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1. INDLEDNING

Pharmacosmos A/S har d. 11. november 2014 ansggt om godkendelse til etablering
af et tankanleeg til kvalitetssikring og pH-justering af jernchlorid. Jernchlorid
anvendes allerede i virksomhedens produktion af dextran. Det leveres i palletanke,
og pH-justeres efterfolgende i mindre batches. Med etablering af tankanlagget
gnsker virksomheden at pH-justere storre maengder ad gangen.

Tankanlaegget etableres i en 160 m? tilbygning til den eksisterende fabrik. Foruden
tilbygningen etableres en taet befestet udenders péfyldningsplads pé ca. 100 m2,
hvorfra levering af jernchlorid fra tankvogn til tankanleeggets forlagstanke vil ske.

Med godkendelsen stilles en rakke supplerende vilkar, som skal sikre mod
driftsforstyrrelser og mindske risikoen for spild til jord og grundvand i forbindelse
med driften af anlaegget.

Det godkendte projekt vil ikke have indflydelse pa virksomhedens driftstid eller
antallet af til- og frakersler.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af en VVM-screening vurderet, at projektet

ikke vil kunne pavirke miljget vaesentligt og derfor ikke er VVM-pligtigt.

Afggrelsen er offentliggjort den 15. januar 2015. Samtidig med afgerelsen om ikke
VVM-pligt er der meddelt tilladelse til at pabegynde bygge- og anlaegsarbejde inden
narvaerende godkendelse foreligger.

Pharmacosmos A/S har i forbindelse med ansggningen udarbejdet en rapport med
vurdering af behovet for udarbejdelse af basistilstandsrapport for jordbundens og
grundvandets tilstand. Vurderingen omfatter de pa virksomheden handterede
stoffer. Det er Miljostyrelsens vurdering, at de beskrevne héndterede stoffer ikke
kan give anledning til risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening, og
at der derfor ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport eller med afgerelsen
stilles vilkdr om monitering af jord og grundvand.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og ansggning om miljogodkendelse (bilag A),
godkender Miljostyrelsen etableringen af tankanlaeg til pH-justering af flydende
jernklorid.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i Miljgbeskyttelsesloven!.

Godkendelsen gives som et tillaeg til ”Revurdering af miljegodkendelse og
miljegodkendelse af ny produktionslinje for DEAE-dextran” af 4. januar 2013, og
gives under forudsaetning af, at vilkar i denne godkendelse overholdes /1/ (Liste
over sagens akter fremgar af bilag B).

Godkendelsen gives pa folgende vilkédr, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til
revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2
og stk. 3, herunder nir EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i
EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

Generelle forhold

1 Godkendelsen af tankanlaeg til pH-justering af jernchlorid bortfalder, hvis
tankanlaegget ikke er sat i drift inden 3 ar fra godkendelsens dato.

2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengelig pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vare orienteret om godkendelsens
indhold.

3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne

godkendelse ikke overholdes.

4 Safremt den manglende overholdelse af vilkdrene medferer umiddelbar fare
for menneskers sundhed, eller i betydeligt omfang truer med at pavirke
miljoet negativt, skal driften af virksomheden eller den relevante del af
virksomheden straks indstilles.

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

6 Virksomheden skal opbevare et eksemplar af tankattester, tilleg til
tankattester, udarbejdede tilstandsrapporter og dokumentation for
eventuelle udferte reparationer pa tankanlegget.

Indretning og drift

7 Aflgb pa pafyldningsplads for jernchlorid skal ledes til virksomhedens
spildevandstanke, og skal etableres med afspaerringsanordning, som sikrer,
at aflgbet er lukket i forbindelse med pafyldning af jernchlorid.

1 Bekendtggrelse af lov om miljebeskyttelse nr. 879 af 26. juni 2010



8 Péfyldning af jernchlorid skal vaere overvéget af en medarbejder fra

virksomheden.

9 Virksomheden skal udarbejde en procedure der sikrer, at et eventuelt spild
med jernchlorid opsamles, inden aflgbet genébnes. Proceduren skal
fremsendes til Miljostyrelsen, inden anlaegget tages i drift.

Luftforurening

10 Afkast A3 fra soda-oplesningskar i tankanlag skal etableres med maélestuds,
som beskrevet i Miljostyrelsens Luftvejledning nr. 2, 2001.

11 Nyt afkast A3 fra natriumkarbonat oplgsningskar, skal overholde falgende
veerdier:

Min. Max. Emissi N B-veerdi**
* missionsgranse

afkasthgjde Stof luftmzengde 8 (mg/m3)

(m) (Nms3/time) | (mg/Nm3)

(for stgv< 10 um i diameter)

2 meter over

tag

Inert stov

1.000

50

0,08

*En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virksomheden udsender gennem
et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (o °C, 101,3 kPa, tor gas).
**En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luftennudenfor virksomhedens omréde.




3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen har gennemgéet den miljotekniske beskrivelse, og vurderer at
anlaegget kan drives uden at pifare omgivelserne forurening, der er uforenelig med
hensyn til omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har truffet de nedvendige
foranstaltninger til at forebygge og begranse forurening ved anvendelse af bedst
tilgaengelig teknik (BAT), og at tankanlaegget indrettes og drives pd en sdédan méde,
at der er truffet de nadvendige foranstaltninger for at forebygge uheld og begraense
konsekvenserne heraf.

Der stilles med godkendelsen supplerende vilkar til indretning og drift med henblik
pa beskyttelse af jord og grundvand, samt vilkar til udformning af et nyt afkast. Der
stilles ikke gvrige vilkar, da det vurderes at gvrige vilkar i revurderingen fra 2013 er
tidssvarende og tilstraekkelige i forhold til det ansggte.

Godkendelsen indebarer, at tankanlaegget kan tages i brug, sdfremt vilkdr i denne
afggrelse samt gvrige galdende vilkér for virksomhedens drift overholdes.

3.2 Miljeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Den gstlige del af Pharmacosmos grund er udpeget som omrade med serlige
drikkevandsinteresser (OSD), den vestlige del som omrade med
drikkevandsinteresser.

Omrader med szrligt udpegede naturtyper
Virksomheden grznser op til en naturbeskyttet eng og s@ beliggende vest for
matriklen, op mod Valdemar Sejrsve;j.

Kommune- og lokalplan

Pharmacosmos’ grund er omfattet af lokalplan nr. 2.04 og kommuneplanramme
2.E13 for Erhvervsomrade Rorvang syd i Kommuneplan 2007-2018 for Holbak
kommune. Omradet er udlagt til erhvervsformal (miljoklasse 2- 4). Virksomheden
er placeret pa den nordvestlige del af grunden, i delomrade B, der er udlagt til
héndverksvirksomhed og facadesalgserhverv, lagervirksomhed, let
fremstillingsvirksomhed og lignende.

Mod nord og nordest grenser virksomheden op til erhvervsomrader. Mod syd og
ost greenser virksomheden op til erhvervsomradets delomrade A, der er udlagt til
“erhvervspark” for administrativt betonede virksomheder. @st herfor ligger
kolonihaveforeningen Rervangsparken i en afstand af ca. 300 m fra virksomheden.

Mod vest greenser virksomheden op til landsbyen Tveje Merlgse med boliger i en
afstand af ca. 300 meter.

VVM

Miljgstyrelsen har 15. januar 2015 truffet afgerelse om, at etablering af tankene ikke
kan pavirke miljoet veesentligt og derfor ikke er VVM-pligtig. Afgorelsen er truffet
efter bekendtgerelsens § 3, stk. 11 VVM-bekendtggrelsen, bkg. nr. 1184 af 6.



november 2014 om visse offentlige og private anlaegs virkning pa miljget (VVM) i
medfer af lov om planleegning. Der er ved samme lejlighed givet dispensation til at
pébegynde bygge- og anlegsarbejde af tilbygning med tankanlaeg, for der er givet en
miljegodkendelse, i henhold til miljebeskyttelseslovens § 33, stk. 2 /2/.

3.2.2 Generelle forhold

En godkendelse bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden den konkrete frist,
normalt ikke over 2 &r, der er fastsat for udnyttelse af godkendelsen, jf.
godkendelsesbekendtgerelsens § 32, stk. 1. Det fremgar af den digitale
godkendelsesvejledning, at for at godkendelsen kan anses for udnyttet, skal driften
veere pabegyndt inden for fristen2. Idet Pharmacosmos A/S ilighed med andre
farmaceutiske virksomheder har store krav fra myndigheder og kunder til
validering og godkendelse af procesendringer, forlenges denne frist efter gnske fra
Pharmacosmos til 3 ar. Der stilles vilkar herom.

For at sikre, at de ansvarlige for driften er bekendte med virksomhedens
miljegodkendelse, og at denne til enhver tid overholdes, stilles der vilkdr om, at
godkendelsen skal veere tilgaengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér.

Vilkar 3, 4 og 5 er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgorelsens
vilkarskatalog, § 21, stk. 1, nr. 6. Vilkarene er fastsat som en implementering af IE
direktivet og stilles til alle bilag 1 virksomheder.

For at tilsynsmyndigheden kan fore kontrol med tankenes type og tilstand, stilles
der med vilkdr 6 vilkar om, at tankattester, tilstandsrapporter og dokumentation for
reparationer pa tankene m.m. er tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse
med tilsyn pé virksomheden.

3.2.3 Jord og grundvand

Pharmacosmos A/S har oplyst, at reaktionstank og forlagstank rengeres efter hvert
batch. Renggringsvand fra procesudstyr og gulve afledes til gulvaflgb, som er
tilsluttet virksomhedens to spildevandstanke. Heri stabiliseres al processpildevand
fra virksomheden inden udledning til kommunal kloak.

Aflgbet pa den udendgrs pafyldningsplads leder ogsa til virksomhedens egne
spildevandstanke. Aflgbet etableres endvidere med en lukke-mekanisme, som
aktiveres i forbindelse med pafyldning af jernchlorid fra tankvogn til reaktionstank.
Herved sikres det, at et evt. spild i forbindelse med overpumpning ikke ledes til
spildevandstanke, men kan opsamles og handteres inden aflgbet genabnes.
Péfyldningspladsen har et opsamlingsvolumen pa 40 ms3. Der stilles vilkar om, at
afleb pa péfyldningspladsen indrettes som beskrevet i ansggning om
miljegodkendelse (bilag A).

For at sikre at et spild i forbindelse med overpumpning opdages hurtigt, stilles der
vilkar om at overpumpning af jernchlorid fra tankvogn skal ske overvaget.

For at sikre en korrekt handtering af et eventuelt spild stilles desuden vilkdr om, at
virksomheden skal udarbejde en procedure, der sikrer, at et eventuelt spild af
jernchlorid opsamles, inden aflgbet genabnes.

2 http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/opslag/godkendelsespligt/godkendelsespligt-

hvornaar


http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/opslag/godkendelsespligt/godkendelsespligt-hvornaar/
http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/opslag/godkendelsespligt/godkendelsespligt-hvornaar/

Basistilstandsrapport (BTR)

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 38 skal myndigheden treeffe afgorelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med
godkendelse jf. miljebeskyttelseslovens § 333.

