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1. INDLEDNING

pK Chemicals A/S henvendte sig i sommeren 2010 til Miljgcenter Roskilde
(nu Miljgstyrelsen) med orientering om, at virksomheden gnskede at etable-
re en produktion af polysakkarid (dextran) pa adressen Harlev Mark 2, 4652
Harlev. pK Chemicals A/S erhvervede i 2010 de eksisterende fabriksbyg-
ninger pa adressen. Fabriksbygningerne pa Harlev Mark 2 har tidligere vee-
ret anvendt til produktion af bl.a. stomi-poser.

For at afklare om den gnskede produktion kunne etableres i henhold til
planlovens bestemmelser udfarte Miljgcenter Roskilde en VVM-screening.
Den 16. december 2010 meddelte Miljgcenter Roskilde (nu Miljgstyrelsen)
afgarelse om ikke VVM-pligt jf. virksomhedens anmeldelse af ny produktion
i henhold til planloven. Afgarelsen blev ikke paklaget.

pK Chemicals sggte i foraret 2011 om miljggodkendelse til produktion af
polysakkarid. Den 1. april 2011 sggte virksomheden om tilladelse til at
igangseette bygge- og anlaegsarbejder, for der foreligger miljggodkendelse.
Miljgstyrelsen meddelte den 14. april 2011 tilladelse til at igangseette bygge-
0g anlaegsarbejder. Afggrelsen blev annonceret den 21. maj 2011 sammen
med annonceringen af modtaget ansggning om miljggodkendelse. Afgarel-
sen til bygge- og anleegsarbejder blev ikke paklaget og Miljgstyrelsen mod-
tog ikke henvendelser vedr. ansggningen om miljggodkendelse.

| forbindelse med etablering af produktionen foretager virksomheden en
reekke aendringer af fabriksbygningerne. Der er fortrinsvis tale om sendrin-
ger indendgrs. Dog etableres der enkelte udendgrs tankanleeg, samt et de-
stillationsanlaeg, som opstilles udendgrs i en ny seerskilt konstruktion.

Al produktion vil ifalge pK Chemicals A/S ske indendgars.

Virksomheden vil producere et polysakkarid (dextran) ved en fermenterings-
og oprensningsproces. Ved fermentering anvendes en naturligt forekom-
mende maelkesyrebakterie. Virksomheden i Harlev vil tillige udfare oprens-
ning af et dextran derivat, som produceres pa afdelingen i Kage.

pK Chemicals A/S i Harlev er omgivet af industri, offentlige institutioner
samt et naerliggende villakvarter. Kravene i miljggodkendelsen afspejler
denne beliggenhed, idet bl.a. krav til stgj er fastsat under hensyntagen til, at
der ligger boliger i neeromradet. Med baggrund i de oplysninger, som virk-
somheden har sendt til Miljgstyrelsen, er det Miljgstyrelsens vurdering, at
virksomheden vil kunne overholde de fastsatte vilkar.



2. AFG@RELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A, ansggning om miljggod-
kendelse, godkender Miljgstyrelsen hermed produktion af polysakkarider
inkl. oprensning og tarring af dextran og dextran derivater samt tilberedning
af flydende oplgsninger af polysakkarider.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelseslo-

ven.

Godkendelsen gives pa fglgende vilkar, der er retsbeskyttede (dog ikke
egenkontrolvilkar) i en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato:

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

Generelle forhold

Al

A2

A3

Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 ar fra
godkendelsens dato. Tilsynsmyndigheden skal orienteres, nar virk-
somheden saettes i drift.

Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om fglgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.

- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre.

- Indstilling af driften for en laengere periode.

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes, fagr sendringen ind-
treeder.

Procedurer for miljgarbejdet

Virksomheden skal implementere procedurer der understgtter virk-

somhedens miljgarbejde, specielt med opmaerksomhed pa:

- Organisationens struktur og ansvar i forhold til miljg

- Uddannelse og kompetence i forhold til miljg

- Kommunikation af emner med relevans til miljg

- Medarbejderinddragelse i miljgarbejdet

- Dokumentation af virksomhedens miljgforhold

- Effektiv proceskontrol i forhold til emissioner

- Vedligeholdelsesprogrammer, herunder teethed af udstyr og be-
leegning

- Ngdberedskab i forhold til emissioner

- Sikring af overensstemmelse med miljglovgivningen

Procedurerne skal lgbende opdateres, sa de altid er i overensstem-
melse med de nyeste godkendelser, pabud o.l..

Procedurerne skal veere tilgeengelige for tilsynsmyndigheden i for-
bindelse med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orien-
tering pa forlangende.



A4

A5

Driftsinstrukser
Virksomheden skal have driftsinstrukser, der angiver hvorledes an-

leegget skal drives i relation til overholdelse af miljggodkendelsens
vilkar.

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum inde-

holde:

- Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anleegget, herunder hand-
tering af uheld.

- Egenkontrol ifalge miljggodkendelsen.

- Beskrivelse af teethedskontrol for belaegninger, tanke og rarsy-
stemer.

- Beskrivelse af rutiner vedrgrende tankgrav og overfladevand..

- Beskrivelse af driften af luftfiltre, etc.

- Beredskab ved brand.

- Beskrivelse af gennemfarelse af emissionsmalinger.

Driftsinstrukserne skal lgbende opdateres, sa de altid er i overens-
stemmelse med de nyeste godkendelser, pabud o.l..

Driftsinstrukserne skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i
forbindelse med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens ori-
entering pa forlangende.

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengelig pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendel-
sens indhold.

Indretning og drift

Bl

B2

B3

Oplagring af kemikalier, herunder ravarer, feerdigvarer og affald,
som kan reagere voldsomt ved sammenblanding, skal udfgres med
barriere, saledes at sammenblanding undgas.

Procesafkast, herunder afkast fra ventilation af produktionslokaler,
skal veere udfart sdledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved
at afkastet er fart mindst 1 m over tag og er rettet opad.

Samtlige procesafkast fra produktionsanleeg, hvor der skal foreta-
ges malinger, skal forsynes med malestudse, som beskrevet i Miljg-
styrelsens luftvejledning nr. 2/2001. Ved krav om malinger fra afkast
uden malestuds, skal der etableres méalestuds.

Affald og biprodukter

C1

Der ma maksimalt opbevares 70 ton affald, herunder farligt affald og
biprodukter, pa virksomheden og alene affald og biprodukter produ-
ceret pa virksomheden er omfattet af neervaerende godkendelse.



Cc2

Affaldstype/biprodukt Max oplag
(ton)

Fruktose 64

Produktrester, filterstav, vadt og tart 4

Farligt affald og elektronikaffald 1

Alm. forbreendingsegnet 1

Virksomheden skal bestemme maengden af oplgsningsmidler i af-
fald og biprodukter (herunder fruktoserestprodukt), som kan inde-
holde oplgsningsmidler fra produktionen, f.eks. ved at fastsaette
nggletal pa baggrund af analyser af affaldet. Resultaterne skal an-
vendes i den arlige beregning af den diffuse emission af oplgs-
ningsmidler.

Luftforurening

D1

D2

D3

D4

Stov

Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse stgvge-
ner udenfor virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer,
om generne er vaesentlige.

vVOC

Virksomheden skal overholde enten en emissionsgraenseveerdi i
spildgas p& 20 mg TOC pr. Nm® og en diffus emissionsvaerdi pa 5 %
af input eller en total emissionsgreenseveerdi af oplgsningsmidler pa
5 % af input af oplgsningsmidler, jf. Miljgministeriets bekendtggrelse
nr. 350 af 2002 om begraensning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse ak-
tiviteter og anleeg.

pK Chemicals A/S skal én gang om aret indsende oplysninger om
emissionen af oplgsningsmidler, herunder male- og beregningsre-
sultater, der dokumenterer at vilkar D2 er opfyldt.

Malinger for flygtige organiske oplgsningsmidler skal foretages som
beskrevet i vilkar D7 og D10. Den diffuse emission af oplgsnings-
midler i % af input eller den totale emission af oplgsningsmidler i %
af input af oplgsningsmidler skal beregnes som en massebalance
for organiske forbindelser ud fra retningslinjerne i bilag 4 i VOC-
bekendtggrelsen. Massebalancen skal indeholde alle relevante del-
strgmme, hvori der kan indga VOC.

Beregningen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden sammen med
virksomhedens arlige rapportering. Farste gang skal ske pr. 31.
marts 2013.

Virksomheden skal senest 12 maneder efter miliggodkendelsen er
meddelt fremsende et estimat for den arlige emission af ethanol ved
fortreengning, dels under pafyldning af ethanoltanke og dels under



D5

D6

pafyldning af lagertanke med fruktoseoplgsning indeholdende etha-
nol. Estimatet skal baseres pa maling og/eller beregning og skal ta-
ge udgangspunkt i det forventede antal pafyldninger mv.

Pa basis af de fremsendte estimater vil Miljgstyrelsen vurdere om
der skal stilles yderligere vilkar om egenkontrol af emissionen af
ethanol fra tanke mv. eller vilkar til begraensning af emissionen her-
fra.

Afkasthgjder og luftmangder
Afkasthgjder og luftmeengder i betydende afkast skal overholde de
veerdier, der er anfart her:

Afkast Min. Max.
Nr. afkasthgjde luftmangde
Fra (m) (Nm3ltime)
Skorsten kedelanlaeg EPO1 12m 11.000
Spraytarrer EPO2 12 m 14.000
EPoA

AFIAST LEDELANLAG

£v0% EPou =N evos

SHREBASE-  SYRE [easE - BLAMD ETAN
MovTaceLds LhGed

'K Chemicals A/5 - Koge

PlantWare

Afkasthgjder males over terreen.

Emissionsgraenser
Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfarte graenseveer-
dier, malt som timemiddelvaerdier.
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D8

Afkast N Stof Emlsswnsgrarslsevaerdl
Fra mg/Nm
CO 75
Kedelanleeg EPO1
NOXx 65
Spraytarrer EPO2 Total stav i gvrigt 5

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft,
virksomheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, tar
gas. For kedelanleeg 10 % ilt, gvrige afkast ved aktuel iltprocent.)

Immissionskoncentration
Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissi-
onskoncentrationen) ma ikke overskride de angivne greenseveerdier

(B-veerdier):

Stof B-veerdi
mg/m
CcoO 1
Nitrogenoxider, NOx (NO og
NO;,) regnet som nitrogenoxid, 0,125
NO,
Stav, inert (under 10 pm) 0,02
Ethanol 5
Ethylacetat 1

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften
udenfor virksomhedens omrade.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved
OML-metoden. B-vaerdien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 %

fraktil er mindre end eller lig med B-veerdien.

Kontrol af luftforurening

vVOC
Virksomheden skal inden 6 maneder, efter meddelelse af naervee-

rende godkendelse, foretage periodiske malinger for flygtige organi-
ske forbindelser (ethanol og ethylacetat) for at kontrollere, at emissi-
onsgraenseveaerdien for spildgasser i vilkar D2 og B-veerdien i vilkar
D7 overholdes. Dokumentationen skal sendes til tilsynsmyndigheden
senest 3 maneder efter maling, sammen med oplysninger om drifts-
forholdene under malingen.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar tilsyns-
myndigheden finder det pakraevet. Hvis vilkaret er overholdt, kan der
kun kraeves én arlig dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af

virksomheden.



Dokumentationen skal pa forlangende sendes bade i papirformat og
digitalt.

Kontrollen skal foretages senest 3 maneder efter at tilsynsmyndig-
heden har fremsat kravet herom.

Kontroltype og overholdelse af greenseveerdi
Malingerne skal foretages som preaestationsmalinger.

Der skal foretages mindst 3 malinger af mindst 1 times varighed.
Malingerne kan foretages samme dag.

Emissionsgraensen for TOC anses for overholdt, nar det aritmetiske
gennemsnit af de 3 malinger er mindre end eller lig med greense-
veerdien.

D9 CO og NO,
Virksomheden skal én gang arligt dokumentere, at graensevaerdier-
ne for CO og NO, i vilkar D6 og D7 er overholdt. Dokumentationen
skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 3 maneder efter maling,
sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Do-
kumentationen skal pa forlangende sendes bade i papirformat og di-
gitalt.

Farste kontrol skal foretages senest 6 maneder efter at virksomhe-
den er sat i drift.

Kontroltype og overholdelse af greensevaerdi
Malingerne skal foretages som preestationsmalinger.

Der skal foretages 2 malinger af mindst 45 minutters varighed. Ma-
lingerne kan foretages samme dag.

Emissionsgraensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gen-
nemsnit af de 2 malinger er mindre end eller lig med greenseveerdi-
en. Hvis resultatet af preestationskontrollen for en parameter er 85 %
af emissionsgreensevaerdien eller mindre, skal preestationskontrollen
kun udfgres hvert 2. ar for denne parameter.

