3 -0,2 0,5 1,9 1,9 1,9 1,9

96ny05 Point 65,0 65,0 101 -51,1 3,0 -17,1 -0,2 0,1 -0,3 -0,3 -0,3 -0,3

96ny06 Point 65,0 65,0 111 -51,9 3,0 -11,8 -0,2 1,2 5,2 5,2 5,2 5,2

96ny07 Point 65,0 65,0 107 -51,6 3,0 -14,1 -0,2 0,2 2,2 2,2 2,2 2,2

96ny08 Point 65,0 65,0 118 -52,4 3,0 -11,0 -0,2 1,2 5,5 5,5 5,5 5,5

96ny09 Point 65,0 65,0 118 -52,4 3,0 -11,2 -0,2 1,2 5,4 5,4 5,4 5,4

96ny10 Point 65,0 65,0 116 -52,3 3,0 -12,3 -0,2 1,4 4,5 4,5 4,5 4,5

96ny11 Point 65,0 65,0 115 -52,2 3,0 -13,4 -0,2 1,6 3,7 3,7 3,7 3,7

96ny12 Point 65,0 65,0 117 -52,4 3,0 -12,4 -0,2 1,4 4,4 4,4 4,4 4,4

96ny13 Point 65,0 65,0 123 -52,8 3,0 -12,2 -0,2 1,6 4,4 4,4 4,4 4,4

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 62 -46,9 3,0 -1,1 -0,2 2,9 38,9 34,6

Referencepunkt R8   Etage Stuen   Dag 5,7 dB(A)   Aften 3,0 dB(A)   Nat 3,0 dB(A)   

84ny01 Line 56,9 64,0 5,1 198 -56,9 3,0 -25,0 -0,4 2,3 -13,0 -13,0 -13,0 -13,0

96ny01 Line 61,5 70,0 7,1 202 -57,1 3,0 -19,1 -0,4 0,6 -2,9 -2,9 -2,9 -2,9

96ny02 Line 61,4 70,0 7,2 200 -57,0 3,0 -18,1 -0,4 0,2 -2,3 -2,3 -2,3 -2,3

96ny03 Point 65,0 65,0 203 -57,1 3,0 -24,8 -0,4 2,2 -12,2 -12,2 -12,2 -12,2

96ny04 Point 65,0 65,0 198 -56,9 3,0 -25,0 -0,4 1,9 -12,4 -12,4 -12,4 -12,4

96ny05 Point 65,0 65,0 197 -56,9 3,0 -25,0 -0,4 1,9 -12,4 -12,4 -12,4 -12,4

96ny06 Point 65,0 65,0 207 -57,3 3,0 -21,0 -0,4 0,4 -10,3 -10,3 -10,3 -10,3

96ny07 Point 65,0 65,0 198 -56,9 3,0 -25,0 -0,4 0,6 -13,7 -13,7 -13,7 -13,7
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Xellia
Støjniveau pr støjkilde

Støjbidrag fra CMS dryfill Bilag A

Støjkilde Type L'w

dB(A)

Lw

dB(A)

l or A

m,m²

S

m

Adiv

dB

Agr

dB

Abar

dB

Aatm

dB

dLrefl

dB(A)

Ls

dB(A)

Dag

LAeq, 8h

dB(A)

Aften

LAeq,1h

dB(A)

Nat

LAeq, 0,5h

dB(A)

96ny08 Point 65,0 65,0 201 -57,1 3,0 -21,2 -0,4 0,9 -9,8 -9,8 -9,8 -9,8

96ny09 Point 65,0 65,0 201 -57,1 3,0 -21,4 -0,4 0,9 -9,9 -9,9 -9,9 -9,9

96ny10 Point 65,0 65,0 198 -56,9 3,0 -22,6 -0,4 1,1 -10,8 -10,8 -10,8 -10,8

96ny11 Point 65,0 65,0 197 -56,9 3,0 -23,6 -0,4 1,4 -11,5 -11,5 -11,5 -11,5

96ny12 Point 65,0 65,0 198 -56,9 3,0 -22,6 -0,4 1,1 -10,8 -10,8 -10,8 -10,8

96ny13 Point 65,0 65,0 197 -56,9 3,0 -21,9 -0,4 0,0 -11,2 -11,2 -11,2 -11,2

96ny14 Line 57,6 81,2 228,4 200 -57,0 3,0 -23,8 -0,7 4,1 6,7 2,5
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