Miljestyrelsen har vurderet, at Pharmacosmos A/S ikke er omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af
stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin
bilag 1 aktivitet vurderes at kunne medfare risiko for leengerevarende pavirkning af
jord- og grundvand pé virksomhedens areal.

Virksomheden har séledes ikke udarbejdet en rapport med oplysninger om og
dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening.

Miljgstyrelsen har som en del af Pharmacosmos A/S miljotekniske beskrivelse i
bilag A, den 18. december 2014 modtaget en rapport med vurdering af behov for
basistilstandsrapport (BTR) /3/. Vurderingen indeholder en opdateret liste over de
farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller
frigiver i forbindelse med de aktiviteter, som er omfattet af bilag 1 i
godkendelsesbekendtgerelsen, og angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der
Kklassificeres som farlige efter forordning 12772/20084. Herudover indeholder
vurderingen angivelser af mangderne i forbindelse med brug, fremstilling og
frigivelse samt oplysninger om leverings-, opbevarings- og anvendelsesform og
lokaliteter. Vurderingen er opdateret 23. marts 2015 /4/ efter anmodning herom fra
Miljgstyrelsen /5/.

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som Pharmacosmos A/S bruger, fremstiller eller
frigiver, er relevante jf. godkendelsesbekendtgerelsens § 14. Dette indeberer, at
karakteren og mangden skal udgere en risiko for l&engerevarende jord- eller
grundvandsforurening. Forurening skal i denne sammenhang forstas som en risiko
for en leengerevarende, negativ pavirkning af jord og grundvand pé virksomhedens
areal fra stoffer, der hidrgrer fra den eller de aktiviteter p& virksomheden, der er
omfattet af IE-direktivets.

Pharmacosmos A/S vurderingsrapport indeholder en historisk gennemgang af
virksomhedens virke pa adressen, samt en identifikation af relevante farlige stoffer
som enten anvendes, fremstilles eller frigives i forbindelse med virksomhedens
produktion. Af den historiske gennemgang fremgéar det bl.a., at forinden etablering
af Pharmacosmos fabrik pd matriklen i 2001, var der tale om landbrugsjord. Der er
ikke oplysninger om tidligere miljasager vedr. forurening af jord eller grundvand

Indledende er anlagget afgraenset i forhold til bilag 1-aktiviteten (IED aktiviteten).
Pharmacosmos A/S har med den opdaterede vurdering kort redegjort for, hvorvidt
laboratoriet er “teknisk og forureningsmaessigt forbundet” til bilag 1-aktiviteten. Det
fremgar af virksomhedens heringssvar af 27. april 2015, at der manuelt udtages sméa
prover af faerdigvarer i produktionen, og at disse hdndbaeres til laboratoriet i
lukkede beholdere med henblik pa analyse af produktkvaliteten/6/.

3 Lovbekendtgorelse om miljobeskyttelse nr. 879 af 26. juni 2010.

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

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle
emissioner.



Betydningen af begrebet "teknisk og forureningsmeessigt forbundet” er pt. fortsat
uklar, men pa baggrund af ovenstiende oplysninger samt virksomhedens generelle
hgje indeslutningsniveau, vurderer Miljgstyrelsen, at laboratoriet kan undtages
BTR-vurderingsrapporten.

Den efterfolgende identifikation af relevante farlige stoffer pa virksomheden er
foretaget pa baggrund af virksomhedens samlede révareliste og identificerede
mellem- og affaldsprodukter (fremgér af supplerende oplysninger fremsendt 23.
marts 2015), men dog undtaget laboratoriekemikalier jf. ovenstaende. Ved hjelp af
en “screening” af stofferne frasorteres bruttolisten over relevante stoffer.

Screeningen bestéar af fglgende trin, som tilnarmelsesvis folger den trinvise
opbygning i EU-Kommissionens vejledning:

1) Frasortering - baseret pa stoffernes klassifikation.

2) Frasortering - baseret pa fareklassifikation, samt pa arligt forbrug og
tilstandsform (gas, vaske, fast stof).

3) Frasortering - baseret pa handtering og oplag af kemikalierne.

I forste frasortering udelukkes folgende stoffer:

Stoffer, der ikke er klassificeret iht. EU direktiverne 67/548/EQF, 1999/45/EF og
Regulativ (EC) No 122/2008.

Stoffer der ikke er klassificeret miljofarlige eller mere sundhedsskadelige end
lokalirriterende. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret udelukkende som brand-
og eksplosionsfarlige og lokalirriterende, vurderes ikke at veere relevante i relation
til de miljeforhold, som knytter sig til forurening af jord og grundvand.

Her frasorteres ravarer, der ikke er klassificerede, og stoffer, der udelukkende er
klassificerede som lokalirriterende og brandfarlige, og derfor ikke vurderes at kunne
give anledning til l&engevarende forurening af jord eller grundvand.

I anden frasortering har virksomheden frasorteret en rakke stoffer baseret pa
Kklassifikation, arligt forbrug og tilstandsform. Denne frasortering anerkender
Miljgstyrelsen til dels. Dog bor det arlige forbrug ikke medtages i vurderingen pa
dette trin, idet meengder indgér i vejledningens trin 3.

Her frasorteres bl.a. stofferne magnesiumsulfat og jernsulfat, syrer og baser,
EDTA samt jernchlorid.

Magnesiumsulfat og jernsulfat er begge faste stoffer, som ikke er klassificeret som
miljofarlige, (potentielt) kraeftfremkaldende eller reproduktionstoksiske og
endvidere opbevares indenders pé tet beleegning. Syrer og baser vurderes ved et
evt. udslip at neutraliseres og/eller fortyndes ved kontakt med jordmineraler og
vand i jorden. Bdde EDTA og syrer/baser kan i serlige tilfaelde mobilisere
tungmetaller i jorden. Virksomheden vurderer dog, at jorden ikke er
tungmetalforurening, idet der er tale om tidligere landbrugsjord.

Jernchloridoplgsning bruges i store maengder til fremstilling af jerndextran.
Oplesningen anvendes i en koncentration <30 % w/w, og er ikke klassificeret som
miljoskadeligt ved den anvendte koncentration. Jernchloridoplgsningen har hidtil
veeret opbevaret indenders pa palletanke, men skal fremover opbevares i
tankanlagget, som godkendes med denne afggrelse.



Stofferne hydrogenperoxid og natriumchlorat kan give kroniske effekter pa
vandlevende organismer. Begge stoffer anvendes dog i meget sma meengder og
opbevares indendgrs. Natriumchlorat er endvidere et fast stof. Hydrogenperoxid
vurderes hurtigt at opleses i jordvasken og omsaettes til ilt og vand.

I tredje frasortering frasorteres stoffer pa baggrund af opbevaring og
héndtering, og de fysiske forhold er kort beskrevet. Det fremgar, at der ved
ravaremodtagelse og i alle omrader med pafyldning og handtering af kemikalier er
teet beleegning, som kontrolleres i overensstemmelse med godkendelsens vilkar
herfor.

Underjordiske rorforinger fra tanke med syre og base samt ror fra DEAE-
produktion til de udenders buffertanke er fort i ror gennem tunnel der inspiceres
jeevnligt, sa en evt. lekage kan héndteres. En lackage vil veere til tunnel — og
forventes at kunne fjernes uden at forarsage jord/grundvandsforurening.

Stofferne natriumborhydrid og natriumchloracetat, er henholdsvis klassificeret
som reproduktionstoksisk og farligt for vandmiljeet. Disse frasorteres i
vurderingen, idet begge er faste stoffer under normal oplagring hos Pharmacosmos
A/S. Stofferne opbevares indendgars i omrader uden aflgb eller pé spildbakker.

Stoffet phenol er bl.a. klassificeret som sundhedsskadeligt, idet det kan forarsage
organskader, og er mistaenkt for at forarsage genetiske defekter. Stoffet er bl.a. at
finde pa Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS). Pharmacosmos A/S
oplyser, at phenol oplagres indendors i dunke og pa tromler i rum uden aflab eller
pa spildbakker. Det maksimale oplag er 2500 kg. Det fremgar at phenol har en kort
haveringstid i jord, og det vurderes derfor ikke at veere relevant ift. jord- og
grundvandsforurening.

Stoffet DEC (2-chloroethyldiethylammoniumchlorid) er klassificeret som
sundhedsskadeligt med fare for kroniske skader pa vandlevende organismer, og er
mistaenkt for at forarsage genetiske defekter. DEC-oplesningen opbevares i
palletanke i indenders lagerrum med epoxybelagt gulv og uden aflgb.
Pharmacosmos A/S vurderer, at i tilfaelde af et spild til jord vil DEC-oplasningen
hurtigt opleses og omsattes.

Bédde phenol og DEC-oplesning leveres pd udenders tat befestet omrade. Aflab
herfra leder til regnvandskloak. I tilfeelde af spild kan kloakaflgb afspaerres ved
hjalp af et ngdstop, sa spildet kan opsuges. Nadstop funktionstestes labende iht.
procedure herfor. Belaegningen er i god stand og kontrolleres érligt for revner og
andre skader.

Samlet set vurderer Pharmacosmos A/S, at de pa virksomheden hindterede stoffer,
sammenholdt med de omréder, hvorpé stofferne héndteres, ikke giver risiko for
lengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Med udgangspunkt i virksomhedens vurdering af de anvendte stoffer samt
betragtningen af de omrader, hvor stofferne handteres, fremstilles eller frigives i
forbindelse med bilag 1-aktiviteten, vurderer Miljostyrelsen, at der ikke er risiko for
lengerevarende jord- og grundvandsforurening pé virksomheden, og at der derfor
ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport eller stilles vilkir om monitering af
jord og grundvand.



3.2.4 Luftforurening

Med tankanleaegget etableres 3 nye afkast, herunder 1 afkast fra rumventilation. Der
stilles ikke vilkér til afkast fra rumventilation. De to procesafkast er afkast A3 fra
oplgsningskar til natriumkarbonat (Na.COs) og afkast A4 til CO. fra reaktionstank.
Der stilles ikke vilkar til emissionen af CO,.

I afkast A3 vil der ske emission af stev af natriumkarbonat (soda) i forbindelse med
opblanding af stoffet i oplgsningskar, inden det doseres til reaktionstanken med
henblik pa neutralisering af jernchloriden. Pharmacosmos A/S har oplyst, at denne
nye proces vil medfore en foragelse af det eksisterende forbrug af soda péa ca. 10 %,
som godkendes med denne afgerelse.

Soda betragtes som inert stov (ikke-reaktivt stav). Den ngjagtige massestrem af stov
i afkastet kendes ikke, men Pharmacosmos har overslagsmaessigt vurderet, at der
kan dannes op mod 1 kg stov per batch/opblanding, som sker over ca. en halv time.
Det fremgar af Luftvejledningens tabel 9 (gengivet herunder som tabel 1), at for en
massestrgm pa mellem 0,5 og 5 kg inert stov skal der fastsattes en emissionsgranse
pa 50 mg/Nms3 for nye anlag, og at B-vaerdien for den del af stovet der er mindre
end 10 pum skal fastsattes til 0,08 mg/ms3.