D10 Stev
Virksomheden skal, inden 12 maneder efter at virksomheden er sat i
drift, gennem malinger dokumentere, at emissionsgraenseveerdierne
for totalstav i vilkar D6 og B-veerdien for stgv mindre end 10 pm i vil-
kar D7 er overholdt. Dokumentationen skal inden 3 maneder, efter at
malingerne er gennemfart, sendes til tilsynsmyndigheden sammen
med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Dokumentati-
onen skal efter forlangende fremsendes bade i papirformat og digi-
talt.
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D11

Kontroltype og overholdelse af greenseveerdi
Malingerne skal foretages som preestationsmalinger.

Der skal foretages 3 malinger af mindst 1 times varighed. Malinger-
ne kan foretages samme dag. Emissionsgraensen anses for over-
holdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 3 malinger er mindre end
eller lig med greenseveerdien.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar tilsyns-
myndigheden finder det pakraevet. Hvis vilkarene er overholdt, kan
der kun kreeves én arlig dokumentation. Udgifterne hertil afholdes af
virksomheden.

Krav til luftmalinger

Dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske ved maling
og beregning i overensstemmelse med gaeldende Luftvejledning fra
Miljgstyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Maling af ovenfor anfgrte parametre (VOC, CO, NO, og stgv) skal
foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale
med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer af Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond (DANAK)
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode*

(6{0] Metodeblad MEL-06
NOx Metodeblad MEL-03
Stov Metodeblad MEL-02
I(g;ganiske oplgsningsmid- Metodeblad MEL-17

* Se metodeliste over malemetoder til maling af emissioner til luft p& hjemmesiden
for Miljgstyrelsens referencelaboratorium www.ref-lab.dk

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndighe-
den har accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma
hgjst veere 10 % af greenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblad MEL-
22, skal veere overholdt.
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Lugt

El

E2

Lugtgraense

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag p& mere end 5
LE/m?® ved boliger, blandet bolig og erhverv, samt offentlige formal
samt 10 LE/m? ved erhvervsomrader.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget.

Kontrol af lugt

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger
skal dokumentere, at greenseveerdierne for lugt i vilkar E1 er over-
holdt.

Dokumentationen skal, senest 6 maneder efter at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om drifts-
forholdene under malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af greenseveerdi

Malingerne skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK)
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Maling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principper-
ne i Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i
strammende gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Prgverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugt-
prever for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke
afkast, der indgar i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med
OML-metoden. Det skal forinden aftales med tilsynsmyndigheden,
hvordan der korrigeres for midlingstid, og om beregningerne skal ud-
fares for resultater, der er korrigeret/ikke er korrigeret for fglsom-
hedsfaktor.

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaterne mindre end 50
%, skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritme-
tiske gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne over-
skrider 50 %, skal der:
e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvi-
gelsen er mindre end 50 %, eller
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Stoj

F1

e udfares beregninger pa baggrund af det geometriske gen-
nemsnit af maleseriens lugtemissioner.

Lugtgraensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er
mindre end eller lig med greenseveerdien.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder
det pakreevet. Hvis greenseveerdien for lugt er overholdt, kan der kun
kreeves én arlig maling og beregning. Udgifterne afholdes af virk-
somheden.

Stejgranser

Driften af virksomheden ma ikke medfgare, at virksomhedens samle-
de bidrag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedensta-
ende graenseveerdier. De angivne veerdier for stgjbelastningen er de
aekvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

I Erhvervs- og industriomrader med forbud mod generende
virksomhed

Il Omrader for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, center-
omrader (bykerne) samt ved boliger i det abne land

11 Boligomrader for aben og lav boligbebyggelse

Beference I il m
K. :'19:‘:::;‘ dB(A) | dB(A) | dB(A)

Mandag-fredag 07-18 8 60 55 45
Lgrdag 07-14 7 60 55 45
Lagrdag 14-18 4 60 45 40
jf;‘; &helie- 10718 |8 60 45 40
Alle dage 18-22 1 60 45 40
Alle dage 22-07 0,5 60 40 35
Maksimalveerdi 22-07 - - 55 50

Omraderne fremgar af bilag C.

Omrade | veerdierne skal overholdes i 1% meters hgjde pa de uden-
dars arealer udenfor skel i det gvrige industriomrade.

Omrade Il veerdierne skal overholdes i 1% meters hgjde pa de uden-

dars arealer i tilknytning til henholdsvis Harlevhallen og Hothersko-
lens arealer.
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F2

F3

F4

Omrade lIl veerdierne skal overholdes i ethvert udendgars punkt i 1%
meters hgjde i boligomradet nord for pK Chemicals.

Kontrol af stoj
Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af godkendelsen
dokumentere, at stajvilkaret for stgj, jf. vilkar F1 er overholdt.

Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i haende inden 1
maned efter, at malingen er gennemfart, og senest 7 maneder efter
virksomheden er sat i drift. Dokumentationen skal indeholde oplys-
ninger om driftsforholdene under malingen.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning ef-
ter geeldende vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Ma-
ling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra
virksomheder.

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

Malingerne/beregningerne skal udfgres og rapporteres som "Miljg-
maling — ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrel-
sens liste over godkendte laboratorier.

Stgjdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder
det pakreevet. Hvis stgjgreenserne er overholdt, kan der hgjest kree-
ves én arlig bestemmelse. Udgifterne hertil afholdes af virksomhe-
den.

Definition pa overholdte stojgraenser

Greenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller bereg-
nede veerdier fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med
stgjgreenserne. Malingernes og beregningernes samlede ubestemt-
hed fastseettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisnin-
ger.

Bestilling
Dokumentation for bestilling af malinger skal, senest 2 maneder ef-
ter at virksomheden er sat i drift, sendes til tiisynsmyndigheden.

Overjordiske tanke til kemikalier og flydende affald

Gl

Udendars tankanlaeg skal placeres i teet tankgard uden aflgb eller
med afspeerringsventil, hvor tankgarden kan rumme 110 % af ind-
holdet i den stgrste beholder.

Ved tankanleeg forstas tanke med tilhgrende rarsystemer og slanger.
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G2

G3

G4

G5

G6

@vrige faste rgrsystemer og slanger, som anvendes til affald og ke-
mikalier, skal veere teette, i god vedligeholdelsestilstand og korrosi-
onsbeskyttede indvendigt eller opbygget af materialer, der er resi-
stente over for den type kemikalier eller affald, de anvendes til, og
over for eventuelt kondensvand, hvis dette udskilles.

Alle rgr til farligt affald og flydende kemikalier, som er under plads-
eller gulvniveau, skal veere fart i en rgrgrav, der giver mulighed for
inspektion af rgrene.

Udluftningsrar skal veere vandrette eller have fald mod tank og veere
afsluttet med deeksel eller heette.

Tilledning af ethanol til lagertanke skal ske fra bunden med dryppe-
rer eller et rar rettet mod beholderveeg eller pa anden vis som redu-
cerer sprgjt/emission af organiske oplgsningsmiddel.

Lagertankes identitet og indhold skal fremga af tanken og/eller dens
pafyldnings- eller aftapningsrar.

Omlastning mellem tankvogne og lagertanke samt tromler mv. og
lagertanke skal overvages.

Tanke til ethanol skal sikres mod overfyldning ved montering af en
elektronisk niveaumaling og detektering af overfyldning eller tilsva-
rende anordning.

@vrige kemikalietanke skal sikres mod overlgb. Tanke til fruktose
skal udstyres med elektronisk niveaumaling og det skal sikres at evt.
overlgb ikke kan Igbe i kloak eller uden for bygningen.

Jord, grundvand, affald og spildevand

H1l

H2

H3

Spild af kemikalier og farligt affald skal omgaende opsamles og om-
radet rengares.

Alle beholdere med kemikalier eller farligt affald skal opbevares un-
der tag og beskyttet mod vejrlig pa en oplagsplads med impermeabel
beleegning uden aflgb. Oplagspladsen skal veere indrettet saledes, at
spild kan holdes inden for et afgreenset omrade og uden mulighed for
aflab til jord, grundvand, overfladevand eller kloak. Omradet skal
kunne rumme indholdet af den starste opbevaringsenhed i omradet.

Alternativt skal opbevaring ske indendgrs i egnet beholder pa spild-
bakke eller i grube, der kan rumme beholdernes indhold.

Alle udendgrs arealer, hvor der transporteres eller handteres farligt
affald og kemikalier, skal veere etablerede med fast beleegning (as-
falt, beton eller betonbelaegningssten). Der skal vaere mulighed for,
at et eventuelt spild kan opsamles.
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H4

H5

H6

Befaestelsen skal veere med heeldning og uden lunker.

Virksomheden skal lgbende og mindst hvert halve ar foretage visuel

kontrol for uteetheder og revnedannelser af:

- beleegninger og fuger pa alle impermeable og befeestede area-
ler og gulve,

- fugers vedheeftning,

- sumpe, brgnde og lignende opsamlingsbassiner,

- stationaere containere og egne transportcontainere,

- gruber og lignende seerlige oplagsomrader,

- tanke og tankgarde,

- rgrsystemer,

hvor der handteres kemikalier og kemikalieaffald i vaeskeform.

Ovennaevnte befeestede arealer, oplagsomrader m.m. skal til stadig-
hed veere i god vedligeholdelsesstand. Eventuelle skader (uteetheder
og revnedannelser o.1.) skal udbedres hurtigst muligt.

Der skal fares logbog over resultaterne af kontrollen og udbedringer.

Tilsynsmyndigheden kan én gang om aret kraeve, at virksomheden
lader en uvildig sagkyndig foretage eftersyn af:

- impermeable og befeestede arealer,

- sumpe, brgnde og lignende opsamlingsbassiner,

- stationaere containere og egne transportcontainere,

- gruber og lignende sezerlige oplagsomrader,

- tanke — og tankgarde,

- rgrsystemer

Kontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret firma.

Firmaets beskrivelse af, hvordan eftersynet er foretaget og resultatet
af kontrollen, skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned ef-
ter, at kontrollen har fundet sted. Konstateres der uteethe-
der/leekager, skal dette dog straks meddeles til tilsynsmyndigheden,
og leekagen skal udbedres snarest muligt.

Alle udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af
virksomheden.

Tilsynsmyndigheden kan én gang om aret kraeve, at virksomheden
skal kontrollere, at olieudskillere, sandfang, brande, udligningsbassi-
ner, rgrledninger og spildevandsledninger i aflgbssystemet er teette.
Kontrollen skal foretages senest 3 maneder efter, tilsynsmyndighe-
den har meddelt kravet.

Teethedskontrollen skal udfgres efter Dansk Ingenigrforenings "Norm

for teethed af aflgbssystemer i jord”, Dansk Standard DS 455, 1. ud-
gave, januar 1985 med eendringer af 13. oktober 1990, normalkon-
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trolniveau. Teethedskontrollen skal udfgres efter "normal teetheds-
klasse”.

Teethedskontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret
firma.

Firmaets beskrivelse af, hvordan taethedsprgvningen er foretaget og
resultatet af prgvningen, skal sendes til tisynsmyndigheden senest 1
maned efter, at kontrollen har fundet sted. Konstateres der utsethe-
der, skal dette dog straks meddeles til tilsynsmyndigheden, og leeka-
gen skal udbedres snharest muligt.

Alle udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af
virksomheden.

Spildevand

11

Der skal arligt udtages 6 spildevandsprgver til analyse for sum af
oplgsningsmidler. Prgverne skal udtages som flowproportionale prg-
ver af minimum et dggn. Prgverne skal udtages saledes, at der med
sikkerhed sker opsamling af den stofaktuelle udledning. Resultaterne
fra preveudtagningerne skal anvendes i den arlige beregning af den
diffuse emission af oplgsningsmidler.

Energieffektivitet

J1

Tilsynsmyndigheden kan kreeve, at virksomheden lader en uvildig
sagkyndig (kvalificeret firma) gennemga virksomheden, med henblik
pa at dokumentere virksomhedens energieffektivitet og muligheder
for forbedringer.

Gennemgang/dokumentation kan hgjst kreeves hvert 3. ar.
Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i haende senest 6
maneder efter, at kravet fra tilsynsmyndigheden er fremsat. Doku-
mentationen skal indeholde oplysninger om driftsforholdene i relati-
on til energieffektivitet.

Alle udgifter forbundet med kontrollen betales af virksomheden.

Til- og frakersel

K1

Al til- og frakarsel til virksomheden skal ske inden for tidsrummet
mandag-fredag kl. 7-18 og lgrdag kl. 7-14. Af- og palaesning af varer
samt losning af tankbiler, hvor motoren er i drift, skal ogsa ske inden
for dette tidsrum.

Indberetning/rapportering

L1

Rapportering af ressourceforbrug, eendringer m.m.
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L2

Virksomheden skal hvert ar lave en rapport om forbrug og sendringer
i forhold til det foregaende ar.

Rapporten skal indeholde fglgende elementer:

a. Forbrug af ravarer og hjaelpestoffer, herunder vand og energi
(meaengde og eendringer i forhold til foregaende kalenderar).

b.  Produktion i tons (fordelt pa faerdigvarenavn), eendring i produk-

tionen i forhold til foregaende kalenderar og @endringer i emis-

sionen.

Andringer i bygninger i forhold til det foregaende kalenderar.

