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Basistilsyn

Baggrunden for tilsynet

Varsling af tilsynet 13. marts 2026
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Deltagere fra virksomheden

Tilsynet udfort af (Linette Ruder deltog i forbindelse med oplaring)
Tilsynet omfattede Hele virksomheden.
@
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Handhavelser

Héndhevelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn samt opfelgninger herpa og hindhaevelser
afstedkommet af neervaerende tilsyn.

Beskrivelse af hdindhevelsen
Dato Type .
og status for opfelgning
Vilkér E1 - efter fjernelse af begraensning pé
07-11-2024 Indskeerpelse koler, er efterkommet
Vilkdr A4 om indberetning af
07-11-2024 Indskeerpelse vilkarsoverskridelse straks, er efterkommet
02-12-2024 Indskaerpelse Stgjoverskridelser, er efterkommet
02-12-2024 Indskaerpelse Opseatning af ngdstremsanlaeg
02-12-2024 Indskerpelse A2 orientring af driftspersonale, indskaerpelsen
er efterkommet
Jordforurening

Pé tilsynet blev der ikke fort tilsyn med jordforurening eller foretaget vurdering heraf.

Liste over gaeldende afggrelser:

e Miljogodkendelse til etablering af ngdstremsanleeg, 13. oktober 2025

¢ Miljogodkendelse til etablering af ventilationsanlag pa taget af lagerbygning, 28. maj
2025

e Miljegodkendelse til vilkarsaendring af vilkar vedr. maximalt oplag af farligt affald, 6.
september 2024

e Miljegodkendelse til udskiftning af filtertype i vejekabiner, 6. september 2024

e Miljegodkendelse til opsatning af 40 fods kelecontainer, 11. maj 2022

e Miljegodkendelse uden vilkar til etablering af nye lagerfaciliteter, 23. september 2021

e Miljegodkendelse til etablering af ny produktionsfacilitet, 3. maj 2021

e Miljegodkendelse til opstilling af 3 nye kele/frysecontainer, 14. december 2020

e Revurdering og BREF CWW BATC, 4. december 2019

Gennemgang af miljeforhold
Opsummering:
Tilsynet gav anledning til folgende bemaerkninger:
1. Affaldsbeholderne skal paferes manglende skilte
2. Beholder til solvent waste skal maerkes korrekt.
3. Stgjbidraget fra pap komprimeringen skal undersgges nermere
Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden offentligggrelsen.
Generelle forhold

Pé virksomheden er der 2 afdelinger Vandtarnvej 83B (VAT83) og Sydmarken 22 (SYD22).
Sydmarken er endnu ikke taget helt i brug, men kere med ca. 20 % drift.



AGC Biologics A/S har vilkir om, at godkendelsen skal vaere tilgaengelig og driftspersonalet
skal veere bekendt med godkendelses vilkér. Dette forhold havde Miljastyrelsen tidligere
indskeerpet.

P& dette tilsyn kunne virksomheden oplyse, at selve godkendelserne ligger i sharepoint, sa
alle medarbejder kan tilga den. Desuden er virksomheden pébegyndt en trening af nagle
medarbejderne. Under traning bliver vilkarene gennemgéet, og hvordan man skal overholde
dem. Desuden bliver de oplyst om, at hvis der skal laves aendringer pa virksomheden, skal
der gives en godkendelse til denne @ndring inden den gennemfares.

Virksomheden har i deres miljgledelsesystem deres foretegnelser over spildevand- og
luftstromme. Foretegnelserne for Vandtarnsvej 83B (VAT83) og Sydmarken 22 (SYD22) blev
fremvist pa tilsynet.

Indretning og drift
I forbindelse med opfarelsen af driftsbygningerne pa SYD22, er der pé afkast med betydende
emission etableret malestuds, saledes at mélinger i afkastene fremadrettet er mulig.

Virksomheden har fremsendt ansggninger om nye stoffer jf. vilkar B7 i revurderingen. Der
sendes kun en anggning om nye stoffer, hvis der er et arligt forbrug pa over 25 kg.
Nogle af stofferne bliver puljet, hvis der er tale om samme type med samme egenskaber.

Ifolge vilkar B8 i revurderingen skal virksomheden arbejde for, at substituere, udfase eller
reducere anvendelsen af stoffer der optraeder pA REACH kandidatliste. Virksomheden
oplyste at, i forbindelse med en Bio Pharma virksomhed er det for eksisterende produkter
meget vanskeligt, da alle bagvedliggende godkendelser og eventuelle udferte kliniske forsag
til leegemidlet dermed skal e&ndres.