Tabel 1
Massestrom Emissionsgranse B-veerdi
Kg total stev/h mg total stov/Nm3 mg/ms3
Nye anlaeg Bestdende (For stev mindre
anleg end 10 pm)
>0,508<5 50 75 0,08

Pharmacosmos A/S har vurderet, at ca. 10 % af det emitterede stov vil veere fint stov
som er < 10 um i diameter er 0,08 mg/ma3. Idet afkastluften renses i scrubber er det
overslagsmaessigt vurderet, at spredningsfaktoren er mindre end 250 m3/s, og der
er derfor ikke stillet krav om beregning af afkasthgjde. Det er i ansggningen anfort,
at afkastet fares to meter over tag, hvilket vurderes at veere tilstrackkeligt til at
overholde B-vardien.

Der stilles vilkar til emission og B-vaerdi for inert stgv i afkast 3 i overensstemmelse
med tabel 1, samt vilkar om, at afkast A3 feres mindst 2 meter over tag. Af hensyn
til muligheden for udferelse af egenkontrol i form af emissionsmalinger stilles der
vilkdr om at méleplads ved afkast A3 indrettes som beskrevet i Miljgstyrelsens
Luftvejledning, nr. 2, 2001. Der stilles ikke vilkdr om mélemetoder, idet dette
fremgar af vilkar i revurderingen af 4. januar 2013.

3.2.5 Affald

Jernchlorid filtreres fra reaktionstank til forlagstanke over foldefiltre, og der vil ske
et starre forbrug af disse. Brugte filtre skal opbevares og bortskaffes i
overensstemmelse med Holba&k Kommunes regulativ for erhvervsaffald. Der stilles
ikke vilkar herom.

3.2.6 Til og frakersel

Der leveres i dag jernchlorid med lastbil 1-2 gange om ugen. Der sker ingen
@ndringer af antallet af til- og frakersler som folge af etablering af tankanlaegget.



3.2.7 Indberetning/rapportering

Virksomheden har allerede vilkér for indberetning og rapportering. Der stilles ikke
nye vilkar hertil.

3.2.8 Bedst tilgaengelige teknik (BAT)

Pharmacosmos A/S har i forbindelse med ansggning om udvidelse ved produktion
af DEAE-dextran gennemgaet relevante BAT/BREF dokumenter, som
virksomheden er omfattet af (miljogodkendt ved godkendelse og revurdering af 4.
januar 2013). Der er ikke fremkommet nye relevante BAT-konklusioner siden da.

Af relevans for tankanleegget er saerligt BAT om emissioner fra oplagring (Emissions
from Storage, 2006) samt BAT om spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer relevante (2003). Heraf fremgar bl.a. at folgende er BAT:

At etablere sekundaer inddeemning

At oplagre tankene indenders/overdaekket

At etablere lekagedetektion

At sikre inddeemningsmuligheder for spild ved laekager og forurenet
slukningsmiddel.

Implementere og folge preecise organisatoriske foranstaltninger og
iveerkseette treening og instruktion af ansatte for sikker og ansvarlig drift af
installationer

Idet tankeanlaegget etableres indenders pé teet belaegning (epoxygulv), vil et spild
som folge af et uheld eller en lekage lgbe til gulvafleb og herfra til
spildevandstanke, hvor spildet kan inddeemmes og handteres.

Ved etablering af tankanlagget anvendes endvidere dobbeltvaeggede tanke og
rorfaringer med leekageovervigning. Der etableres overvagning af tankene.
Pharmacosmos har ikke implementeret miljoledelse, men arbejder i kraft af GMP
med procedurer og instrukser og traening i disse.

Pa baggrund heraf er det Miljgstyrelsens vurdering, at anlaegget etableres i
overensstemmelse med bedst tilgengelig teknik.

3.3 Udtalelser/horingssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Holbaek Kommune har den 18. december 2014 fremsendt et hgringssvar med
bemerkninger til virksomhedens ansggning om miljggodkendelse samt VVM-
anmeldelse /7/:

Spildevand
Team Spildevand og Holbzek Forsyning har ingen bemerkninger til projekt for etablering
af anleeg til pH justering af jernchlorid pd Pharmacosmos.

Det vurderes ikke, at spildevandsafledningen til Holbaek Forsynings kloak og renseanlaeg
vil blive naevnevaerdigt pavirket af det pataenkte projekt.

Det bemeerkes dog, at der skal vaere en procedure for opsamling af jernchloriden, inden
aflebet kan gendbnes, i tilfaelde af, at der sker udslip af jernchlorid til
aftapningspladsen/opsamlingskarret.



Det vurderes pad baggrund af det oplyste, at &ndringerne ikke pdvirker udledningen eller
sammenseatningen af spildevandet, der udledes til kloak. Under forudsaetning af, at
vilkdrene i tilslutningstilladelserne til Pharmacosmos fortsat kan overholdes, har Team
Virksomhed i Holbaek Kommune derfor ingen bemaerkninger til de ansogte aendringer.

Trafik og infrastruktur
Pa baggrund af oplysningerne om, at trafikken ikke vil pavirkes af eendringen, har Holbaek
Kommunes vejmyndighed (Trafik og Infrastruktur) ingen bemeerkninger til 2andringen.

Plan
Planmyndigheden har ikke bemaerkninger til sagen.

Natur

Der er fundet Bilag IV-arter i form af spidssnudet fro pa de viste (blagren) lokaliteter.
Undersogelsen er fra 2008, sd det er sandsynligt, at der nu ogsd er beskyttede padder i de
andre soer i omrdadet.

Pa baggrund af en gennemgang af ansegningen vurderes det, at produktionseendringen
tkke vil have nogen pavirkning af det ydre miljo og dermed heller ikke have indvirkning pa
Bilag-IV arter.

Det fremgar af vilkér 9, at Miljestyrelsen har stillet vilkdr om udarbejdelse af en
procedure for opsamling af et eventuelt spild af jernchlorid péa pafyldningspladsen
som gnsket af Holbek Kommune.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjemmeside
den 17. november 2014. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende
ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Pharmacosmos A/S har den 27. april 2015 fremsendt bemerkninger til udkastet til
afggrelsen /6/. De vaesentligste bemaerkninger er anfort herunder.

Vedr. vilkar 1 har Pharmacosmos A/S gnsket en tidsfrist pa 5 ar for udnyttelse af
godkendelsen af anlaegget. Det fremgar af Godkendelsesbekendtgarelsens § 32, stk.
2, at der skal fastsattes en frist for udnyttelsen af godkendelsen, og at denne
normalt ikke overstiger 2 ar fra godkendelsens meddelelse. I forbindelse med
@ndringer pa farmaceutiske virksomheder som Pharmacosmos A/S, tager det dog
ofte lang tid at fa valideret nye anleeg og andre produktionsendringer.
Miljestyrelsen vurderer pa den baggrund, at det er rimeligt at fastsatte fristen for
udnyttelse til 3 ar.

Pharmacosmos A/S har gnsket at begrundelsen for Miljostyrelsens afggrelse om
ikke-VVM pligt af 15. januar 2015, anferes i godkendelsen. Miljgstyrelsen vurderer
dog, at det er tilstreekkeligt at henvise til den konkrete afgorelse.

Med hensyn til afsnittet om basistilstandsrapport, og spergsmaélet om hvorvidt
laboratoriet er teknisk og forureningsmaeessigt tilknyttet til bilag 1-aktiviteten
(produktion af laegemidler) har Pharmacosmos A/S anfert folgende:

"Der er ingen rorforinger mellem laboratorium og produktion og dermed ingen
rerfort transport af ravarer eller mellemprodukter.



Prover fra produktionen til QC laboratoriet bliver hédndbdret til laboratoriet. Hvis
der er tale om oplesninger, typisk 100-200 ml ad gangen i baegerglas. Hvis der er
tale om pulverprover, typisk 1-2 kg ad gangen. Sker dette i lukkede PE beholdere.”

Pa baggrund af ovenstdende oplysninger vurderer Miljastyrelsen, at laboratoriet
kan undtages BTR-vurderingsrapporten.

4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljegodkendelsen

Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljemassige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tilleg til virksomhedens miljegodkendelse af 4. januar
2013, og gives under forudsaetning af, at sdvel de vilkar, der er anfert i denne
godkendelse som vilkar i fernsevnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pa hinanden folgende ar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

4.1.3 ©Ovrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelser fortsat:

e Revurdering af miljggodkendelse og miljegodkendelse af ny
produktionslinje for DEAE-dextran af 4. januar 2013.

e Miljegodkendelse af ny spildevandstank og restprodukttank
(tillegsgodkendelse) af 6. februar 2015.

4.1.4 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Holbaek Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angér bortskaffelse af affald samt afledning af
spildvand til det kommunale spildevandsrenseanlaeg.

4.1.5 Offentliggorelse og klagevejledning
Denne miljogodkendelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljeklagenaevnet:
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
» Sundhedsstyrelsen


http://www.mst.dk/

» landsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo eller
rekreative interesser som formél, og som har ensket underretning om
afgorelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og
Miljoklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden
af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk. Du
logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID.
Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afggrelsen.
En klage er indgivet, nar den er tilgengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar
du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret med betalingskort i
Klageportalen.

Natur- og Miljgklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du gnsker at
blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
den myndighed, der har truffet afgorelse i sagen. Myndigheden videresender
herefter anmodningen til Natur- og Miljeklagenaevnet, som traeffer afgerelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 15. juni 2015.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljoklagenaevnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og
Miljoklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer
noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljegodkendelsen indebarer dette dog ingen
begrensning for Natur- og Miljoklagenavnets mulighed for at zendre eller ophaeve
godkendelsen.

Segsmdl
Hvis man gnsker at anlegge et sagsmal om miljggodkendelsen ved domstolene, skal
det ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afggrelsen.

4.1.6 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Holbak Kommune, virksomhed@holb.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

NIRAS v/ Astrid Zeuthen Jeppesen; ASJE@NIRAS.DK

Med venlig hilsen

Jakob Miiller
AC-tekniker, Cand.Scient



5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljegodkendelse/miljateknisk beskrivelse

Vedlagt efter bilag B. Fortrolige bilag til ansegningen er ikke indeholdt.



Bilag B: Liste over sagens akter

/1/

/2/

/3/

/4/

/5/

/6/

17/

Revurdering af miljegodkendelse og miljegodkendelse af ny
produktionslinje for DEAE-dextran. Miljgstyrelsen. 4. januar 2013

Afgorelse om at etablering af tilbygning med nyt tankanlaeg til pH-
Jjustering af jernchlorid samt affalds- og spildevandsbuffertank fra DEAE-
produktion, ikke er VVM-pligtig. Miljgstyrelsen. 15. januar 2015.

Pharmacosmos A/S — Vurdering af behov for basistilstandsrapport
(fortroligt). NIRAS. 18. december 2014.

Pharmacosmos A/S — Supplerende oplysninger vedr.
basistilstandsrapport (fortroligt). NIRAS. 23. marts 2015.