AEndringer i emissionsbegreensende foranstaltninger i forhold til

de foregaende kalenderar.

e. Affaldsproduktion, herunder udspecificeret og samlet affalds-
maengde, hvilke maengder der gar til henholdsvis genanvendel-
se, kloak, forbreending og deponering, opdeling af affalds-
meaengden pa veesentlige fraktioner og virksomhedens indsats
til sortering af affaldet. Opggrelsen skal sammenlignes med det
forgangne ar.

f. Beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler jf. vilkar
D2 og D3.

g. Beskrivelse af initiativer til forggelse af energieffektiviteten.

20

Den arlige rapport skal sendes til tilsynsmyndigheden senest den 31.
marts.

Farste afrapportering er pr. 31. marts 2013.

Status i forhold til BAT

Virksomheden skal en gang hvert 3. ar indberette egen status og
planer for bedst tilgaengelige teknik med udgangspunkt i EU BREF
Notes (EUROPEAN COMMISSION Reference Document on Best
Available Techniques).

Status skal som minimum indeholde fglgende punkter:

- Integration af miljg og sikkerhed i procesudviklingen, herunder
dokumentation af integrationen.

- Tankoplag.

- Minimering af VOC emissioner.

- Minimering af meengden af spildgasser.

- Minimering af maengden af spildevand.

- Minimering af affald

- Energi og energieffektivitet

Udformningen og detaljeringsgraden aftales med tilsynsmyndighe-
den.

Farste 3-arlige afrapportering til tilsynsmyndigheden er pr. 31. marts
2014.
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L3

L4

Forbrug af ravarer og hjzelpestoffer

Der skal fgres journal over anvendte maengder af ravarer og hjeelpe-
stoffer, inklusiv forbrug af gas og el.

Der skal endvidere fgres journal over producerede maengder affald.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veere tilgaengelige for og pa forlangende indberet-
tes til tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

Driftsforstyrrelser og uheld

M1

M2

M3

Ophor

N1

Virksomheden skal have udstyr til aflukning af regnvands- og spilde-
vandskloakker i tilfeelde af spild. Der skal etableres en aflukningsven-
til i spildevandsledning, der sikrer mod udledning af stgrre spild.

Virksomheden skal registrere miljgrelevante spild, uheld og klager pa
en sadan made, at oplysningerne herom er umiddelbart tilgeengelige
for tilsynsmyndigheden ved tilsyn.

Miljguheld, forstaet som en utilsigtet heendelse, der har potentiale til
at pavirke personer og miljg uden for hegnet, og pavirkning af jord og
grundvand inden for hegnet, skal rapporteres til tisynsmyndigheden.
Hvis det er et stgrre uheld skal tilsynsmyndigheden kontaktes telefo-
nisk sa snart at den farste akutte indsats er sat i vaerk.

For mindre uheld skal tilsynsmyndigheden snarest muligt have en
rapport med en beskrivelse af uheldet, en beskrivelse af indsatsen
samt en beskrivelse af opfalgende aktiviteter, herunder forebyggen-
de foranstaltninger.

Ved ophgr af driften skal der treeffes de ngdvendige foranstaltninger
for at imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at
bringe stedet tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand. En
redeggrelse for disse foranstaltninger skal fremsendes til tilsyns-
myndigheden senest 3 maneder far driften ophgrer helt eller delvist.
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgerelse

Virksomheden pK Chemicals A/S har sggt om miljggodkendelse til produk-
tion af et polysakkarid (dextran) og oprensning og tarring af DEAE dextran
fra virksomhedens afdeling i Kgge. Virksomheden har oplyst, at det er en
farmaceutisk produktion. Virksomheden har i forbindelse med ansggningen
anfart listepunkt D 101" "Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk
proces fremstiller organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter eller
mellemprodukter, herunder enzymer. (i),(s). Eftersom der er tale om egent-
lige farmaceutiske midler vurderer Miljgstyrelsen, at det rette listepunkt vil
veere D104 "Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces frem-
stiller leegemidler. (i),(s)”.

Produktionen omfatter fermentering, oprensning, tgrring og fyldning/pakning
i containere m.m. Til produktionen er knyttet en raekke forsynings- og hjeel-
pefunktioner i form af varmecentral, kagleanlaeg, destillationsanleeg, labora-
torier og administration m.m.

Da der pa virksomheden ogsa forefindes en naturgasfyret kedel pa 11 MW
vil virksomheden ogsa veaere omfattet af listepunkt G 201 "Kraftproduceren-
de anlaeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlseg og gasmotoranleeg
med en samlet indfyret effekt pa mellem 5 og 50 MW".

Med baggrund i virksomhedens oplysninger, samt lovgivning og administra-
tionsgrundlag i gvrigt, har Miljgstyrelsen fastsat greenser for, hvor meget
virksomheden ma pavirke omgivelserne. Der er ogsa fastsat krav om, hvor-
dan virksomheden skal kontrollere og eftervise, at godkendelsens vilkar
overholdes.

3.2 Miljeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Stevns Kommune har vedr. planforhold og beliggenhed oplyst, at pK Che-
micals vil blive etableret pa matr. 8f Harlev By, Harlev og er beliggende
mellem Harlevhallen (vest) og Hotherskolens areal (gst). Nord for byg-
ningen er der et eksisterende boligomrade (teet-lav og aben-lav) og area-
let syd for bygningen er beliggende i samme industriomrade som virk-
somheden. Der foretages ombygninger af de eksisterende bygninger,
ligesom der etableres mindre anleegsdele udenfor de eksisterende byg-
ninger. Arealet er i Stevns Kommuneplan 09 udlagt som rammeomrade 2
E2, Erhvervsomrade Harlev Syd, og skal anvendes til industri og lager-
omrade. Arealet er beliggende i byzone. Omradet er omfattet af Lokal-
plan 1-13.

Virksomhedens areal graenser op til omrader, der er udlagt til boligomra-

! Bekendtggarelse om godkendelse af listevirksomhed, bek. nr. 1640 af 22/12-2006
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de og centeromrade samt matrikler, der er beliggende i samme er-
hvervsomrade, som virksomheden selv er en del af. Neermeste beboelse
er villaerne beliggende fra Ageren 19 til Ageren 27, der ligger parallelt
med nordsiden af virksomhedens matrikel. Virksomheden og villaernes
matrikler er adskilt af et 15 m bredt stisystem. Den naermeste bolig ligger
ca. 25 m fra virksomhedens skel. Afstand fra fabriksbygning til neermeste
eksisterende bolig er ca. 50 m.

Det er Stevns Kommunes vurdering, at placeringen af pK Chemicals vil
veere i overensstemmelse med planbestemmelserne.

| forhold til habitatdirektivet har Stevns Kommune oplyst fglgende: Omradet
er asfalteret og bebygget. Der er ingen levesteder for bilag IV-padder eller
bilag IV-flagermus. Projektet har derfor ingen betydning for bilag IV-arter.

For der traeffes afgarelse i medfer af bl.a. miljgbeskyttelseslovens bestem-
melser, skal miligmyndigheden ifglge habitatbekendtggarelsen? foretage en
vurdering af, om virksomheden kan pavirke et Natura 2000-omrade vaesent-
ligt. Neermeste Natura-2000 omrade er nr. 149, EF-habitatsomrade nr. 132:
"Tryggeveelde Adal”, som ligger ca. 900 m gst for virksomheden. Baggrun-
den for at udpege arealet er bl.a. en reekke naturtyper og planten "myg-
blomst”. Omradet har et areal pa 347 ha.

2 Bekendtgarelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.
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Habitatoméadet Tryggeveelde Adal (skraveret med grant).

Beregning af en deposition for et givet tidsrum foretages (jf. Danmarks Mil-
jpundersggelser, notat af 25/9-2009 "Depositioner af kveelstof og tungmetal-
ler ved Avedgreveerket”), efter fglgende princip:

Koncentration x depositionshastighed x tid

Kveelstof har den kemiske benaevnelse "N”. NO, er en faellesbetegnelse for
kveelstofilter (NO, og NO).

Jf. notatet fra Danmarks Miljgundersggelser fremgar det: "Da deposi-
tionshastigheden varierer med de meteorologiske forhold (og typen af over-
flade), skal depositionen for en given periode i princippet beregnes for hver
time og summeres. | denne vurdering anvendes dog en konservativt vurde-
ret arlig gennemsnitsveerdi for hastigheden sammen med arsmiddelveerdien
for koncentrationen.” | notat af 26. juni 2005 fra Danmarks Miljgundersggel-
ser konkluderes det, at der ikke forventes paviselige effekter ved en merbe-
lastning pa op til 0,6 kg N/ha pr. ar.

Med anvendelse af de vejledende graenseveerdier (65 mg/Nm3 NOx som
input til emissions-beregningen) for kedler af den neaevnte starrelse i ansgg-
ningsmaterialet, vil der jf. meteorologiske spredningsberegninger (OML-
beregninger foretaget af Miljgstyrelsen), veere en NOx arsmiddelvaerdi pa 1
pg/m3 i en afstand pa 500 m fra virksomhedens kedelcentral mod gst, sa-
fremt kedlen var i fuld drift aret rundt. Dette giver en arlig deposition pa 0,4
kg N/ha pr. ar i en afstand pa 500 m gst for virksomheden. | afstande over
500 m vil &rsmiddelvaerdien for virksomhedens bidrag beregningsmaessigt
veere 0. Neermeste habitatomrade ligger i en afstand af 900 m gst for virk-
somheden, og i denne afstand vil der sdledes ikke kunne forventes pavise-
lige effekter fra virksomhedens drift. Virksomheden vil i gvrigt kun veere i
drift ca. 280 dage om aret.
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Ud fra ovenstaende beregning, er det Miljgstyrelsens vurdering, at etable-
ring og drift af virksomheden ikke vil kunne pavirke habitatomradet jf. § 7,
stk. 1 i Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale

beskyttelsesomréder samt beskyttelse af visse arter®.

3.2.2 Generelle forhold

Tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomhe-
den eller udskiftning af driftsherren. Dette blandt andet for at fastleegge om
ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber,
der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. godkendelsesbekendtgarelsens” § 40a
0g b. Hvis dette er tilfaeldet kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godken-
delsen eller fastseette szerlige vilkar, jf. godkendelsesbekendtggrelsens §
41d.

Miljgstyrelsen har fastsat vilkar om orientering af tilsynsmyndigheden nar
anlaegget seettes i drift (Al). | denne sammenhaeng er "drift” fra det tids-
punkt, hvor der tilfgres ravarer o.l. til virksomheden/anlaegget.

Princippet om anvendelse af den bedste tilgeengelige teknik, BAT, skal
laegges til grund for miljgmyndighedens behandling af alle sager efter miljg-
beskyttelsesloven. Det baerende element i miljggodkendelsesordningen er
anvendelsen af BAT, fastsat i de sdkaldte EU BREF-dokumenter.

| afsnit 3.2.16 er BAT beskrevet yderligere, men der er i de enkelte afsnit i
vurderingen til dels ogsa kommenteret angaende BAT.

3.2.3 Produktionsmangder og ravarer

Virksomheden har med ansggningen i 2011 sggt om produktion af 500 ton

polysakkarid per ar og oprensning og tarring af 50 ton dextran derivat (som
beskrevet i ansggningsmaterialet) per ar. Disse produktionsmaengder ligger
til grund for vurderingerne i denne miljggodkendelse.

Det er virksomhedens ansvar — ogsa uden at der stilles vilkar om det i mil-
jggodkendelsen — at sgrge for de ngdvendige godkendelser efter § 33 i mil-
j@sbeskyttelsesloven forinden eventuel udvidelse af produktionen. Pa den
baggrund har Miljgstyrelsen ikke fastsat vilkar med begraensninger af rava-
re- eller produktionsmaengder, som i princippet er overflgdige.

Det baerende element i miljggodkendelsesordningen er anvendelsen af
BAT. EU BREF-noterne danner basis i fastseettelsen af BAT.

Miljgstyrelsen har pa den baggrund fastsat vilkar om rapportering fra pK
Chemicals A/S om virksomhedens emissioner, kombineret med en rapport
om udviklingen af virksomhedens performance i forhold til de relevante EU
BREF’s.

8 Bekendtgarelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter med tilhgrende vejledning
4 Bekendtggrelse nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af listevirksomhed
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Kravene til en virksomhed skal sa vidt muligt fastsaettes som f.eks. greense-
veerdier svarende til det forureningsniveau, der er opnéaeligt ved anvendelse
af den bedste tilgeengelige teknik. Det udelukker dog ikke, at der kan stilles
konkrete krav til fx indretning og drift, kontrolmetoder, m.v. Tilsynsmyndig-
heden skal dog ikke stille krav om anvendelse af en specifik teknologi, da
virksomheden i princippet selv skal kunne veelge, hvordan de stillede krav
opfyldes.

Miljgstyrelsen vurderer, at et eksemplar af miljggodkendelsen bgr veere
tilgeengelig pa virksomheden for at godkendelsens vilkar kan efterleves.
Miljgstyrelsen fastseetter derfor vilkar herom og om, at driftspersonalet skal
have kendskab til indhold relevant for den enkelte medarbejder.