Virksomheden arbejder dog pé det i forbindelse med nye produkter der kommer ind.
Virksomheden skal i forbindelse med arsrapporten fremsende en redegarelse for arbejdet
med at substituere, udfase eller reducere anvendelse af ugnskede stoffer.

Pé tilsynet kunne Miljgstyrelsen flere steder konstatere, at virksomheden anvendte tomme
brugte palletanke til opsamling af solvent waste. Palletankene ikke mzrket med det faktiske
indhold.

Miljgstyrelsen papegede, at dette skulle rettet med det samme, s alle palletanke er maerket
med det korrekte indhold.

Luft

Kontrollen af virksomhedens luftfiltre, bliver styret af ventilationsfolkene, og er lagt ind som
en fast kontrol i virksomhedens digitale opgavestyringssystem. Virksomheden holder gje
med om, filtrene er blevet kontrolleret som kraevet.

Testresultaterne af filtrene blev fremvist, Miljestyrelsen havde ingen bemaerkninger dertil.
Virksomheden oplyste, at de var opmaerksom pa, HEPA filtrene skal kontrolleres for leekage,
senest 10 dage efter montering og reparation.

Milerapporten for emission for kedel 1 og 2, blev fremvist. Kedlerne er omfattet af MCP-
bekendtgerelsen. Miljastyrelsen havde ingen bemeerkninger til mélerapporten.

Lugt

Der kunne ikke konstateres lugtgener i forbindelse med rundgangen pé virksomheden.

Stgj
Virksomheden har en afggrelse til endring af stgjgraenserne i udkast.



P4 tilsynet kunne Miljastyrelsen konstatere stgj i forbindelse med komprimering af pap ved
VATS8S3. Dette stgjbidrag er ikke en del af virksomhedens seneste stgjkortleegning.
Komprimeringsanlagget ved SYD22 er hellere ikke medtaget i virksomhedens stgjbidrag.
Miljgstyrelsen gjorde pa tilsynet opmaerksom p4, at virksomheden skulle undersage om
stgjen fra disse 2 steder, vil medfore et bidrag. Hvis det medferer et bidrag skal det
indarbejdes i kortleegningen af virksomhedens samlede stgjbidrag.

Affald

Virksomhedens faste GMO affald blev opbevaret under tag, i gule plast containere med
dobbeltsxk, beleegningen pa VAT83 kan ikke betragtes som en teet belaegning, men
Miljgstyrelsen vurderede pa tilsynet, at der var tilstaekkelige barriere til at forhindre et udslip
med GMO.

Ved den nye oplagsplads for GMO affald ved SYD22 var der fine tette beleegninger.

Jord og grundvand

Virksomheden skal lgbende kontrollere belaeegningerne pa virksomheden. Pa tilsynet blev
kontrolrapporten fremvist, uden at dette gav anledning til bemerkninger. Denne opgave
ligger fast i virksomhedens vedligeholdelsessystem.

Virksomhedens samlede kloaksystem blev gennemgaet med en TV- inspektion i 2020, og i
den forbindelse blev eventuelle skade pa kloaksytemet udbedret. Der er vilkar om, at
kloaksystemet skal inspiceres hvert 10. ar.

Ved det nyetablerede nadstremsanleaeg blev belaegningerne kontrolleret, og Miljastyrelsen
havde ingen bemerkninger hertil.

Der er endnu ikke lavet en skriftlig procedure for tankning af anlaegget, men virksomheden
oplyste at dette vil blive gjort inden ngdanlaeagget tages i brug.

Tilsynsmyndigheden besigtigede alle arealer til opbevaring af ravarer, syrer og baser,
organiske oplgsningsmidler og farligt affald. Tilsynsmyndigheden kunne konstatere, at
opbevaring sker i lukkede rum med taet beleegning og uden adgang til aflgb.

Driftforstyrrelser og uheld

Virksomheden fremviste deres procedure for hindtering af udslip til regnvands- og
spildevandsystemer, jord- og grundvand samt luft.

Virksomheden har vilkdr om spildkits til opsamling af spild ved ngdstromsanlaegget.
Spildkits var ikke opsat endnu. Virksomheden oplyste, at dette vil blive gjort, inden
ngdstremsanlaegget tages i brug.