Anmodning om supplerende oplysninger: vurdering af behov for
basistilstandsrapport, Pharmacosmos A/S. Miljgstyrelsen. 4. marts 2015.

Pharmacosmos. Bemaerkninger til miljogodkendelse - tankanlzeg
jernklorid. NIRAS. 27. april 2015.

Opdateret horingssvar vedr. ansegning om tilleeg til miljegodkendelse til
Pharmacosmos. Holba&k Kommune. 18. dec. 2014.



f
NIRWNS

Notat

ANSQOGNING OM MILJAGODKENDELSE TIL ANLAG FOR PH
JUSERING AF JERNCHLORID

11. november 2014

Projekt nr. 218766
Dokument nr. 1212788153
Version 9

Udarbejdet af MTE
Kontrolleret af ASJE
Godkendt af ASJE

Indholdsfortegnelse

A. OPLYSNINGER OM ANS@GER OG EJERFORHOLD

B. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS ART

C. OPLYSNINGER OM ETABLERING

D. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS BELIGGENHED

E. TEGNINGER OVER VIRKSOMHEDENS INDRETNING

F. BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDENS PRODUKTION

G. OPLYSNINGER OM VALG AF DEN BEDSTE TILGANGELIGE TEKNIK (BAT)

H. OPLYSNINGER OM FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE
FORANSTALTNINGER

Luftforurening

Spildevand

Affald

Jord og grundvand

I. FORSLAG TIL VILKAR OG EGENKONTROL

J. OPLYSNINGER OM DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD

K. OPLYSNINGER I FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS OPH@R.

L. IKKE-TEKNISK RESUME

11

11

11

11

12

12

NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allerad

CVR-nr. 37295728 T: +454810 4200 M: 6020 1918
Tilsluttet FRI F: +454810 4300 E: mte@niras.dk
www.niras.dk E: niras@niras.dk



f
NIRANS

Bilag 1:
Bilag 2:
Bilag 3:
Bilag 4:
Bilag 5:
Bilag 6:
Bilag 7:

Oversigtstegning

Facadetegning

Bygningsbeskrivelse samt beskrivelse af tanke og udstyr
Procesbeskrivelse

Afbildning af tank til brug for reaktionstank og forlagstanke
Beskrivelse af scrubber

Vurdering af behov for basistilstandsrapport




f
NIRWNS

A. OPLYSNINGER OM ANS@GER OG EJERFORHOLD

1 Ansggerens navn, adresse og telefonnummer.
Pharmacosmos A/S

Rgrvangsvej 30
4300 Holbaek
TIf. 59 48 59 59

2 Virksomhedens navn, adresse, matrikelnummer og CVR- og P-nummer.
Ansggerens navn, adresse og telefonnummer.
Pharmacosmos A/S
Rgrvangsvej 30
4300 Holbaek
TIf. 59 48 59 59

Matr. nr. 2i Tveje Merlgse, Holbaek Jorder
Matr. nr. 7r, Tastrup, Holbaek Jorder

Cvr.-nr.: 16119008
P-nr.: 1.008.874.391

3 Navn, adresse og telefonnummer p3 ejeren af ejendommen, hvorpd virksomheden
er beliggende eller gnskes opfert, hvis ejeren ikke er identisk med ansggeren.

Identisk med ansgger

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

Udviklingschef Hans Berg Andreasen
TIf.: 59485928

Mobil: 61744370

E-mail: hba@pharmacosmos.com

Produktionschef Lise Larsen
TIf.: 59485928

Mobil: 61744370

E-mail: lil@pharmacosmos.com

B. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS ART

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

I nuvaerende miljggodkendelse fra 3. januar 2013 er virksomheden indplaceret som
D 104 (i) (s): Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller laeagemidler

D 101 (i) (s): Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller organiske eller
uorganiske kemiske stoffer, produkter eller mellemprodukter, herunder enzymer.
Vedrgrer fremstilling af DEAE dextan

Virksomheden har den 13. marts 2013 modtaget en meddelelse fra Miljgstyrelsen vedrgrende
aendring af listepunkt.

Miljgstyrelsen meddeler at virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendt-
ggrelsen bilag 1 med listepunkt:

4.5 "Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)”



mailto:lil@pharmacosmos.com
mailto:hba@pharmacosmos.com
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C.
9

10

Kort beskrivelse af det ansggte projekt. Angivelse af om der er tale om nyanlaeg
eller om driftsmaessige udvidelser og/eller eendringer af bestdende virksomhed.
Hvis der er tale om udvidelse af en ikke tidligere godkendt virksomhed, som bliver
godkendelsespligtig pd grund af udvidelsen, skal der gives oplysninger om hele
virksomheden inkl. udvidelsen.

Virksomheden far i dag leveret jernchlorid af underleverandgr. Leveringen af jernchlorid opfyl-
der dog ikke virksomhedens kvalitetskrav. For at virksomheden kan sikre, at jernchlorid har
den rigtige kvalitet, vil virksomheden selv foretage pH-justering. pH-justering af jernchlorid er
derfor en mindre aendring af allerede eksisterende aktivitet p& virksomheden.

Vurdering af, om virksomheden er omfattet af bekendtggrelse om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer.
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen’. Der er ikke sket aendringer i virk-

somhedens oplag siden indsendelse af oplysninger til miljggodkendelse af 13. januar 2013.

Der er arligt behov for et indkgb af hydrogenperoxid p& 8 kg/ar og natriumchlorat 8 kg/ar.
Oplag af hydrogenperoxid og natriumchlorat vil forgdr i allerede godkendte rum til formalet.
Virksomheden vil sikre, at yderligere oplag af hydrogenperoxid og natriumchlorat ikke vil
medfgre, at virksomheden bliver omfattet af risikobekendtggrelsen bilag 1, hverken i forhold
til teerskelvaerdier, blandingsforhold eller zum.

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, skal det forventede ophgrstidspunkt oply-
ses.

Det ansggte projekt er ikke midlertidig.

OPLYSNINGER OM ETABLERING

Oplysning om, hvorvidt det ansggte krsever bygningsmaessige udvidelser og /eller
&ndringer.

Der vil blive opfgrt en tilbygning, hvor grundplan er pd ca. 160 m?.

Dertil vil der blive bygget en 1. sal p& ca. 50 m>.

Bygningen vil vaere 12 meter hgj.

Tagflade bestdr af tagpap som pa resten af virksomhedens tage.

Der vil blive etableret en udendgrs aftapningsplads p& ca. 100 m? med et opsamlingsvolumen
p& ca. 40 m>. Afledning fra pladsen sker til virksomhedens eksisterende to tanke pd 450 m®.

Bilag 1: Oversigtsplan
Bilag 2: View af ny tilbygning
Bilag 3: Yderligere beskrivelse af indretning af bygning, valg af tanke m.v.

Forventede tidspunkter for start og afslutning af bygge- og anlaegsarbejder og for
start af wrksomhedens drift. Hvis ansggningen omfatter planlagte udwdelser eIIe

sont for gennemfgrelse af disse.

Bygge- og anlaegsarbejde forventes at pdbegynde primo 2015

Anlaeg til pH justering forventes at blive taget i brug umiddelbart efter feerdigggrelse.

! Bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige
stoffer
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D. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS BELIGGENHED

dens placering i forhold til tllstgdende og omllggende grunde. Planen forsynes med
en nordpil.

Fremgadr af bilag 1

12 Redeggrelse for virksomhedens lokaliseringsovervejelser.

Fremgér af virksomhedens ansggningsmateriale fra oktober 2012

13 Virksomhedens daglige driftstid. Hvis de enkelte forurenende anlseg, herunder
stojkilder, afviger fra den samlede virksomheds driftstid, skal driftstiden for disse
oplyses. Hvis virksomheden er i drift pd lgrdage eller sgn- og helligdage, skal dette
oplyses.

Virksomheden er i drift hele dggnet alle ugens dage med undtagelse af ferieperioder pd i alt
ca. 5 uger om dret.

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

Der vil ikke ske zendring af virksomhedens til- og frakgrselsforhold.
Til- og frakgrselsforhold fremgar af virksomhedens ansggningsmateriale fra oktober 2012

E. TEGNINGER OVER VIRKSOMHEDENS INDRETNING

15 Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal ledsages af tegninger, der i rele-

vant omfang viser fglgende:

- Placeringen af alle bygninger og andre dele af virksomheden pd ejendom-
men.
Fremgar af bilag 1

- Produktions- og lagerlokalers placering og indretning, herunder placering af
produktionsanlaeag m.v. Hvis der foretages arbejde udendgrs, angives place-
ringen af dette.
Fremgar af virksomhedens ansggningsmateriale fra oktober 2012 samt bilag 1

- Placeringen af skorstene og andre luftafkast.
Fremgar af bilag 1

- Placeringen af stgj- og vibrationskilder.
Der er ikke vibrationskilder
Stgjkilder fremgar af bilag 1.

- Virksomhedens aflobsforhold, herunder kloakker, sandfang, olieudskillere,
bronde, tilslutningssteder til spildevandsforsyningsselskabet og befaestede
arealer.

Fremgadr af bilag 1

- Placering af oplag af rdvarer, hjaelpestoffer og affald, herunder overjordiske
sdvel som nedgravede tanke og beholdere samt rorforing.
Fremgdr af bilag 1 samt ansggningsmaterialet fra oktober 2012

- Interne transportveje.
Fremgér af ansggningsmaterialet fra oktober 2012.

Tegningerne skal forsynes med malestok og nordpil.
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F. BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDENS PRODUKTION

16

17

Oplysninger om produktionskapacitet samt art og forbrug af rdvarer, energi, vand

og vaesentlige hjaelpestoffer, herunder mikroorganismer.
Der vil ikke blive anvendt mikroorganismer.

Der forventes at blive pH-justeret ca. 1.100 tons jernchlorid pr. &r, svarende til det forbrug
virksomheden har angivet i ansggningsmateriale fra oktober 2012.

Der forventes et yderligere forbrug af baser p& 10 % pr. &r i forhold til ansggningsmaterialet
fra oktober 2012, dvs. at det arlige forbrug af baser vil ga fra 1.160 tons/&r til 1.176 tons/ar.
Det maksimale oplag af baser vil ikke blive aendret i forhold det der er beskrevet i ansggning
om miljggodkendelse fra oktober 2012 dvs. maksimalt 22 tons.

Der forventes et yderligere forbrug af filterplader pd 5 % pr. &r i forhold til ansggningsmate-
rialet fra oktober 2012, dvs. at det arlige forbrug af filterplader vil g fra 91.000 stk. pr 3r til
95.500 stk. pr. ar.

Derudover vil der ske et yderligere indkgb af hydrogenperoxid pa 8 kg/ar og natriumchlorat
8 kg/ar. Natriumchlorat har ikke vaeret anvendt pa virksomheden for.

Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforigb, herunder materiale-
stremme, energiforbrug og -anvendelse, beskrivelse af de vaesentligste luftforure-
nings- og spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt affaldsproduktion.
De enkelte forureningskilder angives pd tegningsmaterialet.