3.2.4 Luftforurening

Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til omgivelserne reguleres
af luftvejledningen®, B-veerdivejledningen®, VOC-bekendtggrelsen’ og lugt-
vejledningen®. pK Chemicals A/S er omfattet af VOC-bekendtggrelsen, da
virksomhedens arlige forbrug af flygtige organiske oplgsningsmidler til frem-
stilling af farmaceutiske produkter er starre end 50 tons pr. ar.

De vaesentligste forhold i relation til luftforurening er emissioner af CO og
NOy fra kedelanlsegget samt emission af stgv og VOC (ethanol og ethylace-
tat) fra produktionen.

Afkast
Pa pK Chemicals A/S er etableret falgende afkast:
Af- Placering Hojde Emission Luft- Bemaerkninger
kast over mangde
navn terraen Nm*h
EPO1 | Skorsten 12m (0{0] 10.050
kedelanlaeg NOy
EPO2 | Spraytarrer 12 m Stav 14.000 Intern cyklon og posefil-
ter
EPO3 | Syre/base Syre og Ingen Ingen mekanisk ventilati-
modtagelse, 6,5m basedampe tvungen on, kun taghaetter.
uo7 ved tilslut- ventilati-
ning af palle- | on
tanke.
EP0O4 | Syre/base, Syre/base 300-500
lager 6,5m dampe ved
udluftning
ved pafyld-
ning.
EPO5 | Blandetank 6,5 m Stagv 500 Hepafilter. Afkastet an-
vendes 30 minutter pr.
batch, dvs. 200 gange

> Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2001: Luftvejledningen
6 Miljgstyrelsens vejledning nr. 2/2002: B-veerdivejledningen

! Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 om begraensning af emissionen af
flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktivite-
ter og anleeg

8 Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985: Begreensning af lugtgener fra virksomheder
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arligt ved fuldlast
Rum- | EO1 og EO2 12m Ethanol 1200 Afkast via gammel skor-
venti- | Faeldningsrum Ethylacetat sten. Mekanisk ventilati-
lation | og centrifuge- on ndr procesanlaegget
ring er i drift, ellers naturlig
ventilation.
Rum- | S04 8,5m Ethanol 500 Mekanisk ventilation til
venti- | Fruktosetanke Ethylacetat det fri.
lation

Herudover er der etableret rumventilation fra administration, laboratorier og
lagerhal. Afkast herfra er oplyst at veere 1 m over tag og opadrettet.

Kedelanlaeg

Pa pK Chemicals A/S etableres et nyt naturgasfyret kedelanleeg med en
indfyret effekt pa 11 MW, der kan producere 14 t damp i timen. R@ggassen
udledes via en ny skorsten med afkast 12 m over terreen.

Med en indfyret effekt pa 11 MW er fyringsanleegget i sig selv omfattet af
godkendelsesbekendtgarelsens listepunkt G 201: "Kraftproducerende an-
leeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlaeg og gasmotoranleeg med
en samlet indfyret effekt mellem 5 MW og 50 MW",

For dette listepunkt har Miljgstyrelsen udarbejdet standardvilkar for indret-
ning og drift, emissionsgraenseveaerdier for veesentlig luftforurening samt
vilkdr om egenkontrol. Vilkarene fremgar af godkendelsesbekendtgarelsens
bilag 5, afsnit 2. Fastsaettelse af vilkar for kedlen bygger pa standardvilka-
rene for virksomheder under listepunkt G 201 i det omfang, Miljgstyrelsen
har fundet det relevant.

Ifalge standardvilkdrene er emissionsgraensevaerdierne for naturgasfyrede
anlaeg af den aktuelle starrelse 75 mg/normal m® for CO og 65 mg/normal
m? for NO,. Der stilles vilkar i overensstemmelse hermed.

Ligeledes stilles der vilkar, om at virksomheden skal overholde de B-
veerdier for CO og NO,, som er fastsat i B-veerdivejledningen pa 0,125
mg/m? for NO, og 1 mg/m?® for CO. B-veerdien er den vejledende graense-
veerdi, som Miljgstyrelsen har fastsat for den maksimale koncentration af et
givet stof i luften uden for virksomhedens omrade. Man kan ikke méale om B-
veerdien er overholdt, men det kan beregnes ud fra en seerlig sprednings-
meteorologisk model, nar man kender emissionen af det pageeldende stof
fra virksomheden.

Miljgstyrelsen stiller vilkar om at det én gang arligt skal dokumenteres, at
emissionsgraenseveerdierne er overholdt. Hvis resultatet af praestationskon-
trollen for en parameter er 85 % af emissionsgreenseveerdien eller mindre,
skal preestationskontrollen dog kun udfares hvert 2. ar for denne parameter.
Standardvilkarenes krav til preestationskontrol afspejler Miljgstyrelsens 1.
supplement til Luftvejledningen "Maling af NO, og CO fra gas- og oliefyrede
energianlaeg med en indfyret effekt pa 5-30 MW”. Ifglge dette er kravene, at
der skal foretages 2 malinger af mindst 45 minutters varighed. Der stilles
vilkar i overensstemmelse hermed.
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Stov
Pa pK Chemicals A/S indgar stavende ravarer og produkter i produktionen.

| rum P04 i bygning A foretages mixing af pulverformige ravarer i en lukket
blandetank. Luften udledes via afkast EP05 1 m over tag. Afkastet anven-
des ca. 30 minutter pr. batch, svarende til ca. 100 timer pr. ar. pK Chemi-
cals A/S oplyser, at afkastet forsynes med et absolutfilter for begraensning
af stgvemission. Miljgstyrelsen vurderer, at emissionen herfra vil veere be-
graenset grundet den korte driftstid, og stiller ikke vilkar hertil.

I rum PO3 i bygning A installeres en spraytgrrer forsynet med cyklon og po-
sefilter til tarring af dextran og dextran-derivater. pK Chemicals A/S oplyser,
at der skgnnes en emission af stav pa 0,14 kg/h. Luften fra spraytarreren
udledes via afkast EP02 i en hgjde pa 12 m over terraen. Massestrammen
af stgv fra spraytarreren fgr rensning forventes at veere stgrre end 5
kg/time.

Ifalge Luftvejledningen anbefales en emissionsgraenseveerdi for totalstev pa
10 mg/Nm? for massestremme stgrre end 5 kg pr. time. Ifglge BREF-
dokumentet for "Organiske finkemikalier” er det dog BAT at na ned pa parti-
kelemissioner p& 0,05-5 mg/m?®. pK Chemicals A/S har med mail af 19. au-
gust 2011 oplyst, at virksomheden forventer at emissionen vil veere under
10 mg/Nm?® og hgjst sandsynligt under 5 mg/Nm®. Virksomheden forventer
ikke, at der vil veere vaesentlige meengder partikler mindre end 10 ym. Ud
fra disse oplysninger er det Miljgstyrelsens vurdering, at det er muligt med
en eksisterende teknologi at opna emissioner indenfor det interval, der er
beskrevet i BAT. Miljgstyrelsen stiller derfor vilkdr om en emissionsgraense-
veerdi for totalstav pa 5 mg/Nm?.

Udover ovennaevnte 2 afkast foretages der i begraenset omfang handtering
af pulverformige ravarer og produkter. Det er Miljgstyrelsen vurdering, at
eventuel emission af stgv herfra vil veere minimal under normale forhold.

Ifalge Luftvejledningen og B-veerdivejledningen gaelder en B-veerdi for inert
stav pa 0,08 mg/m? for den del af stavet, der er mindre end 10 um. Denne
veerdi er dog varslet nedsat til 0,02 mg/m?, jf. supplement til B-veerdivejled-
ningen®. Der findes ikke nogen B-veerdi for dextranstgv. De stoffer med en
B-veerdi, der vurderes at kunne sammenlignes bedst med dextran, er mel
og sukker med B-veerdier p& 0,02 hhv. 0,1 mg/m®. Da dextran og dextran-
derivater efter det oplyste ikke er sundhedsskadeligt eller kan give risiko for
allergi eller huller i taenderne, hvilket er arsagen til B-vaerdierne for mel og
sukker, vurderer Miljgstyrelsen, at de geeldende B-veerdier for disse stoffer
ikke er relevante i denne sammenhaeng. Der fastsaettes derfor vilkar om, at
pK Chemicals A/S skal overholde en B-vaerdi p 0,02 mg/m®for den del af
stavet, der er mindre end 10 uym, svarende til den varslede B-veerdi for inert
stov.

° Miljgprojekt nr. 1252/2008 fra Miljgstyrelsen
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pK Chemicals A/S har fremsendt en orienterende OML-beregning for stav
fra spraytgrreren med en afkasthgjde pa 12 m. Beregninger er foretaget
med udgangspunkt i en emission pa 0,14 kg/time og ved en luftstram pa
14.000 Nm®/time (svarende til 10 mg/m®). Beregningen viser et forventet
bidrag i omgivelserne pa 0,015 mg/m?®. Det forventede bidrag i omgivelser-
ne vil sdledes overholde den varslede B-vaerdi pd 0,02 mg/m* med de giv-
ne forudsaetninger. Beregningen er konservativ, idet den sk@gnnede emissi-
on, der er anvendt ved beregningen, er totalstgv, og ikke stav mindre end
10 pm.

Der stilles vilkar om, at pK Chemicals A/S skal dokumentere overholdelse af
emissionsgraenseveaerdien for totalstav og B-vaerdien for stgv mindre end 10
um med malinger og beregninger.

VOC - Flygtige organiske forbindelser

pK Chemcials A/S har oplyst, at virksomhedens produktion er en farmaceu-
tisk produktion. For virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter
med et forbrug pa mere end 50 tons flygtige oplgsningsmidler om aret, er
emissionen af oplgsningsmidler reguleret af VOC-bekendtgarelsen®. pK
Chemicals A/S er derfor omfattet af VOC-bekendtgarelsen.

De VOC’er, der primaert anvendes pa pK Chemicals A/S, er ethanol denatu-
reret med ethylacetat. Ethanol anvendes iseer til dextranudfeeldning. Faeld-
ningen foregar i 2 faeldetanke & 12 m°, og tager ca. 12 timer. Derefter ud-
tappes det udfeeldede dextran til IBC-containere, hvilket tager ca. 10 timer.
Feeldetankene har udluftning til det fri, og der vil derfor kunne forekomme
diffus emission af ethanol og ethylacetat til rummet ved fortreengning af
dampe. pK Chemicals A/S har oplyst, at der er mekanisk ventilation i rum-
met, nar procesanlaegget er i drift og ellers naturlig ventilation. Luften udle-
des via et afkast pa 12 m over terraen. Luftmaengden fastlaegges af Bered-
skabsstyrelsen af hensyn til brand- og eksplosionsfare.

Efter faeldningen haves en blanding indeholdende blandt andet ethanol.
Ethanol herfra genvindes ved destillation i en destillationskolonne, der er
placeret udendgrs. Destillationsanleegget er et lukket anleeg, der efter det
oplyste ikke giver anledning til udslip under normal drift.

Efter destillationen pumpes den genvundne ethanol til ethanollageret. Her-
udover udtages et restprodukt, fruktose, indeholdende en restmaengde af
ethanol. Produktet udtages af destillationskolonnen lige under 100 °C, hvor-
efter det fares til 2 store fruktosetanke pa 32 m®, der er placeret indendgrs.
Overfgrsel af fruktosen sker kontinuerligt over ca. 10-12 timer pr. batch.

pK Chemicals A/S har oplyst, at fruktosetankene er udstyret med en tryk-
vakuum-ventil, som abner, nar tanken fyldes og temmes. Der vil derfor kun-
ne forekomme diffus emission til rummet ved fortreengning af dampe.
Rummet er forsynet med mekanisk ventilation til det fri (rumventilation).

10 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 med senere aendringer om be-
greensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af organiske op-
lgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg
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Ethanol til brug i produktionen opbevares i 3 tanke pa hver 60 m® p& et
udendgrs ethanollager. Virksomheden har oplyst, at der vil veere
tryk/vakuum-ventiler pa tankene, der vil lufte ud under pafyldning samt ud-
lufte tankene for overtryk ved almindelige temperaturvariationer. Der vil s&-
ledes ske diffus emission til det fri af fortreengningsluft og ved tankanding.
Virksomheden har desuden oplyst, at tilfgrslen af ethanol til tankene sker fra
oven, men at fyldergret er fort til bunden af tanken. Jf. BREF-dokumentet
"Organiske finkemikalier” er det BAT at tilfare oplgsningsmidler til bunden af
tanken.

Miljgstyrelsen vurderer, at der vil ske en vis emission af ethanol og ethyla-
cetat fra feeldningstanke og fruktosetanke til de rum, hvor tankene er place-
ret, mens feeldningen foretages, og mens der ved hgj temperatur tilfagres og
oplagres fruktose indeholdende ethanol. Oplgsningsmidlerne fagres via rum-
ventilation til det fri. Der er ikke oplyst stgrrelsen af denne emission, ligesom
luftmaengden for de enkelte afkast ikke kendes pa nuvaerende tidspunkt.
Der vil tilsvarende ske emission til det fri fra oplagstankene til ethanol, dels
ved tankanding og dels via fortreengningsluft. Miljgstyrelsen har ikke modta-
get oplysninger om omfanget af denne emission.

Miljgstyrelsen vurderer, at eventuel emission af ethanol under faeldning vil
veere begraenset, og stiller ikke vilkar i forbindelse hermed. Safremt der se-
nere viser sig behov for neermere undersggelse af dette, kan Miljgstyrelsen
fastseette nyt egenkontrolvilkar om gennemfarelse af emissionsmalinger
eller fastleeggelse af emissionsprofil for feeldningsprocessen.

For at f& kendskab til omfanget af emissionen ved fortreengning fastseetter
Miljgstyrelsen vilkar om, at pK Chemicals A/S skal fremsende et estimat for
den arlige emission af ethanol ved fortreengning, dels under pafyldning af
ethanoltanke og dels under pafyldning af lagertanke med fruktoseoplgsning
indeholdende ethanol. Estimatet skal baseres pa maling og/eller beregning,
og skal tage udgangspunkt i det forventede antal pafyldninger mv. Efterfgl-
gende kan Miljgstyrelsen fastseette nye egenkontrolvilkar om at pK Chemi-
cals A/S skal foretage emissionsmalinger eller fastlaegge emissionsprofiler
for de pageeldende emissioner. Tilsvarende kan Miljgstyrelsen fastsaette
vilkar til begreensning af emissionen eller om opsamling af den emitterede
ethanol, hvis dette skennes ngdvendigt.

Ifalge § 12 i VOC-bekendtggrelsen skal tilsynsmyndigheden i virksomhe-
dens miljggodkendelse fastsaette vilkar til begraensning og kontrol af emis-
sionen af flygtige oplgsningsmidler, som mindst svarer til bekendtggrelsens
88 2-7.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 2 skal pK Chemicals A/S overholde de i
bekendtggrelsens bilag 2A, punkt 20 angivne veerdier, hvilket vil sige enten
overholde en emissionsgraenseveerdi i spildgas pa 20 mg TOC/Nm®og en
diffus emissionsveerdi pa 5 % af input eller en total emissionsgraensevaerdi
pa 5 % af input af oplgsningsmiddel. Der stilles vilkar herom. Ethanol og
ethylacetat er begge flygtige oplgsningsmidler, tilhgrende hovedgruppe 2,
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klasse 3, jf. B-veerdivejledningen. Der stilles vilkar om at B-vaerdierne pa 5
mg/m? for ethanol og 1 mg/m? for ethylacetat skal overholdes.

VOC-bekendtggrelsens § 3 omhandler saerlige krav til visse flygtige forbin-
delser og produkter, som ikke anvendes pa pK Chemicals A/S, og er derfor
ikke relevant her.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 6, stk. 3 skal der udferes periodiske malin-
ger for at kontrollere, at emissionsgreenseveerdierne i spildgasser overhol-
des. Periodiske malinger skal udfgres som fgrstegangskontrol inden for 3-6
maneder, og herefter mindst hver 3. ar. P& nuvaerende tidspunkt er det ikke
godtgjort om der er vaesentlige emissioner af spildgasser i kontrollerede
afkast, udover via rumventilation. Der er i stedet fastlagt vilkar om beregning
af emission via fortraengningsluft fra ethanoltanke og fra oplagstanke med
fruktoseoplgsning for at kortlaeegge emissionen herfra. Der stilles desuden
vilkar om, at Miljgstyrelsen kan kraeve, at virksomheden skal foretage perio-
diske malinger for VOC (ethanol og ethylacetat) til dokumentation for over-
holdelse af emissiongraenseveerdi for TOC og B-veerdi, hvis dette efterfgl-
gende skagnnes ngdvendigt.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 7 skal pK Chemicals A/S mindst én gang
om aret indsende oplysninger, herunder male- og beregningsresultater, der
dokumenterer, at bekendtggrelsens krav er opfyldt. Bekendtgarelsens bilag
4 indeholder retningslinier for udarbejdelse af en massebalance for organi-
ske forbindelser, der kan danne grundlag for at pavise, at emissionsgraen-
seveerdierne er opfyldt. Der er i denne godkendelse fastsat vilkar, der svarer
til kravene i bekendtggrelsens § 7, bilag 4.

Indretning af malesteder

For at gare det muligt at foretage malinger af emissionen fra luftafkast stiller
Miljgstyrelsen vilkar om, at procesafkast skal forsynes med malestudse,
som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stiller Miljgstyrelsen vilkar om, at procesafkast skal veere udfert
saledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved at afkastet er fart mindst
1 meter over tag og er opadrettet, jf. Luftvejledningens afsnit 3.1.5.1.2. Virk-
somheden har i forbindelse med kommentering af udkast spurgt, om der
altid kreeves 1 m og om et afkast med jethead ma vaere lavere. Det er Miljg-
styrelsens vurdering, at afkast altid skal fgres mindst 1 m over tag, uanset
eventuelt jethead.

Anden emission

Udover ovennaevnte emissioner, forekommer der diffus emission af sy-
re/basedampe fra syre/basemodtagelse og syre/baselager i forbindelse
med udluftning under pafyldning. Miljgstyrelsen vurderer, at denne emission
vil veere minimal. Der stilles ikke vilkar herom.

3.2.5 Lugt

Fremstilling af dextran foregar ved en fermenteringsproces, hvor der an-
vendes naturligt forekommende meelkesyrebakterier. pK Chemicals A/S
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oplyser, at der ikke dannes lugt fra fermenteringsprocessen, men at der ikke
findes handfaste malinger pa dette. Virksomheden har dog samtidig oplyst,
at det er muligt at tage forbraendingsluften til kedelanlaegget fra fermente-
ringsrummet, hvis der matte vise sig lugtgener.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at det ikke kan afvises, at der er risiko for
lugt fra processen. Der fastsaettes derfor vilkar om, at virksomheden skal
overholde Lugtvejledningens™ vejledende greenseveaerdier p& 5 LE/m® ved
boliger, blandet bolig og erhverv samt offentlige formal og 10 LE/m® ved
erhvervsomrader. Der stilles desuden vilkar om, at virksomheden pa forlan-
gende fra tilsynsmyndigheden skal foretage malinger til dokumentation for
at lugtgreenserne overholdes.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

Spildevand fra produktion, herunder renggring af produktionsudstyr afledes
til offentlig kloak. Virksomheden har sggt Stevns Kommune om tilladelse
hertil, da Stevns Kommune er myndighed for afledningen af spildevand til
kloakken. Saniteert spildevand afledes ogsa til offentlig kloak.

Spildevandet vil indeholde rester fra ravarer, hjeelpekemikalier og feerdigva-
rer fra produktionen i fabrikken. Produktionen kraever omhyggelig renggring
af tanke og rar, hvilket bl.a. udfares ved CIP-renggring (Cleaning In Place),
som er en vand- og kemikaliebesparende renggringsmetode.

Under produktionen af polysakkarider anvendes en bakteriekultur. Produkti-
onen er batch-baseret og efter hver batch slas bakteriekulturen ihjel ved
opvarmning.

Meengden af organiske oplgsningsmidler, som udledes via spildevandet
indgar i ligningen til beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler
jf. VOC-bekendtggrelsen. | VOC-bekendtgarelsen er ikke fastsat, hvor
mange spildevandsprgver, der skal udtages til analyse for oplgsningsmidler
for at fa en retvisende beregning af den diffuse emission. Miljgstyrelsen
vurderer, at pK Chemicals A/S skal starte med at udtage 6 spildevandsprg-
ver om aret. Efter de farste beregninger af den diffuse emission af oplgs-
ningsmidler bar det vurderes, om 6 arlige prgveudtagninger er det rette an-
tal. Miljgstyrelsen stiller vilkar herom.

3.2.7 Stoj

| denne miljggodkendelse er der fastsat vilkar for stgj svarende til Miljgsty-
relsens vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder (stgjvejled-
ningen).

Der er anvendt stgjgreenserne for omradetype 5: Boligomrader for aben og
lav bolighebyggelse, 3: Omrader for blandet bolig- og erhvervbebyggelse,
centeromrader (bykerne) og 2: Erhvervs- og industriomrader med forbud
mod generende virksomheder, svarende til henholdsvis boligomradet nord

1 Miljgstyrelsens vejledning nr. 4/1985: Begreensning af lugtgener fra virksomheder
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for virksomheden, Harlevhallen og Hotherskolens arealer samt industriom-
radet i gvrigt.

pK Chemicals har supplerende oplyst, at virksomheden vil have 40 produk-
tionsuger per kalenderar — i alt ca. 280 dage. Nar der er produktion, vil fa-
brikken kare i dggndrift, da det eksempelvis tager ca. 20 timer at spraytgrre
en batch. Pa den baggrund er der ogsa stillet vilkar for stgj i aften- og natte-
timerne og weekends.

pK Chemicals er beliggende i et erhvervsomrade, benaevnt 2 E2 - Er-
hvervsomrade Harlev Syd i Stevns Kommuneplan 09, der ma anvendes til
industri og lagerformal. Miljgstyrelsen har vurderet, at der pa den baggrund
ikke er tale om et stgjfalsomt omrade og at det svarer til stgjvejledningens
omradetype 2: Erhvervs- og industriomrader med forbud mod generende
virksomheder.

Det neermeste boligomrade er beliggende nord for virksomheden og de
neermeste huse er beliggende pa Ageren, der gar parallelt med nordsiden af
virksomhedens matrikel. Mellem virksomheden og boligerne er der et 15 m
bredt stisystem. Den naermeste bolig ligger ca. 25 m fra virksomhedens skel
og der er ca. 50 m til neermeste bolig fra fabriksbygningen. Der er tale om et
parcelhuskvarter, hvorfor Miljgstyrelsen har fastsat stgjgreenser svarende til
Stgjvejledningens omradetype 5: Boligomrader for aben og lav boligbebyg-
gelse.

Vest og @st for virksomheden ligger henholdsvis Harlevhallen og Hothersko-
len med tilhgrende udendarsomrader. Omraderne er udlagt til eller at side-
stille med centeromrader, og Miljgstyrelsen har derfor fastsat vilkar med
udgangspunkt i Stgjvejledningens omradetype 3: Omrader for blandet bolig-
og erhvervbebyggelse, centeromrader (bykerne).

pK Chemicals A/S fremsendte den 24. marts 2011 en stgjberegning til do-
kumentation af det fremtidige forventede stgjniveau. Efterfglgende har pK
Chemicals supplerende oplyst, at der i forbindelse med produktionen ogsa
skal etableres et kgletarn, som ma forventes at bidrage vaesentligt til stgjbe-
lastningen. Miljgstyrelsen bad derfor virksomheden om at f udarbejdet en
opdateret stgjberegning, hvori stgjbelastning fra kaletarnet er medregnet.
Virksomheden fremsendte den 22. december 2011 en opdateret stgjbereg-
ning, og pa baggrund af denne er det umiddelbart Miljgstyrelsens vurdering,
at virksomheden vil kunne overholde de opstillede stgjvilkar ved overholdel-
se af vilkar K1 om til- og frakersel og evt. med deempning af visse kilder,
som virksomheden har beskrevet i ansggningsmaterialet.

Da stgjberegningen ikke er udfgrt af en akkrediteret enhed og derfor kun
har orienterende karakter, stilles der i godkendelsen vilkar om, at pK Che-
micals skal levere en stgjberegning til dokumentation for, at stgjvilkar er
overholdt i alle punkter. Stgjberegningen skal veaere tilsynsmyndigheden i
heende senest 7 maneder efter anleegget er sat i drift. Stajberegning skal
herefter udfgres, nar der er vaesentlige andringer af driften eller pa tilsyns-
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myndighedens forlangende. Sidstnaevnte kan dog hgjst ske 1 gang arligt,

safremt stgjvilkar overholdes.

3.2.8 Affald

Virksomhedens affald skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger.

Ifalge § 14, stk. 1 i godkendelsesbekendtggrelsen skal der, i det omfang det
er relevant, fastseettes krav i miljggodkendelsen til handtering og opbeva-
ring af affald pa virksomheder, herunder de maksimale oplag.

Maengden af oplgsningsmidler i affaldet skal anvendes i den arlige bereg-
ning af den totale emission af oplgsningsmidler, jf. VOC-bekendtggrelsen. |
VOC-bekendtgarelsen er der ikke fastsat krav til, hvordan maengden af op-
lzsningsmidler i affaldet skal bestemmes for at fa en retvisende beregning
af den totale emission af oplgsningsmidler. Miljgstyrelsen vurderer, at det
med det nuveerende datamateriale ikke er muligt at fastsaette vilkar til, hvor-
dan meaengden af oplgsningsmidler skal bestemmes. Der er derfor fastsat
vilkar om, at pK Chemicals A/S skal bestemme maengden af oplgsningsmid-
ler i affaldet, f.eks. ved nggletal pa baggrund af analyser af affaldet.