Forlgb

Virksomheden modtager jernchlorid med tankvogn.

Oplgsning leveres direkte i reaktionstank. Fra reaktionstank ledes blanding til forlagstank,
hvorfra aftapning af pH-reguleret jernchlorid kan forga.

Hele processen forgdr ved stuetemperatur.
Der vil ikke blive opsat kgleanlaeg.

Specifik procesbeskrivelse fremgar af bilag 4 (fortroligt).

Tanke

1 tank p& 30 m? reaktionstank

2 tanke pd hver 30 m® forlagstanke.

Forlagstanke bliver indrettet med kontrolleret aftapningsmulighed til mindre godkendte behol-
dere f.eks. palletanke.

2 tanke pd hver 1 — 1,5 m® tanke til baser (soda)
Beskrivelse af tanke fremgar af bilag 3 og bilag 5

Spildevand fra pH-justering
Tankene bliver rengjort ved nedvaskning, som pa resten af virksomheden. Reaktionstank og

forlagstanke bliver rengjort efter hvert batch. Der bliver benyttet ca. 1 m* vand pr. renggring
pr. tank dvs. 3 m® pr. renggring

Renggringsvand for reaktionstank og forlagstank afledes via kontrolleret aflgb til gulvafigb.
Gulvaflgb er tilsluttet spildevandsledning der leder til virksomhedens to spildevandstanke pa
hver 450 m>. Her sker en stabilisering af spildevandets pH — inden udledning til det kommuna-
le spildevandssystem.

Gulve m.v. renggres pa samme mdde som resten af virksomheden og spildevandet fra denne
renggring afledes ligeledes via gulvaflgb b&de i rum til reaktions- og forlagstanke samt SODA-
rum.

Oversigt over placering af kloakker fremgar af bilag 1.
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Spildevand fra aftapningsplads
Aflgb i udendgrs aftapningsplads vil vaere lukket, ndr der sker aflastning af jernchlorid til reak-

tionstank. Udendgrs aftapningsplads vil sdledes fungere som spildbakke.

Der vil blive opsat sikringssystem sdledes at aftapning af jernchlorid fra tankbil til reaktions-
tank ikke kan forgdr uden at aflgb bliver lukket.

Efter pafyldning vil aflgb &bne og overfladevand vil afledes direkte til virksomhedens to spilde-
vandstanke p& 450 m°.

Stgjkilder samt afkasthgjder

. Stoffer Afkasthgj-
Stgjkil- | Af- Emission fra | emitte- | Rensning Ll Placering de over
de kast de Nm3/h

ret terraen
Rum- ;I;Iab(‘:i/fgl;ancilre1gpé "
Al ja ventilation, Luft Filter, F7 | 20.000 L 12 meter
udblaesning placermg frem-
gdr af bilag 1
Rum- Tkke ;I;Iab(‘:i/fgl;ancilre1gpé "
A2 nej ventilation, Luft 20.000 R 12 meter
indsugning relevant placermg frem-
gar af bilag 1
Scrubber
er pé
vand og
skal bl.a.
sikre
fiernelse Tagflade pé ny
Fra oplgs- . B
A3 ja ningskar i Soda af evt. 1000 t||bygn_|ng, 12 meter
SODA-ruM. stov. placering frem-
Beskri- gar af bilag 1
velse af
scrubber
fremgér
af bilag
4.
Tagflade pé ny
Fra Skum- tilbygning
A4 ja Reaktions- CO, f 2500 | - ]’c om- 12 meter
tank ang placering fr
gdr af bilag 1
Stgj fra
lastbil i
forbindelse
med aflaes-
ning af
jernchlorid. | . Péfyldnings- :
A5 nej Der forven- Irlgl(gvant plads fremgar Irlgl(gvant
tes1-2 af bilag 1
lastbiler pr.
uge i forbin-
delse med
péfyldning af
jernchlorid.

18 Oplysning om energianleeg (breendselstype og maksimal indfyret effekt).

Er det samme som oplyst i ansggning om miljggodkendelse, oktober 2012.
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19

20

Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan medfgre vaesentlig
forgget forurening i forhold til normal drift.

pH- justering

Der kan ske udledning fra reaktionstank, forlagstanke og tanke til soda via gulaflgb. Gulvaflgb
er forbundet til virksomhedens to 450 m® tanke. 450 m® kan rumme spild fra alle tanke samti-
dig. Ugnsket udledning kan derfor opsamles og h&ndteres sdledes at der ikke sker ugnsket
udledning af stoffer.

Aftapningsplads
Pladsen bliver indrettet sdledes, at der ved aflaesning af jernchlorid til reaktionstank , vil aflgb

veere lukket, sdledes at der ikke kan ske afledning af spild og pladsen vil fungere som spild-
bakke.

Der vil blive opsat sikringssystem, séledes at aftapning af jernchlorid fra tankbil til reaktions-
tank ikke kan forgd uden at aflgb bliver lukket.

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.
Der er ingen szerlige forhold i forbindelse med op og nedlukning af anlaeg.

G. OPLYSNINGER OM VALG AF DEN BEDSTE TILGANGELIGE TEKNIK

(BAT)

21 A: Redeggrelse for den valgte teknologi og andre teknikker med henblik p3 at be-
graense rdvare- og energiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til luft, vand
og jord, sdledes at BAT-AEL-vaerdier (BAT-Associated Emission Levels) overholdes.

Hvis det ikke er muligt at begraense forureningen fra virksomheden, sd BAT-AEL-
veerdier overholdes, skal der gives en begrundelse for, hvorfor den valgte teknologi
og andre teknikker anses for BAT.

Der er i miljggodkendelsen af januar 2013 listet de BAT/BREF dokumenter, som virksomheden
er omfattet af. Der er ikke fremkommet nye BAT/BREF dokumenter, som virksomheden kan
vaere omfattet siden miljggodkendelse i januar 2013.

Virksomhedens valg af dobbeltvaeg tanke samt rgrfgringer i dobbeltvaeg og overvagning for
laekage anses for BAT.

Yderligere redeggrelse fremgér af ansggningsmateriale fra oktober 2012.

B: Relevante BAT-konklusioner eller BAT-referencedokumenter (BREF), jf. bilag 7,
skal laegges til grund i denne begrundelse. Virksomheder med aktiviteter, der ikke
er omfattet af en BAT-konklusion eller et BAT-referencedokument, skal i redegg-
relsen g ud fra de kriterier, der er naevnt i bilag 5.

Se under punkt 21 A

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

Desuden skal redeggrelsen indeholde et resumé af de vaesentligste af de eventuel-
le alternativer, som ansgger har undersggt.

Der anvendes ikke stoffer, som er optaget pa "listen over ugnskede stoffer”.
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H. OPLYSNINGER OM FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE
FORANSTALTNINGER

Luftforurening

22 For hvert enkelt stof eller stofklasse angives massestrgmmen for hele virksomhe-
den og emissionskoncentrationen fra hvert afkast, som er neevnt under punkt 15.
Der angives endvidere emissioner af lugt og mikroorganismer. For de enkelte af-
kast angives luftmzengde og temperatur.

Stofklasser, massestrem og emission angives som anfgrt i Miljgstyrelsens gaelden-
de vejledninger om begrzensning af lugt- og luftforurening fra virksomheder.

For mikroorganismer oplyses det systematiske navn, generel biologi og gkologi,
herunder eventuel patogenicitet, samt muligheder for overlevelse/pavirkning af
det ydre miljg. Koncentrationen af mikroorganismer i emissionen angives.
Beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og rensningsgraden for de enkelte til-
forte stoffer og mikroorganismer.

Oplysninger fremgar af tabel under punkt 17.

23 Oplysninger om virksomhedens emissioner fra diffuse kilder.

Der er ikke diffus emission fra pH-justeringen eller aftapning af jernchlorid.

Der er ingen afvigende emissioner for op- og nedlukning af anlaeg.

25 Beregning af afkasthgjder for hvert enkelt afkast med de beregningsmetoder, der
er angivet i Miljgstyrelsens geeldende vejledninger om begreensning af lugt- o

luftforurening fra virksomheder.

Se under punkt 17.

Spildevand

26 Hvis der sgges om tilladelse til at aflede spildevand, skal virksomheden give fgl-
gende basisoplysninger:

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

— For hver spildevandstype oplysninger om spildevandsmesengde, sammensezet-
ning og aflgbssteder for det spildevand, virksomheden gnsker at aflede, her-
under oplysninger om temperatur, pH og koncentrationer af forurenende stof-
fer samt oplysning om mikroorganismer.

— Maksimal maengde af spildevand afledt pr. degn og pr. &r samt variationen i
afledningen over degn, uge, méned eller &r.

— Huvis der afledes kglevand, skal der redeggres for kaglevandets temperatur,
herunder variationen over dggn, uge, maned eller ar.

— Oplysning om storrelse pa sandfang og olieudskillere.

— Oplysning om, hvorvidt virksomheden anvender BAT med henblik pd at undgad
eller begraense afledningen af stoffer, som er ugnskede i spildevandet, herun-
der en beskrivelse af de valgte rensningsmetoder og rensningsgraden for de
enkelte tilfgrte stoffer og mikroorganismer.

Se under punkt 17.
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27

28

29

30

Oplysning om, hvorvidt spildevandet skal afledes til kloak eller udledes direkte til
vandlgb, sger eller havet eller andet.

Se under punkt 17.

Hvis der sgges om tilladelse til tilslutning til spildevandsforsyningsselskabets spil-
devandsanleeg, skal virksomheden supplere basisoplysningerne i henhold til den til

enhver tid geeldende spildevandsbekendtgdrelse og vejledning om tilslutning af
industrispildevand t|| offentllgt splldevandsanlaeg

Afledning af spildevand fra pH-justering vurderes, at kunne holdes indenfor rammerne af
eksisterende tilslutningstilladelse.

Afledning af spildevand fra renggring (renggring af reaktionstank og 2 forlagstanke) svare til
at der vil blive afledt ca. 3 m® * 52 uger pr. & 156 m® pr. &r til intern pH- justering i tanke p&
450 m’.

Hvis der sgges om tilladelse til direkte udledning til vandigb, sger eller havet, kan
miljemyndigheden kraeve yderligere oplysninger, jf. den til enhver tid geeldende
bekendtggrelse om miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlgb, sger eller havet samt spildevandsbekendtggrelse.

Der vil ikke ske afledning af overfladevand fra udendgrs aftapningsplads til sger, der eller
vandlgb.

Tagflade vil bestd af tagpap, og tagvand vil blive afledt pd samme mdde som pa resten af
virksomheden.

Hvis virksomheden gnsker at udlede 22 tons kveelstof eller 7,5 tons fosfor pr. 3r
eller derover til vandlgb, sger eller havet, skal ansggningen tillige ledsages af de

oplysninger, der fremgar af den til enhver tid geeldende spildevandsbekendtgarel-
se.

Der vil ikke ske udledning af overfladevand der indeholder kveelstof eller fosfor.

32

33

intern korsel og transport samt udendgrs arbe]de og materialehdndtering, jf. punkt
15.