Virksomheden har gnsket mulighed for et maksimalt oplag pa 70 ton affald.
Denne affaldsmaengde fordeler sig efter viksomhedens oplysninger pa fal-

gende fraktioner:

Fruktose

Maks. 64 ton

Diverse alm. Forbreendingsegnet

Maks. 500 kg

Bundfeaeldet slam fra produktion

Maks. 2 ton/ar

Affaldssubstrat til kloak

Maks. 250 kg/uge

Engangsemballage fra laboratori-
um

< 10 kg/maned

Rent/urent stav fra filtre

< 8 ton/ar

For at undgé ophobning af affald pa virksomheden kan tilsynsmyndigheden
i miljiggodkendelsen fastsaette vilkar til den maksimale maengde affald, der
ma opbevares pa virksomheden. Miljgstyrelsen har derfor fastsat vilkar til
maksimale oplag af affald pa virksomheden.

3.2.9 Overjordiske tanke

P& virksomheden etableres 3 tanke p& hver 60 m* til opbevaring af ethanol
fra destillationsanlaegget og for modtagelse af tankvogne med ethanaol.

Tankene til ethanol opstilles i en faelles tankgrav/kar med mulighed for at
kunne opsamle 110 % af den stgrste beholder. Tankene star pa et stativ i
tankgraven. Der er jf. virksomhedens oplysninger mulighed for at inspicere
tankene fra undersiden via luge i siden (af inddaekningen). Der er pumpe-

sump i graven.

Virksomhedens forventer at udstyre ethanoltankene med niveaumaling og

detektering af overfyldning.
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Nar der modtages ethanol pa virksomheden, er det pumpen pa lastbilen,
der pumper ethanolen ind og det tager ca. 3 timer at tamme en tankvogn pa
ca. 30.000 |. Chauffaren skal aktivere pumpen pa bilen for at pumpe og
overvage indpumpningen. Aflgbet pa leessepladsen gar via tankgraven,
som ligger ca. 500 mm under leessepladsen, der kan rumme indholdet af

en hel tankvogn.

Destillationsanlaegget til ethanol star pa tilsvarende vis i en tankgrav/kar,
saledes at eventuelt spild kan opsamles. Der er pumpesump i graven. Virk-
somheden skal manuelt ud og tage stilling til, om det er regnvand eller
eventuelt ethanol, som findes i tankgraven. Hvis det bare er regnvand pum-
pes det i kloakken. Er det ethanol, vil virksomheden selv tage stilling til, om
det er blevet urent (grus/stgv) og skal pumpes i tankbil til destruktion, eller
om det er sa rent, at det kan pumpes op i en af de andre tanke.

Feerdigvarer af polysakkarid opbevares i IBC pallecontainere i syrefast stal
udendgrs. Omradet er befaestet med asfalt og har aflgb til kloak.

Tankanlzeg til fruktose opstilles indendars pa virksomheden. Tankene vil
blive udstyret med niveaumaling men ikke med overfyldningssikring, hvilket
virksomheden ikke sk@nner ngdvendigt, da produktionsformen er saledes,
at tankene ikke vil kunne overfyldes.

Kemikalieblandetanke vil veere instrumenteret med niveauregulering med
detektering af hgjt niveau for sikring mod overfyldning.

For at formindske risikoen for tilledning af kemikalier m.m. til jord og grund-
vand fastsaetter Miljgstyrelsen vilkar til opbevaring af kemikalier og flydende

oplag.

3.2.10 Jord og grundvand

Inden afledning af spildevand til offentlig kloak opsamles dette i 3 nedgra-
vede plasttanke indendgrs i fabrikken. | tankene neutraliseres spildevandet
ved dosering af syre/base. Virksomheden har i forbindelse med indretning
af bygningerne faet foretaget en inspektion af tankene, som jeevnfgr rappor-
ten fra inspektionen, viser, at tankene er uden huller eller skader og i god
stand. Idet der efter det oplyste ikke findes nogen form for leekagekontrol
eller dreen omkring tankene, har Miljgstyrelsen vurderet, at der skal stilles
vilkar om kontrol af tankenes teethed, safremt tilsynsmyndigheden finder
dette ngdvendigt.

For at formindske risikoen for tilledning af kemikalier og flydende oplag til
jord og grundvand fastsaetter Miljgstyrelsen en reekke vilkar til opbevaring af
kemikalier og flydende oplag samt til arealer hvor der transporteres eller
handteres farligt affald og kemikalier.

3.2.11 Til og frakersel

| forbindelse med hgring af ansggningen har Stevns Kommune den 1. april
2011 oplyst falgende: Det er i ansggningen oplyst, at der ikke etableres nye
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til- og frakarselsveje til fabrikken, men de eksisterende til- og frakarsler bru-
ges.

Der er ligeledes i ansggningen oplyst, at der ved fuld produktion vil veere 7-
8 lastbiltransporter til/fra virksomheden om ugen. Stgrstedelen vil kun fore-

komme 40 uger om aret. Det er ikke yderligere specificeret, hvilken starrel-
se lastbiler der benyttes. Det er oplyst, at af- og palaesning af varer primaert
forventes foretaget inden for virksomhedens almindelige arbejdstid — man-

dag til sendag kl. 8-16.

Stevns Kommune har derudover faet oplyst fra PlantWare A/S, at der vil
veere yderligere 4-5 daglige karsler med almindelige lastbiler. Dette vil veere
i forbindelse med alt fra levering af pakker til afhentning af dextran i IBC
containere. Den ekstra transport er delvist naevnt under afsnit 5.1.2 i bilag 1
til ansggningen om miljggodkendelse.

Virksomheden er placeret i et eksisterende industriomrade i Harlev. Der vil i
forvejen forekomme lastbiltransport til og fra de gvrige virksomheder pa
sidevejene til Haarlev Mark samt til industriomradet pa Industrive;.

Haarlev Mark har direkte forbindelse til Faxevej, som er en af hovedfaerd-
selsarerne i Stevns Kommune.

Pa denne baggrund er det Stevns Kommunes vurdering, at den ekstra last-
biltrafik ikke vil udgere en veesentlig stigning i trafikbelastningen.

Der gares opmaerksom pa at Stevns Kommune ikke har foretaget yderligere
analyser af trafikbelastningen i kommunen i forbindelse med kommenterin-
gen af ansggning om miljggodkendelse af pK Chemicals pa Haarlev Mark
2.

Miljgstyrelsen har den 22. december 2011 modtaget en opdateret oriente-
rende beregning af ekstern stgj fra pK Chemiclas i Harlev og den 18. januar
2012 modtaget en opdateret ansggning om miljggodkendelse af pK Chemi-
cals i Harlev. | den forbindelse har Miljgstyrelsen foretaget ny hgring af
Stevns Kommune. Fglgende kommentarer er modtaget den 8. februar
2012:

Stgj fra trafik i forhold til de udvidede arbejdstider

Vi fastholder den oprindelige vurdering af de trafikale forhold pa baggrund
af, at pK Chemicals ikke har oplyst at der sker en yderligere trafikal belast-
ning, malt pa antallet af karsler, i forhold til hvad der er oplyst i den hidtidige
miljgteknisk beskrivelse og at der i Miljggodkendelsen stilles vilkar om den
tidsmaessige begraensning af til- og frakersler samt losning af tankbiler, som
beskrevet nedenstaende.

Udvidelsen af arbejdstid generelt
Vi forudseetter at udvidelsen af produktionstiden ikke medfarer, at virksom-
heden overskrider de vejledende stgjgreenser ved naboerne.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af det opdaterede ansggningsmateriale
samt Stevns Kommunes kommentarer, at der skal stilles vilkar om til- og
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frakarsel til virksomheden. Virksomheden oplyser i den opdaterede ansgg-
ning, at produktionstiden er aendret fra kl. 8-16 til dggndrift alle ugens dage.
Af den orienterende stgjberegning fremgar det, at stagjbelastningen fra kale-
tarnet vil vaere pa 39,1 dB(A) i forhold til en greenseveerdi pa 40 dB(A) om
natten i det pagaeldende referencepunkt. Det fremgar endvidere af situati-
onsplanen pa bilag 1 til ansggningen, at indkarsel samt pafyldningsplads af
bl.a. ethanol ligger i umiddelbar neerhed af kaletarnet. Miljgstyrelsen kon-
kluderer ud fra ovennaevnte oplysninger, at stgj fra til- og frakersel af lastbil-
transporter og tankbiler samt losning af tankbiler om natten kan bidrage til
stgjbelastningen fra kaletarnet sdledes, at stgjgreenseveerdien sandsynligvis
overskrides. Derfor stilles der vilkar om, at til- og frakersel af lastbiltranspor-
ter samt tankbiler kun ma ske i tidsrummet man-fre kl. 7-18 og lgr 7-14. Af-
og palaesning af varer samt losning af tankbiler, hvor motoren er i drift skal
ogsa ske indenfor dette tidsrum.

3.2.12 Energieffektivitet

Ifalge § 13 i bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed skal miljg-
myndigheden sikre sig, at energi- og ravareforbruget udnyttes mest effek-
tivt. Dette fremhaeves pa tilsvarende vis i flere BREF-dokumenter. Miljgsty-
relsen har derfor fastsat vilkar om arlig rapportering af initiativer til forbed-
ring af energieffektiviteten og ravareforbrug. Desuden har Miljgstyrelsen
fastsat vilkar om, at der kan kraeves en uvildig gennemgang af virksomhe-
dens energieffektivitet, dog maksimalt en gang hvert 3. ar. Jeevnlige gen-
nemgange af en virksomheds energieffektivitet er BAT.

3.2.13 Indberetning/rapportering

Miljgstyrelsen fastseetter vilkar om en arlig rapportering til tilsynsmyndighe-
den, hvor der samles op péa virksomhedens egenkontrol. Rapporteringen vil
veere med til at give et billede af om virksomhedens drift er i overensstem-
melse med vilkar i godkendelsen og miljgbeskyttelsesloven og i overens-
stemmelse med BAT.

3.2.14 Driftsforstyrrelser og uheld

Ved oplagring af kemikalier, herunder ravarer, feerdigvarer og affald, bar
virksomheden sikre, at kemikalier som kan reagere voldsomt ved sammen-
blanding, ikke placeres ved siden af hinanden. Miljgstyrelsen har derfor
fastsat vilkar om, at kemikalier som f.eks. reagerer kraftigt med syre, ikke
oplagres side om side med syre, ved f.eks. adskillelse med en barriere.

Jaevnfar bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed § 14, stk. 1
punkt 9, skal vilkarene i en miljggodkendelse sikre, at "..krav til virksomhe-
dens indretning og drift, der er ngdvendige for at sikre, at virksomheden
ikke pafarer omgivelserne veesentlig forurening, herunder uheld...” Miljgsty-
relsen har bl.a. med denne baggrund og BAT fastsat vilkar om, at virksom-
heden skal registrere spild, uheld og klager og mulighed for afspeerring af
bl.a. kloakker (se nedenstaende).

Det er BAT at indrette opsamlingskapacitet til brug i uheldsbekeempelse og

til brandbekaempelsesvand. Virksomheden har oplyst, at den vil etablere en
70 m® tank til lagring af brandvand for skumslukningsanleeggene. Miljgsty-
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relsen har vurderet, at der ikke er behov for at fastseette vilkar herom. Milja-
styrelsen vurderer derimod, at i forbindelse med en evt. starre brand pa
virksomheden bgr der vaere mulighed for, at slukningsvand kan opsamles.
Det er Miljgstyrelsens vurdering jf. det oplyste, at der ikke opbevares kemi-
kalier p& virksomheden i maengder, som umiddelbart vil kunne ggre evt.
slukningsvand miljgfarligt i en grad, sa det f.eks. ikke vil kunne renses i det
kommunale renseanlaeg. Miljgstyrelsen har pa den baggrund ikke fastsat
vilkar om bassin til opbevaring af slukningsvand men har fastsat vilkar om,
at der pa virksomheden skal forefindes udstyr/installation til afspaerring af
kloak og regnvandssystem (f.eks. ventiler eller gummiballoner), som virk-
somheden kan anvende i tilfeelde af evt. starre spild/brandslukningsvand.

pK Chemicals A/S er jf. de foreliggende oplysninger fra virksomheden ikke
omfattet af Bekendtgarelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med
risikoen for starre uheld med farlige stoffer. Der fastsaettes derfor ikke vilkar
jf. bekendtgarelsen. Miljgcenter Roskilde fastsaetter vilkar om rapportering
af miliguheld for at fastholde virksomhedens fokus pa savel sterre som
mindre uheld.

3.2.15 Opher

Ved ophgr af driften skal der treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at
undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende til-
stand. Miljgstyrelsen har sat vilkar om, at virksomheden skal fremsende en
redeggrelse for disse foranstaltninger inden driften ophgrer. Vilkaret fast-
seettes jf. § 14, stk. 1, punkt 10 i bekendtggrelse om godkendelse af liste-
virksomhed.

3.2.16 Bedst tilgaengelige teknik (BAT)

pK Chemicals A/S er omfattet af listepunkt D 104: "Virksomheder, der ved
en kemisk eller biologisk proces fremstiller laeegemidler. (i),(s)". Det natur-
gasfyrede kedelanlaeg er en selvsteendig godkendelsespligtig biaktivitet
omfattet af listepunkt G 201: "Kraftproducerende anleeg, varmeproduceren-
de anlaeg, gasturbineanleeg og gasmotoranleeg med en samlet indfyret ef-
fekt pA mellem 5 og 50 MW" i bekendtgarelse om godkendelse af listevirk-
somheder*?

Jeevnfgr Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved
vurdering af miljggodkendelser angives, at der findes fglgende retningslinjer
for BAT for listepunkt D 104:

Retningslinje:

Bekendtggrelse om begreensning af emissionen af flygtige organiske for-
bindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og
anleeg (VOC-bekendtgarelsen).

Referencer til renere teknologi:
EU BREF "Organiske finkemikalier* 2003.

12 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, bek. nr. 1640 af 22/12-2006
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EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer”
2003.
EU BREF "Emissioner fra oplag af farlige stoffer” 2005.

For listepunkt G 201 findes jf. orienteringen:

Retningslinjer:

Bilag 5 til Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, afsnit 2.
Bekendtggrelse om begraensning af emission af nitrogenoxider, uforbraend-
te carbonhydrider og carbonmonooxid fra gasmotorer og gasturbiner.

Referencer til renere teknologi:
Ingen.

Miljgstyrelsen vurderer, at for pK Chemicals A/S er iseer EU BREF "Spilde-
vands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer”, "Emissioner fra
oplagring”, "Organiske finkemikalier”, "Industrielle kalesystemer” samt
"Energieffektivitet” relevante. Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt
omhandler produktion af farmaceutiske stoffer.

Ved behandling af ansggningen har Miljgstyrelsen desuden brugt EU BREF
dokumentet "Generelle overvagningsprincipper”.

| forhold til BAT er et miljgledelsessystem relevant. Miljgstyrelsen stiller ikke
vilkar om et certificeret miljgledelsessystem men stiller vilkar om, at der ud-

arbejdes procedurer og instruktioner for forebyggelse og minimering af mil-

jspavirkninger, der kan understgtte miljgarbejdet pa virksomheden.

En arlig rapportering fra pK Chemicals A/S om virksomhedens emissioner,
kombineret med en rapport om udviklingen af virksomhedens anvendelse af
BAT, vil veere et tidssvarende system til vurdering af virksomhedens over-
ensstemmelse med miljgbeskyttelsesloven. Det er Miljgstyrelsens vurde-
ring, at rapport for anvendelse af BAT forelgbig vil veere tilstreekkelig hvert
3. ar, idet der er tale om en helt ny etableret virksomhed, hvor der ma for-
ventes ikke at veere samme umiddelbare forbedringsmuligheder sammen-
lignet med en eeldre eksisterende virksomhed.

For at fastholde kravet til miljgarbejdet skal virksomheden implementere

procedurer der understgtter virksomhedens miljgarbejde specielt med op-

maerksomhed pa:

- Organisationens struktur og ansvar i forhold til miljg

- Uddannelse og kompetence i forhold til miljg

- Kommunikation af emner med relevans til miljg

- Medarbejderinddragelse i miljgarbejdet

- Dokumentation af virksomhedens miljgforhold

- Effektiv proceskontrol i forhold til emissioner og/eller gennemfarelse af
emissionsreduktion ved kilden

- Vedligeholdelsesprogrammer, herunder teethed af udstyr og beleeg-
ning
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- Ngdberedskab i forhold til emissioner og/eller udarbejdelse af indsats-
planer for miljguheld
- Sikring af overensstemmelse med miljglovgivningen.

Virksomheden har i ansggningsmaterialet beskrevet en raekke punkter i
relation til BAT. Dette omhandler bl.a. energiledelse, energioptimering, op-
timering af procesudstyr, lagertanke, kgleudstyr og varmegenvinding.

Jeevnfgr BAT dokument for Organiske finkemikalier er det BAT at na ned pa
partikelemissioner p& 0,05 — 5 mg/m®. For spraytgrrerens vedkommende
har pK Chemicals A/S beskrevet, at der ikke forventes at veere veesentlige
maengder partikler under 10 pym. Virksomheden har ved supplerende mail af
19/8 2011 oplyst, at emissionen hgjest sandsynligt vil veere under 5 mg/m?®.
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at det aktuelt vil veere muligt med eksiste-
rende tilgeengelig teknologi at opna emissionsveerdier inden for det interval,
der er beskrevet som BAT i "Organiske finkemikalier”. Miljgstyrelsen har
derfor fastsat vilk&r om maks. 5 mg/Nm? for stevemissionen fra spraytgarrer.

BAT er i gvrigt jf. BAT dokument for organiske finkemikalier:

- Det er BAT at sgrge for det ngdvendige bassinvolumen til sikker
opsamling af udslip og udsivning af stoffer, brandslukningsvand
og forurenet overfladevand, sa det kan renses eller bortskaffes.
Det er Miljgstyrelsens vurdering jf. det oplyste, at der ikke opbe-
vares kemikalier pa virksomheden i maengder, som vil kunne go-
re evt. slukningsvand miljgfarligt i en grad, som f.eks. ikke vil
kunne renses i det kommunale renseanlaeg. Miljgstyrelsen har pa
den baggrund ikke fastsat vilkar til bassin til opbevaring af sluk-
ningsvand.

- Det er BAT at tilseette veeske til beholdere fra bunden eller med
dypperar.
pK Chemicals A/S har ved supplerende mail oplyst, at tilfarsel af
ethanol til lagertanke vil ske via rar fart til bunden. Miljgstyrelsen
har i overensstemmelse med BAT fastsat vilkar om tilfarsel af
ethanol til bunden eller pa anden vis som reducerer sprgijt af or-
ganiske oplgsningsmidler.

- Det er BAT at foretage en detaljeret affaldsstramsanalyse for at
fastsla oprindelsen til affaldsstrammen og opstille et seet basisda-
ta med henblik pa handtering og hensigtsmeessig behandling af
afkastluft, spildevandsstramme og faste restprodukter.
Miljgstyrelsen har fastsat vilkar om udspecificerede arlige gen-
nemgange af affaldsproduktionen.

- Det er BAT at genanvende oplgsningsmidler.
Virksomheden har beskrevet, at oplgsningsmidler genanvendes
ved destillation. Miljgstyrelsen har ikke fastsat saerskilt vilkar for
dette.
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Jeevnfgr BAT dokumentet for Energieffektivitet er det:

- BAT at optimere energieffektivitet under projektering.
Virksomheden har henvist til, at der er foretaget energioptimering
indenfor opvarmning, kaling, procesenergi og trykluft. Miljgstyrel-
sen har ikke fastsat saerskilt vilkar for dette.

- BAT at have flere motorer frem for en for opnaelse af bedste
driftpunkt.
Virksomheden har beskrevet, at en reekke pumpesystemer med
stort antal driftstimer per ar er bygget op med pumpegrupper af 2,
3 eller 5 pumper for at opna den stgrste pumpevirkningsgrad ved
dellastpunkter. Samtidig er alle pumper udbygget med frekvens-
omformerregulering ogsa med henblik pa opnaelse af bedste
virkningsgrad i dellastpunkterne. Miljgstyrelsen har ikke fastsat
seerskilt vilkar for dette.

- BAT at installere sensoraktiviteret belysning;
Virksomheden har beskrevet, at der etableres falere for automa-
tisk teend og sluk. Miljgstyrelsen har ikke fastsat saerskilt vilkar for
dette.

- BAT at optimere tgrringsprocesser.
Virksomheden har beskrevet system til udnyttelse af energitabet
fra spraytarrer ved indbygning af farst en krydsveksler og efter-
falgende endnu en nar fabrikken er naet op pa fuld drift. Miljgsty-
relsen har ikke fastsat saerskilt vilkar for dette.

- BAT at optimere anvendelse af energi mellem flere proces-
ser/systemer.
Virksomheden har beskrevet anlaeg til udnyttelse af energi i rag-
gas til bl.a.kgling via absorptionskgler. Miljgstyrelsen har ikke
fastsat seerskilt vilkar for dette.

- BAT at udnytte varme fra destillation til fiernvarme/trejdepart.
Virksomheden har beskrevet forskellige tiltag som f.eks. levering
af fiernvarme og udnyttelse af overskudsvarme fra destillation.
Destillationsanlaegget giver anledning til et veesentligt energifor-
brug, og Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at virksomhe-
den bgr have stor fokus pa udnyttelse af overskudsvarmen fra
dette anleeg. Miljgstyrelsen har ikke fastsat seaerskilt vilkar for det-
te.

- BAT at indhente bistand fra eksterne sagkyndige vedr. energief-
fektivitet.
Miljgstyrelsen har jf. BAT fastsat vilkar om mulighed for krav om
en uvildig dokumentation af virksomhedens energieffektivitet.

- BAT at ggre en lgbende indsats for forbedring af energieffektivi-
tet, herunder energisyn.
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Der er i ansggningsmaterialet ikke direkte beskrevet energisyn,
men der henvises til virksomhedens afdeling i Kgge.
Miljgstyrelsen har jf. BAT fastsat vilkar om at virksomheden skal
beskrive initiativer til energieffektivitet, status pa energi og ener-
gieffektivitet med tilhgrende afrapportering, (samt mulighed for at
kunne kreeve af virksomheden, at der udfgres en uvildig doku-
mentation af virksomhedens energieffektivitet).

Jeevnfgr BAT dokumentet for Spildevands- og luftrensning er det:

BAT at foretage en kortleegning og beskrivelse af anleeg og
strgmme.

Miljgstyrelsens har jf. BAT formuleret vilkar vedr. bl.a. arlige re-
deggrelser for affaldsstramme.

BAT at foretage behandling af forurenede affaldsstramme ved
kilden frem for spredning og efterfalgende central rensning, med
mindre der er gode grunde til at ggre det modsatte.
Miljgstyrelsen har ikke formuleret vilkar herom, men det vil veere
et inspirationspunkt ved tilsyn pa virksomheden.

BAT at indrette opsamlingskapacitet til brug i uheldssituationer og
til brandbekaempelsesvand i lyset af en risikovurdering.

Som beskrevet i tilknytning til BAT dokumentet for organiske fin-
kemikalier, sa er det Miljgstyrelsens vurdering jf. det oplyste, at
der ikke opbevares kemikalier pa virksomheden i maengder, som
vil kunne ggre evt. slukningsvand miljgfarligt i en grad, som f.eks.
ikke vil kunne renses i det kommunale renseanlaeg. Miljgstyrel-
sen har pa den baggrund ikke fastsat vilkar til bassin til opbeva-
ring af slukningsvand, men vilkar om mulighed for afspaerring af
kloak og regnvandssystem.

Jeevnfgr BAT dokumentet for Emissioner fra oplagring er det:

BAT at indfgre driftsprocedurer og uddannelse.

Miljgstyrelsen har jf. BAT fastsat vilkar om bl.a. uddannelse og
kompetence i forhold til miljg samt effektiv proceskontrol i forhold
til emissioner, vedligeholdelsesprogrammer, herunder teethed af
udstyr m.m. Miljgstyrelsen har jf. BAT desuden fastsat vilkar om
driftsinstrukser vedr. beskrivelse af teethedskontrol for tanke og
rgrsystemer og plan for tilsyn og vedligeholdelse af anlaegget.

BAT at indfare driftsprocedurer og instrumentering til forebyggel-
se af overfyldning.

Miljgstyrelsen har jf. BAT fastsat vilkar om bl.a. effektiv proces-
kontrol, niveaumaling og detektering af overfyldning m.m.

BAT at beskytte jorden omkring tanke.

Miljgstyrelsen har jf. BAT fastsat vilkar om placering af ethanol-
tanke i tankgrav som kan rumme 110 % af den stgrste beholder,
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samt vilkar om, at rer til farligt affald og flydende kemikalier, som
er under plads- eller gulvniveau, skal veere fart i en rgrgrav. Mil-
jostyrelsen har pa tilsvarende baggrund fastsat vilkar om, at om-
lastning af kemikalier og flydende affald mellem tankvogne og la-
gertanke m.m. skal overvages, samt uvildigt eftersyn af belaeg-
ninger, brgnde, rgrledninger m.m..

Jeevnfgr BAT dokumentet for Industriel kaling er det:

- BAT at sikre effektiv brug af kaling.
Virksomheden har bl.a. beskrevet brug af en kglemaskine af ty-
pen absorptionskgler. Dette er efter det oplyste en meget effektiv
metode. Miljgstyrelsen har ikke fastsat saerskilt vilkar for dette.

- BAT at reducere meaengden af ikke-genvindelig varme ved at an-
vende energistyring og/eller koble til lokal fiernvarme.
Virksomheden har oplyst, at den har indgaet principaftale med
Stevns Kommune om levering af fiernvarme til skole og til Harlev
Hallen. Miljgstyrelsen har ikke fastsat seerskilt vilkar for dette,
men har f.eks. fastsat vilkar der giver mulighed for at kraeve, at
virksomheden dokumenterer energieffektiviteten af forbedrings-
muligheder.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Stevns Kommune har ved brev af 1. april 2011 kommenteret ansggningen.
Kommentarerne er indfgjet i afsnit vedr. planforhold, til- og frakarsel og i
afsnit om habitatdirektivet.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret i Stevnsbladet
den 21. maj 2011 samt pa Miljgstyrelsens hjemmeside samme dato.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen, jeevnfgr an-
noncens bestemmelser.