Se punkt 17
Beskrivelse af de planlagte stgj- og vibrationsdeempende foranstaltninger bdde for

de enkelte stgj- eller vibrationsfremkaldende anleeg, maskiner og koretgjer til
intern transport og for virksomheden som helhed.

Afkast beskrevet under punkt 17 placeres 12 meter over terraen. Afkast bliver udfgrt sdledes
at virksomhedens stgjvilkér i miljggodkendelse fra januar 2013 kan overholdes.

Der kommer i dag 1-2 lastbiler pr. uge med jernchlorid. Antallet af lastbiler til virksomheden vil
ikke aendres, i forbindelse med anlaeg til pH-justering.

Beregning af det samlede stgjniveau i de mest stgjbelastede punkter i naboomra-
derne udfert som »Miljgmadling - ekstern stgj« efter Miljgstyrelsens geeldende
vejledninger om stgj.

Ikke relevant

10
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Affald

34 Oplysninger om sammenszetning og drlig maengde af virksomhedens affald, herun-
der farligt affald. For farligt affald angives EAK-koderne.

Se punkt 16.

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

Filtre vil blive opbevaret og handteret som resten af virksomhedens affald og i overensstem-
melse med miljggodkendelsen af januar 2013 samt Holbaek Kommunes regulativ for erhvervs-
affald.

36 Angivelse af, hvor store affaldsmangder der gar til henholdsvis nyttigggrelse og
bortskaffelse.

Fremgdr af ansggningsmaterialet fra oktober 2012.

Jord og grundvand

37 Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet til beskyttelse af jord og grund-
vand i forbindelse med henholdsvis hdndtering og transport af forurenende stoffer,

oplagspladser for fast eller flydende affald samt nedgravede rgr, tanke og beholde-
re.

Se punkt 17 samt bilag 3.

38 Redeggrelse for om virksomheden er omfattet af kravet om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport, jf. bekendtggrelsens § 13, og den til enhver tid gaeldende vejled-
ning om basistilstandsrapport og ophgrsforanstaltninger.

Vurdering af behov for basistilstandsrapport er vedlagt som bilag 7

I. FORSLAG TIL VILKAR OG EGENKONTROL

39 Virksomhedens forslag til vilkdr og egenkontrolvilkdr for virksomhedens drift, her-
under vedrgrende risikoforholdene.

Egenkontrolvilkdr bgr indeholde:
- Forslag til kontrolmalinger, herunder prgvetagningssteder samt
moniteringsprogram for jord og grundvand.

- Forslag til rutiner for vedligeholdelse og kontrol af rensningsfor-
anstaltninger.

- Forslag til metoder til identifikation og overvdgning af de aktuel-
le mikroorganismer i produktionen og i omgivelserne.

- Forslag til overvdgning af parametre, der har sikkerhedsmaessig
betydning.

Hvis virksomheden har et miljoledelsessystem, opfordres til at koordinere forslag
til egenkontrolvilkdr med miljoledelsessystemets rutiner.

Virksomhedens vilkdr i miljggodkendelse fra januar 2013 er stadigveek relevante.

J. OPLYSNINGER OM DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD

40 Oplysninger om seerlige emissioner ved de under punkt 19 naevnte driftsforstyrrel-
ser eller uheld.

Der forventes ikke szerlige emissioner fra de uheld der er beskrevet under punkt 19.

11
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41 Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at imgdegad driftsforstyrrelser
og uheld.

Beskrivelse fremgdr af ansggning fra oktober 2012.

Procedure nr. SI004 (modtagelse af syre og lud med tankvogn) opdateres til ogsa at omhand-
le modtagelse af jernchlorid med tankvogn.

Procedure nr. SI003 (sikkerhed i forbindelse med modtagelse af farligt gods (ADR)) opdateres
til ogsd at omhandle modtagelse af jernchlorid med tankvogn.

42 Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at begreense virkningerne for
mennesker og miljg af de under punkt 19 nzevnte driftsforstyrrelser eller uheld.

Der forventes ingen driftsforstyrrelser, der kan pdvirke mennesker eller miljg.

K. OPLYSNINGER I FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS OPH@R.

43 Oplysninger om, hvilke foranstaltninger ansggeren agter at treeffe for at forebygge
forurening i forbindelse med virksomhedens ophgr.
pH-justering og udendgrs aftapningsplads er etableret for permanent drift.
I tilfelde af ophgr bortskaffes rdvarer og affald inkl. farligt affald.

L. IKKE-TEKNISK RESUME

44 Oplysningerne i ansggningen skal sammenfattes i et ikke-teknisk resume.
Virksomheden kgber i dag pH justeret jernchlorid. Leveringen af jernchlorid opfylder dog ikke
virksomhedens kvalitetskrav. For at virksomheden kan sikre, at jernchlorid har den rigtige
kvalitet vil virksomheden selv foretage pH-justering. pH-justering af jernchlorid er derfor en
mindre andring af allerede eksisterende aktivitet p& virksomheden.

Virksomheden modtager jernchlorid med tankvogn pd udendgrs aftapningsplads. Aftapnings-
plads er pd ca. 100 m? med et opsamlingsvolumen p& ca. 40 m>. Afledning fra pladsen sker til
virksomhedens eksisterende to tanke pd 450 m®.

Oplgsning leveres direkte i reaktionstank pa 30 m*. Fra reaktionstank ledes blanding til for-
lagstanke (2 stk. af 30 m®), hvorfra aftapning af pH-reguleret jernchlorid kan forga.

Hele processen forgdr ved stuetemperatur.

Der vil ikke blive opsat kgleanlzeg.

12
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Committed to Quality

Beskrivelse af bygning
Bygningen er af beton med et grundareal 154 m?2.
Vaeggene er med fliser til 2,3 m. fuget med epoxy.

Gulve er med klinker fuget med epoxy.

Beskrivelse af udstyr

SODA-rum

Tankene er udfert i SS type 316L.

Volumen 1 m® - 1,5m3.

Der er scrubber og udsug til det fri fra oplgsningskarret.
Pumperne er Grundfos type CRN.

Gulvaflgb udfgres i SS type 316L.

Aflgbsrer under gulv udfgres i PVC.

Beskrivelse af udstyr

FeCl3-rum

Tankene er dobbeltvaeg og udfert i PE - type PE-100-RC-WK-S-8000 (black) spiral wound pipe
acc. To DIN 16961, katalogblad vedlagt.

Volumen 30 m3.

Rearfagringer, for produkt, uden for FeCI3 rum er dobbeltveeg - type CONTAIN-IT-Plus.
Yderrgr er udfart med overvagning.

Det er mulighed for at pumpe fra FeCI3-rum til tankbil.

Pumperne er magnetdrevne pumper med plast pumpehus.

Gulvaflgb udfgres i 254 SMO eller plast.

Gulvaflgbene kan afspaerres under produktion.

Aflgbsrer under gulv udfgres i PVC.

CONFIDENTIAL INFORMATION: This material is the property of Pharmacosmos A/S and must not be disclosed or used
except as authorized in writing by Pharmacosmos A/S
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Circular tanks

The design of the circular tanks is a result of the customer speci-
fication and the technical factors. We can accurately implement
any required diameter. There is a special tank for each operatio-
nal requirement, designed for temperature, medium, equipment
and occurring loads. Our product is suitable both for indoor and

outdoor installation.

Versions of our circular tanks:

>
>
>

»

>
>
>

>
>
>
>
>
>
>

Made of welded sheets (thermoplastics)
Made of wound tube (thermaoplastics)

Made of composite materials

Open at the top
Flat top
Inclined top
Conical top

Dished top

Flat bottom

Inclined bottom

Hopper bottom (internal or on skirt support)
Dished bottom

Elevated tank

Tank with support brackets

Horizontal version



SA
Gul seddel
Vi regner med denne tanktype.
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Beskrivelse af scrubber for Natriumkarbonat oplgsning

St@vemissioner renses i scrubber, hvor driften er optimeret for at reducere maengden af
aerosoler og dermed forbedre renseeffektiviteten.

Staev fra oplgsningskar suges til scrubberkar via vaskerar, og blaeses ud over tag.
Aktiv udsugning, 1000 m¥h.
Vand i scrubberkar recirkuleres over vaskedyser i vaskergr.

Scrubberkar opfyldes kontinuerligt med WFI-retur vand, overlgb til proces spildevand.

i
g
|

Vaskerogr

Vaskedyser

Scrubberkar

Oplgsningskar

Eksisterende Natriumkarbonat oplgsning med scrubber

CONFIDENTIAL INFORMATION: This material is the property of Pharmacosmos A/S and must not be disclosed or used
except as authorized in writing by Pharmacosmos A/S
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1

INDLEDNING

Pharmacosmos A/S gnsker at udvide virksomhedens bygninger med en ny hal til
kvalitetssikring og pH-justering af jernchlorid. Jernchloriden leveres direkte reak-
tionstanke, hvorefter ferri-indholdet justeres med hydrogenperoxid eller natrium-
chlorat og oplgsningen pH-justeres med natriumkarbonat. | forbindelse med
ansggning om miljggodkendelse il projektet @nsker virksomheden at f& udarbej-
det en vurdering af behov for basistilstandsrapport (BTR) i henhold fil I1E-
Direktivet 2010/75/EU pa deres lokalitet Rarvangsvej 30, 4300 Holbaek.

En basistilstandsrapport bestar af en historisk redeggrelse samt resultater af en
teknisk undersagelse. Pharmacosmos A/S har anmodet NIRAS A/S om at udar-
bejde en historiske redegarelse (identifikation af farlige stoffer) for basistilstands-
rapporter jf. Godkendelsesbekendtgarelsens §14 /1/, og pa baggrund af denne
foretage vurdering om behov for BTR.

Den historiske redegerelse og vurdering om behov for BTR er gennemfgrt pa
grundlag af:

e Udleveret materiale fra Pharmacosmos A/S

¢ Samtale med Hans Berg Andreasen, Pharmacosmos A/S

e Danmarks Miljgportal /2/

o Jupiter — Danmarks geologiske og hydrologiske database /3/

| nuveerende miljggodkendelse fra 3. januar 2013 er virksomheden indplaceret
som:

o D 104 (i) (s): Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces
fremstiller lseegemidler

e D 101 (i) (s): Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces
fremstiller organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter eller
mellemprodukter, herunder enzymer. (Vedrgrer fremstilling af DEAE
dextan).

Virksomheden har den 13. marts 2013 modtaget en meddelelse fra Miljgstyrel-
sen vedrgrende andring af listepunkt.

Miljgstyrelsen meddeler at virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af Godken-
delsesbekendtggrelsen bilag 1 med listepunkt:

4.5 "Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)”

www.niras.dk
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STAMDATA

Lokalitet Pharmacosmos A/S
CVR-nr.: 1551 7085
P nr..: 1.008.874.391
Kommune Holbaek
Adresse Rervangsvej 30, 4300 Holbeek
Matr. 2i, Tveje Merlgse, Holbaek Jorder og
7r, Tastrup, Holbaek Jorder
Grundejer Pharmacosmos A/S

Regrvangsvej 30, 4300 Holbeek

Nuvaerende bygningsanven-
delse knyttet til bilag 1-
aktiviteter, jf. Godkendelses-
bekendtgarelsen /1/

Oversigtskort over virksomheden forefindes i
Bilag 1

Tidligere anvendelser og
driftsperioder

Far 2001: Landbrugsomrade

2001: Pharmacosmos A/S etableres i Holbaek

2009: Udvidelse af administrationsbygning,
lagerareal og smedeveerksted

2014: Udvidelse af produktionsfaciliteter

Drikkevandsinteresser

Ejendommen er beliggende delvist i et omrade
med seerlige drikkevandsinteresser (OSD) og
delvist i et omrade med drikkevandsinteresse
(OD). Selve virksomheden ligger i OD /2/

Kortlaegningsstatus

Omradet er ikke kortlagt /2/

Stgrre miljgsager, hvor der har
veeret vaesentlig jordhandte-
ring. Mindre spild er ikke med-
taget.

2009: Udvidelse af administrationsbygning,
lagerareal og smedeveerksted

Tanke

Der findes overjordiske tanke/siloer som an-
vendes til opbevaring af ravarer/kemikalier

www.niras.dk
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3.1

3.2

HISTORISK BAGGRUND

Formalet med den historiske gennemgang for Pharmacosmos A/S er at tilveje-
bringe et tilstreekkeligt grundlag for at afklare, om Pharmacosmos A/S er omfattet
af regler om basistilstandsrapport jf. Godkendelsesbekendtgarelsen /1/. | givet
fald, vurderes det, om der er behov for at gennemfare en teknisk undersagelse i
forbindelse med udarbejdelsen af en basistilstandsrapport (BTR).

Hovedproduktion

Pharmacosmos A/S i Holbaek er en kemisk virksomhed, der fremstiller medicinal-
ravarer. Virksomheden kgbte jorden i Holbaek i 2000 og etablerede fabrikken i
2001. 1 2009 blev fabrikkens administrative del samt lagerareal og smedeveerk-
sted udvidet, og i 2014 blev produktionen udvidet med en ny produktionslinje til
DEAE-dextran.

Hovedaktiviteten hos Pharmacosmos A/S er fremstilling af forskellige typer dext-
ran, til bl.a. behandling af jernmangel hos mennesker og dyr. Dextran fremstilles
ved fermentering (gaering) af sukker ved hjaelp af en bakteriekultur, som ikke er
genmodificeret. Derudover anvendes blandt andet jernklorid, uorganiske salte,
konserveringsmidler, samt syrer og baser i produktionen. Faerdigvarerne bruges
bl.a. i medicinal- og landbrugssektoren og seelges til hele verden.

Fabrikkens opbygning

Fabrikken er opbygget af en produktions- og en administrationsdel. Pa fabriks-
omradet er der tillige lagre for ramaterialer og feerdigprodukter samt el- og sme-
devaerksted. En oversigt over bygningernes anvendelse ses pa Figur 1 (starre
version forefindes i Bilag 1).

Pa neer bygningen med laboratorium og administration, er alle bygningerne til-
knyttet bilag 1-aktiviteten og dermed relevante i forhold til vurdering af behov for
basistilstandsrapport. | redegarelsen indgar ligeledes keletarne, udenders oplag
af ravarer og rersystemer, herunder processpildevandsrer.

www.niras.dk
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Figur 1. Bygningsoversigt for Pharmacosmos A/S (starre version forefindes i Bilag 1).Den planlagte tilbygning er markeret

med en rad ring.

3.3

3.4

Tidligere miljgsager

Der er ikke oplysninger om tidligere miljgsager vedr. forurening af jord, grund-
vand eller udeluft. Ejendommen er ikke kortlagt i henhold til jordforureningsloven
12,4/. For etablering af Pharmacosmos A/S har omradet veeret anvendt til land-
brug.

Drikkevandsinteresser, geologi og hydrogeologi
Ejendommen ligger delvist i et omrade med saerlige drikkevandsinteresser
(OSD) og delvist i et omrade med drikkevandsinteresser (OD).

Geologien i omradet bestar af vekslende lag af moreeneler og smeltevandsgrus/-
sand fra terraen til mellem 20 og 40 meter under terraen. Herunder findes smelte-
vandssand til minimum 60 m under terraen. Lagtykkelserne i de gverste 20-40 m
varierer fra ca. 3 m til ca. 23 m /3/.

Det primeere grundvandsmagasin findes i smeltevandssandet 20-40 m under
terraen, og er et speendt magasin. Grundvandspotentialet star 3-5 m under ter-
reen, svarende til kote +15-20 meter DNN. Der er ikke oplysninger om sekundae-
re magasiner, men de vekslende lag af sand og ler antyder tilstedeveerelsen af et
eller flere mere eller mindre sammenhaengende magasiner /3/. Stremningsret-
ningen i det primaere magasin er nordlig mod Holbaek Fjord /5/.

IDENTIFIKATION AF RELEVANTE FARLIGE STOFFER
Historikken er udarbejdet pa baggrund af en gennemgang af materiale udleveret
af Pharmacosmos A/S. Gennemgangen af materialet har haft fokus pa ravarer

www.niras.dk
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4.1

4.1.1

(kemiske stoffer), der er relevante for bilag 1-aktiviteten /1,6/, og som anvendes i
dag og fremadrettet.

| Bilag 2 (fortroligt) er en bruttostofliste over de stoffer som bruges, fremstilles
eller frigives af Pharmacosmos A/S. Laboratoriekemikalier er som udgangspunkt
ikke medtaget, da disse anvendes i meget sma maengder, og ligeledes ikke ind-
gar i virksomhedens godkendte ravareliste.

Identifikation af relevante farlige stoffer er foretaget pa baggrund af den samlede
ravareliste, herunder bade ravarer til produktionen, til anleeg sasom kgletarne,
samt til rengaring.

Identifikationsprocedure

Bruttostoflisten (Bilag 2) reduceres ved nedenstadende procedure til en liste over
relevante farlige stoffer, som danner udgangspunkt for identifikation af mulige
kildeomrader. Dernaest danner disse kildeomrader grundlag for den tekniske
undersggelse, som led i en eventuel basistilstandsrapport.

Reduktionen af bruttostoflisten foretages ved, i tre trin, at frasortere stoffer, som
ikke udger en risiko for laengerevarende jord og grundvandsforurening. Derved
identificeres fokusstofferne, som er relevante farlige stoffer, som Pharmacosmos
A/S i dag og fremadrettet pataenker at bruge, fremstille eller (potentielt) frigive i
henhold til gaeldende miljggodkendelse /6,7/.

De ftre trin er repreesenteret med farverne grgn (1. frasortering), bla (2. frasorte-
ring) og gul (3. frasortering). De endeligt identificerede fokusstoffer er repraesen-
teret ved farven rad (jf. Bilag 2).

Ved identifikation af de relevante farlige stoffer er der bade taget stilling til, om de
anvendte stoffers egenskaber og maengder kan udgere en risiko for leengereva-
rende jord- eller grundvandsforurening. | "Vejledning til basistilstandsrapporter”
/6/ er anfert:

“For det farste bar der i en basistilstandsrapport tages beharigt hensyn til
meengden af de pagaeldende farlige stoffer — hvis der kun bruges, fremstilles
eller frigives meget smé maengder péa anleegsomradet, vil den eventuelle forure-
ning sandsynligvis vaere ubetydelig for udarbejdelsen af en basistilstandsrapport”

For alle stoffer pa ravarelisten er klassifikation iht. forordning (EF) Nr. 1272/2008
/8/ ogleller klassificering iht. EU direktiverne 67/548/EQF /9/ eller 1999/45/EF
/10/ anfgrt med baggrund i datablade fra leverandgrer og Pharmacosmos A/S.

Forste frasortering (gren)

Den forste frasortering er baseret pa klassifikation, enten ved den gamle ordning
(EU direktiverne 67/548/EQF eller 1999/45/EF) eller ved den nye CLP-ordning
(regulativ (EF) No 1272/2008).

www.niras.dk
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4.1.2

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

e Stoffer, der ikke er klassificeret iht. EU direktiverne 67/548/EQF,
1999/45/EF og Regulativ (EC) No 122/2008.

o Stoffer der ikke er klassificeret miljgfarlige eller mere sundhedsskadelige
end lokalirriterende. Det betyder, at stoffer der er klassificeret udeluk-
kende som brand- og eksplosionsfarlige og lokalirriterende vurderes ikke
at veere relevante i relation til de miljgforhold, som knytter sig til forure-
ning af jord og grundvand.

Stoffer i 1. frasortering er f.eks. stoffer der er brandfarlige, men som ikke udger
en fare for mennesker og miljg. Se Bilag 2 for frasorterede stoffer. Eksempler pa
stoffer i 1. frasortering er bl.a.:

Ethanol

Ethanol er frasorteret, da det kun er maerket brandfarlig. Ethanol er et flygtigt og
letnedbrydeligt stof. Et udslip til terraen vil betyde at en del af ethanolen vil for-
dampe, og den resterende maengde vil nedbrydes enten i jorden eller i grund-
vand. Da ethanol er blandbar i vand og har en log(K,y) pa -0,3 vil stoffet ikke
binde til organisk materiale i jorden, men vil udvaskes til grundvandet. Halve-
ringstiderne i jord og grundvand er typisk pa 1-10 dage /10/. En forurening med
ethanol vurderes derfor ikke at give anledning til en leengerevarende forurening.
Derudover er alle ethanoloplag indendars og sikret mod spild ogsé iht. brand-
myndighedernes krav.

Kiselgur
Kiselgur er af producenten klassificeret som irriterende for gjne og luftveje. Des-

uden er materialet pa fast form, og det vurderes, at kiselgur ikke vil udgere en
risiko for leengerevarende forurening af jord og grundvand, idet spild visuelt vil
kunne opdages hurtigt og fejes op.

Anden frasortering (bla)

| anden frasortering, ses der yderligere pa stoffernes fareklassifikation, samt pa
det arlige forbrug og tilstandsform (gas, vaeske, fast stof). | denne pulje frasorte-
res som udgangspunkt stoffer, der hverken er miljgfarlige, kraeftfremkaldende,
potentielt kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter. Stoffer i 2.
frasortering er bl.a.:

Magnesium- og jernsulfat

Magnesiumsulfat og jernsulfat er begge faste stoffer, som hverken er klassifice-
ret som miljafarlige, (potentielt) kreeftiremkaldende eller reproduktionstoksiske.
Begge stoffer opbevares indendgrs pa teet belaegning. Spild vil hurtigt blive op-
daget og fejet op, og vil derfor ikke udgere en fare for lsengerevarende forure-
ning af jord og grundvand.

www.niras.dk
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Syrer og baser:

Der bruges forskellige syrer og baser i produktionen hos Pharmacosmos A/S,
som alle er klassificeret som farlige, da de er setsende ved hudkontakt. Imidlertid
vil de i tilfeelde af utilsigtet udslip til jorden neutraliseres og/eller fortyndes ved
kontakt med jordmineraler og vand i jorden. En evt. forurening vil ikke vaere laen-
gerevarende pga. udvaskning, fortynding og dispersion. Derudover har Pharma-
cosmos A/S krav til oplag og handtering af kemikalier, samt til kontrol med teet-
hed af opbevaringsemballage inkl. rarsystemer. Det betyder, at risikoen for ud-
slip til jord- og grundvand er minimal. Det vurderes derfor, at syrer og baser ikke i
sig selv udger en risiko for leengerevarende pavirkning af jord- og grundvand
112,13,14/.

| teorien kan et stort spild af steerk syre mobilisere tungmetaller i jorden, men da
Pharmacosmos A/S har procedurer for spild og kontrol med oplag, vurderes
dette ikke at udgere en risiko for leengerevarende pavirkning af jord- og grund-
vand. Der er ikke kendskab til forurening med tungmetaller pa fabriksomradet.

EDTA:

Saeben P3-Ultrasil 115, som bruges hos Pharmacosmos A/S indeholder 7-10%
EDTA. Virksomhedens forbrug af saeben er ca. 1,8 ton/ar. EDTA er klassificeret
som farligt ved indtagelse og indanding. Saeben opbevares og handteres i egne-
de beholdere og i rum eller pa arealer, hvor belaegningen er teet. EDTA kan
medvirke til mobilisering af potentielle forureningskilder, men i dette tilfeelde skal
maengden af kemikalier med EDTA, der spildes veere meget stor for at kunne
pavirke jord og grundvand under Pharmacosmos A/S /13,14/.

Herudover kan EDTA mobilisere tungmetaller i jorden. Det vil imidlertid kraeve, at
spildet sker over en laengere periode, for at tungmetallerne kan frigives i en stor-
relsesorden, der kan have effekt pa miljget. Da Pharmacosmos A/S har procedu-
rer for spild og kontrol med oplag vurderes det ikke, at tungmetaller vil blive frigi-
vet som fglge af et udslip af seebe indeholdende EDTA. Der er ikke kendskab til
forurening med tungmetaller pa fabriksomradet.

Jernchlorid

Jernchloridoplgsning (<30% W/W) bruges til fremstilling af jern-dextran.
Jernchlorid er ifglge det Europaeiske Kemikalieagentur (ECHA) ikke klassificeret
som miljgskadeligt. Ved en koncentration pa 50-100% er jernchlorid dog klassifi-
ceret som giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger. Pa
Pharmacosmos A/S har jernchloridoplgsningen hidtil vaeret opbevaret indendgrs
pa palletanke, men det forventes fremover at blive opbevaret i DIN-godkendte
PE-tanke i en ny tilbygning (se ans@gning om miljggodkendelse), hvor der an-
lzegges fast belaegning uden aflagb.

DEAE-spildevand

www.niras.dk
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4.1.3

Produktionen af DEAE-dextran genererer spildevand, som indeholder ca. 10%
DEAE (2-diethylaminoethanol), som hverken er klassificeret som miljgfarligt,
(potentielt) kreeftfremkaldende eller reproduktionstoksisk. Spildevandet opsamles
i tank og opbevares indtil det bortskaffes som farligt affald. Opbevaringen sker
pa et omrade med teet beleegning og handtering sker i henhold til fastlagte pro-
cedurer.

Tredje frasortering (gul)

Den tredje frasortering sker pa baggrund af handtering og oplag af kemikalierne,
samt hvordan og hvor leverancen foregar. Her frasorteres stoffer, der handteres
og opbevares pa taet belaegning og som dermed er sikret mod spild. Oplag og
handtering af ravarer er naermere beskrevet i afsnit 5. Stoffer der frasorteres i 3.
frasortering er:

Natriumborhydrid og natriumchloracetat

Natriumborhydrid er klassificeret som reproduktionstoksisk og natriumchloracetat
er farligt for vandmiljget, men begge frasorteres, da de er faste stoffer under
normal oplagring hos Pharmacosmos A/S. Stofferne opbevares indenders i om-
rader uden aflgb eller pa spildbakker. Handtering sker i henhold til procedurer
som ifglge Pharmacosmos A/S er forsvarlige. | tilfeelde af spild, kan stofferne
fejes op, og vurderes derfor ikke at udgere en risiko for lsengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Phenol

Phenol er bl.a. klassificeret som sundhedsskadeligt, idet det kan forarsage or-
ganskader, og er mistaenkt for at forarsage genetiske defekter. Phenol oplagres
indendears i dunke og pa tromler i rum uden aflab eller pa spildbakker. Levering
og handtering af phenol sker desuden udelukkende pa steder med teet belaeg-
ning uden aflgb. Det maksimale oplag er 2500 kg. Ved spild af phenol til jorden
uden at det bliver opdaget, vil det ikke give anledning til en la&engerevarende
forurening, idet stoffet vil blive nedbrudt i jorden med en halveringstid péa ca. 7
dage /15/.

DEC-opl@sning

DEC (2-chloroethyldiethylammoniumchlorid)er klassificeret som sundhedsskade-
ligt med fare for kroniske skader pa vandlevende organismer. DEC er mistaenkt
for at forarsage genetiske defekter. DEC frasorteres fordi det bliver opbevaret
indendgrs pa teet beleegning uden aflgb og/eller pa spildbakker. Handtering og
leverancer sker i henhold til fastlagte procedurer.
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5

5.1

5.2

FYSISKE FORHOLD OG HANDTERING

Oplag af ravarer er i forbindelse med frasorteringen kortlagt, og de forskellige
fysiske forhold er kort beskrevet nedenfor i punktform:

e Udendars tanke er placeret i tankgarde, og handtering af kemikalier sker pa
befeestet areal med mulighed for opsamling af spild. Tanke med syre og
base er placeret i tankgard med opsamlingsvolumen, som kan rumme ind-
holdet af den sterste tank. Handtering af kemikalier, f.eks. ved modtagelse,
sker pa teet befeestet areal.

e Indendars oplag af kemikalier mv. sker i skabe, pa spildbakker og/eller i rum
uden gulvaflab. Faerdigvaretank med jern-dextran (indeholdende phenol) er
dobbeltvaegget og med laekageovervagning.

e  Der er installeret to tanke a 450 m3 med epoxy belaegning til opsamling af
spildevandsstremme med afledning til kommunalt rensningsanlaeg. Tanke-
ne er placeret over grundvandsniveau og der er fra tankgard draen til in-
spektionsbregnd.

o Farligt affald opbevares i en lukket og aflast container med taet bund, place-
ret i virksomheden ved affaldsbygning.

Udenders belagninger ved oplag og af- og palasning

Udendars tanke er placeret i tankgarde, og handtering af kemikalier sker pa
befeestet areal med mulighed for opsamling af spild. Tanke med syre og base er
placeret i tankgard med opsamlingsvolumen, som kan rumme indholdet af den
storste tank.

Handtering af kemikalier, f.eks. ved modtagelse, sker pa taet befaestet areal.
Pafyldning eller afhentning af stoffer med tankbil sker altid under opsyn af en
medarbejder. Spild vil straks blive opdaget og evt. forurening blive afklaret og
vurderet, og afhjaelpende foranstaltninger/oprydning vil blive sat i vaerk.

Ved ravaremodtagelse og i alle omrader med pafyldning og handtering af kemi-
kalier er der teet belaegning. Det vurderes, at belaegning og sikring er i overens-
stemmelse med miljggodkendelsen og pa baggrund af ovenstéende, at uden-
dars handtering ikke giver anledning til llengerevarende jord- og grundvandsfor-
urening. Desuden udfgres der arligt tilstandskontrol af udvendige tankanleeg og
teette belaegninger.

Indendgrsarealer og belagninger

Virksomhedens produktion er omfattet af regler om GMP og renhedskrav, og der
er i produktionsomrader derfor stor fokus pa f.eks. utaette overflader eller spild,
som vil kunne kompromittere renheden af rum eller procesudstyr. Der er derfor
som en naturlig del af produktionen fokus herpa.
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5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

Pharmacosmos A/S har faste procedurer, som beskriver i neermere detaljer,
hvordan indenders- og udendgrsbelaegninger skal kontrolleres. Som felge heraf
fores systematiseret kontrol med indendars oplag og belaegninger. Det vurderes
pa den baggrund, at der fremadrettet ikke er risiko for spild og derved risiko for
lzengerevarende jord- og grundvandsforurening fra indendgrs oplag eller proces-
udstyr.

Nedgravede ror

Der er ingen nedgravede rgr pa virksomheden. Fra tankene med syre og base i
tankgarden er der underjordiske rer til produktionen, som er fgrt i rar/tunneller,
som tillader visuel inspektion.

Koletarne

Der er i produktionen installeret et ammoniakkgleanlaeg til bade proces og rum-
keling, men der er intet oplag af ammoniak pa virksomheden. Spild/udslip fra
anlaegget vil veere af mindre alvorlig karakter.

Der er yderligere installeret to kgletarne til proces ved siden af tankgarden mod
nord. Der benyttes ikke kemikalier i kgletarnene.

Opbevaring af farligt affald
Farligt affald opbevares i en lukket og aflast container med teet bund, placeret
ved affaldsbygning (jf. Bilag 1).

Spildevand indeholdende ca. 10% DEAE opsamles i ny (2014) tank, som er
placeret vest for de eksisterende spildevandstanke. DEAE-spildevand opbevares
i tanken indtil det bortskaffes som farligt affald.

Spild
Der er ingen spild eller uheld registreret.

Procedurer for miljgbeskyttelse

Virksomheden har indfgrt procedurer ved driftsforstyrrelser og uheld, som skal
medbvirke til at minimere risikoen for foraget forurening af omgivelserne. Der er
etableret elektronisk overvagning af produktionen, og ved fejl og uheld udigses
alarmer. Der er desuden etableret niveaualarmer pa udendgrs tanke, som sikrer
mod overlgb og udslip fra enkelte procesanlaeg. Alle tankanlaeg og andet pro-
cesudstyr kontrolleres periodisk efter fastlagt tidsplan, og der fagres journal over
disse eftersyn.

Pharmacosmos A/S har desuden, i kraft af at virksomheden er underlagt GMP-
krav en kultur og produktionsform som er meget kontrolleret og styret af efterle-
velse af beskrevne procedurer. Der er saledes kultur for at procedurer overhol-
des, og afvigelser registreres.
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Den starste risiko for forurening af jord og grundvand vurderes som fglge heraf
at vaere usandsynlige tilfaelde af spild og udslip, som ikke opdages.

6 SAMLET VURDERING
Med udgangspunkt i vurderingen af de anvendte stoffer (jf. afsnit 4) samt be-
tragtningen af de omrader, hvor stofferne nu og fremover vil anvendes, fremstil-
les eller frigives i forbindelse med bilag 1-aktiviteten (jf. afsnit 5), vurderes det, at
der ikke er risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening pa omradet.

Det vurderes pa denne baggrund, at virksomheden ikke er omfattet af reglerne
om basistilstandsrapport jf. godkendelsesbekendtggrelsens §14, hvilket endvide-
re betyder, at der ikke skal gennemfares en teknisk undersggelse efter disse
regler.
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