3.3.2 Udtalelse fra virksomheden

Der er foretaget hgring af virksomheden (som ogsa er ejendommens ejer) i
henhold til forvaltningsloven. Virksomheden har den 5. december 2011
fremsendt falgende kommentarer til vilkar i 1. udkast til miljggodkendelse af
pK Chemicals i Harlev:

Vilkar G6:
pKC: Fruktosetankene er udstyret med elektronisk niveaumaling, og
der er ingen kloak i rummet, og det er sikret sa overlgb ikke kan lgbe
uden for bygningen. Ethanollagertankene er forsynet med overfyld-
ningssikringssystem iht. Beredskabsstyrelsens vejledning nr. 14, afsnit
4.3.17 (brandforebyggelse).

MST: Ok.
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Vilkar I1:
pKC: Umiddelbart er det ikke muligt at udtage prgver flowproportionalt.
| kage udtages prgverne tidsproportionalt. Er det en mulighed?

MST: Hvorfor er det ikke muligt at udtage praver flowproportionalt?

pKC: 11 kan overholdes. Der kan udtages flowproportionale spilde-
vandsprgver.

MST: Ok

Vilkar L1:
pKC: Spildevandsudledningen kan stopppes blot ved at standse an-
leegget, det er ikke muligt at lukke for regnvandskloakkerne.

MST: Miljgstyrelsen fastholder dette vilkar og vil be-
de virksomheden redeggre for, hvordan og hvornar vilkar L1 kan op-
fyldes.

pKC: Hvis det kun geelder brandslukningsvand i forbindelse med pro-
cesserne, har vi mulighed for at aflukke regnvands- og spildevands-
kloakker. Hvis der derimod er tale om almindelig brand af en bygning,
kan det veere et problem.

MST: Vilkar L1 omformuleres saledes: "Virksomheden skal have ud-
styr til aflukning af regnvands- og spildevandskloakker i tilfaelde af
spild. Der skal etableres en aflukningsventil i spildevandsledning, der
sikrer mod udledning af starre spild."

Den 7. februar 2012 har Miljgstyrelsen foretaget haring af 2. udkast til mil-
jggodkendelse af virksomheden. Virksomheden havde ingen kommentarer
til udkastet.

Da driften af virksomheden forventes at kunne ske med overholdelse af

geeldende vejledende greenseveerdier, herunder fra stgj- og luftemissioner,
er der ikke foretaget saerskilt haring af naboer i omradet.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag
Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

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

Det er en forudsaetning for godkendelsen, at de vilkar, der er anfart i god-
kendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkgringsperio-
den.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3 pa hinanden
falgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

pK Chemicals A/S er omfattet af listepunkt D 104: "Virksomheder, der ved
en kemisk eller biologisk proces fremstiller leegemidler. (i),(s)”. Det natur-
gasfyrede kedelanlaeg er en selvsteendig godkendelsespligtig biaktivitet
omfattet af listepunkt G 201: "Kraftproducerende anlseg, varmeproduceren-
de anlaeg, gasturbineanlaeg og gasmotoranlaeg med en samlet indfyret ef-
fekt pa mellem 5 og 50 MW” i bekendtggrelse om godkendelse af listevirk-
somheder

4.1.3 Revurdering

Godkendelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende reg-
ler i godkendelsesbekendtggrelsen om, at en miljggodkendelse skal revur-
deres senest 8 ar efter, at godkendelsen er meddelt fgrste gang. Revurde-
ringen vil sdledes senest ske i 2020.

4.1.4 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen. Selv om virksom-
heden ikke er omfattet af risikobekendtgarelsen, skal virksomheden dog
tage hgjde for at forebygge savel starre som mindre uheld og imgdega fol-
gerne deraf.

Beredskabsstyrelsen har fastsat krav til virksomheden i forbindelse med
etablering af destillationsanleeg og tanke til ethanol.

4.1.5 VVM-bekendtgerelsen

Virksomheden er opfart pa bilag 2 i VVM-bekendtggrelsen. By- og Land-
skabsstyrelsen har i 2010 foretaget en screening af anleeggets virkning pa
miljget, jf. bekendtggrelsens bilag 3, og der er den 16. december 2010 truf-
fet saerskilt afgerelse herom. P& baggrund af screeningen blev der truffet
afgarelse om, at der ikke skulle laves en VVM.
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4.1.6 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger i nserheden af Natura 2000-omrade og er derfor omfat-
tet af reglerne i habitatbekendtggarelsen. Der henvises til afsnit 3.2.1.

4.2 Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.3 Offentliggerelse og klagevejledning

Denne miljggodkendelse vil blive annonceret i Stevnsbladet den 18.02.2012
og kan ses pa www.mst.dk.

Miljggodkendelsen

Miliggodkendelsen kan paklages til Natur- og Miljgklagenaevnet af

- ansggeren

- enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald

- kommunalbestyrelsen

- Sundhedsstyrelsen

- landsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har kla-
geret over den konkrete afggarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §8 99 og
100

- lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket under-
retning om afggrelsen

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen Odense, C.
F. Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense S@ eller ode@mst.dk. Klagen skal
vaere modtaget senest den 19. marts 2012 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen
Odense videresender klagen til Natur- og Miljgklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af Deres
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljgklagenaevnet. Klagegeby-
ret er fastsat til 500 kr. for privatpersoner og 3.000 kr. for alle andre klagere,
herunder virksomheder, organisationer og offentlige myndigheder.

De modtager en opkreevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenaevnet, nar

naevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne op-

kreevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet modtager

ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet begynder behand-

lingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa den an-

viste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra

behandling. Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Milja-

klagenaevnets hjemmeside.

Gebyret tilbagebetales, hvis

1) klagesagen farer til, at den paklagede afgarelse aendres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen, eller

3) klagen afvises som fglge af overskredet klagefrist, manglende klagebe-
rettigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagengev-
nets kompetence.
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Det bemazerkes, at hvis den eneste aendring af den paklagede afgarelse er
forleengelse af frist for efterkommelse af afggrelse som fglge af den tid, der
er medgaet til at behandle sagen i klagenaevnet, tilbagebetales gebyret dog
ikke.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen i den tid, Natur- og Mil-
jogklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar,
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebaerer dette
dog ingen begraensning for Natur- og Miljgklagenaevnets adgang til at aend-
re eller ophaeve godkendelsen.

Sggsmal
Et eventuelt segsmal om miljggodkendelsen skal anleegges ved domstolene

inden 6 maneder fra offentliggerelsen.

4.4 Liste over modtagere af kopi af afgorelsen

Stevns Kommune, tekmil@stevns.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Embedsleegeinstitutionen, sjl@sst.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk
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5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk beskri-
velse

Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

Bilag C: Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag D: Lovgrundlag - Referenceliste
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Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse

Bilag til Ansggning/Miljgteknisk beskrivelse findes i det elektroniske sagsar-
Kiv.

Ansggning om miljggodkendelse af pK Chemicals A/S,
Harlev Mark 2, 4652 Harlev

Januar 2012

AEndringer:

- Henvisning til Projektbeskrivelse med procesbeskrivelser af
PlantWare A/S (tidligere bilag 1) er fjernet.

- Dextran sirup 20 % og 23 % skal ikke produceres.

- 10) Vandforbrug og spildevandsudledning vil farst stige fra om-
kring andet kvartal 2012.

- 13) Idriftseettelse start andet kvartal 2012.

- 42) Der skal ikke produceres radextran-pulver.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
1) Ansgger er

pK Chemicals A/S

Kgbenhavnsvej 140

4600 Kgge

TIf. 56630300
2) pK Chemicals A/S

Harlev Mark 2

4652 Harlev

Matrikelnummer: 8 F Harlev By, Harlev

CVR nr.:14-8936-95
P-nr.: 1016457716

3) Virksomheden ejes 100 % af holdingselskabet
pK Biotech ApS,
Kgbenhavnsvej 140
4600 Kgge

Aktiemajoriteten i holdingselskabet indehaves af direktgr Lars Skov
Ibsen.

4) Kontaktperson er
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Mette-Marie Bilow Sgnberg
pK Chemicals A/S
Kgbenhavnsvej 140

4600 Kgge

Mail: mm@pkcas.dk
TIf. 31146338

B. Oplysninger om virksomhedens art

5)

6)

7

8)

Virksomhedens listebetegnelse |f. bilag 1 er

D 101. Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk process
fremstiller organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter el-
ler mellemprodukter, herunder enzymer. (i) (S).

pK Chemicals A/S har overtaget rettighederne til produktionen af
dextran. Dextran anvendes som ravare i en raekke af virksomhe-
dens eksisterende produktioner. Det er derfor en stor fordel, at
virksomheden nu selv kan sta for produktionen af denne ravare.
Produktionen af radextran er en fermenteringsproces. Radextran
dannes ud fra sukker, vand og salte ved hjeelp af mikroorganismen
Leuconostoc mesenteroides. Oprensningen af produktet sker ved
hjeelp af feeldninger med ethanol.

Efter oprensningen hydrolyseres radextran til dextran ved hjeelp af
syre og oprenses herefter vha. ultrafiltrering og spraytgrres.

Udover dextran skal der pa virksomheden i Harlev fremstilles op-
lgsninger af radextran i vand/ethanol med forskellige koncentratio-
ner ogsa kaldet dextran sirup. Det drejer sig om dextran sirup 15 %
0g 27 %. Dextran sirup 15 % fremkommer ved at oplagse radextran
i vand. Dextran sirup 27 % fremstilles ved inddampning af radex-
tran, hvorved ethanol fijernes og efterfglgende oplgsning i vand.

Produktionen af DEAE-dextran, finder i gjeblikket sted pa pK Che-
micals A/S Kagbenhavnsvej 140, 4600 Kgge. Produktionen bestar
af syntese, oprensning og efterfglgende tarring. Selve syntesen
skal fortsat finde sted pa Kgbenhavnsvej 140, 4600 Kage, men op-
rensningen og tarringen af DEAE-dextran skal flyttes til Harlev. Op-
rensning og terring vil i Harlev besta af ultrafiltrering og sprayter-
ring.

Det vurderes at virksomheden ikke er omfattet af Miljgministeriets
Bekendtggrelse om kontrol med risiko for starre uheld med farlige
stoffer.

Projektet er ikke midlertidigt.
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C. Oplysninger om etablering

9)

10)

Der er ikke tale om nybyggeri men om anvendelse af eksisterende
bygninger. Der vil ske en indvendig ombygning af de eksisterende
bygninger.

Udgangspunktet er bygningskomplekset som pK Chemicals A/S har
kabt af den tidligere ejer Unomedical/Convatec, som havde en pro-
duktion af medicotekniske produkter pa adressen.

Bygningen bestar af en raekke mindre bygninger, der er bygget helt
eller delvist sammen. De fgrste bygninger er fra midten af 1960’erne
0g de sidste er fra 2005.

Ombygningsprojektet pa ejendommen vil primaert have til formal at
opdele de store haller i mindre rum passende for de forskellige pro-
ces- og utilityafsnit. Samtidigt skal overfladerne pa veegge, lofter og
gulve bringes naermere en egentlig GMP-produktion, idet produktet
dextran er en APl — Active Pharmaceutical Ingredience — og dermed
skal produceres under forhold omtrent tilsvarende i den farmaceuti-
ske industri.

De eneste udendgrs eendringer vil vaere opfaring af destillationsan-
lzeg og ethanollager med tilhgrende ethanolleesseplads. Se bilag 1.

Ethanollageret bestar af tre 60 m3 tanke til opbevaring af ethanol.
Tankene placeres i en tankgrav. Se bilag 3.

Ethanolleessepladsen er indrettet pa et 4000 x 4000mm betondaek
under tilkoblingsstedet.

Der bliver etableret karevej hele vejen rundt om bygningen, saledes
at tankvognen kan leesse ethanolen uden at skulle bakke for at
komme ud kreevet for denne type anlaeg.

Destillationsanleegget bestar af to ca. 9 meter hgje destillationsko-
lonner og en forstaerkerkolonne pa ca. 6 meter. Anlaegget er placeret
i et bassin. Se bilag 20.

Overordnet tidsplan for projektet er i overordnede milestones fglgen-
de:

- Ombygning fase #1 afsluttet medio 2011.

- Valideringsfase afsluttet medio 2014

- Ombygning fase #2 afsluttet medio 2015 (flytning af de sidste 4
fermentorer fra fabrikken i Sverige til Harlev for at opna fuld
produktionskapacitet).

- Fuld produktion fra medio 2015.

| forhold til de ansggte vandforbrug og spildevandsudledninger vil

forbruget farst stige fra nuveerende niveau fra andet kvartal 2012 og
farst vaere oppe pa fuldt forbrug hhv. udledning fra ca. ultimo 2014.
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D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

11)

12)

13)

14)

Se bilag 2: Tegning S400-100/S1.

pK Chemicals A/S har kebt bygningskomplekset beliggende pa
Haarlev Mark 2, 4652 Harlev af den tidligere ejer Unomedi-
cal/Convatec, som havde en produktion af medicotekniske produkter
pa adressen.

Fabrikken vil i de fgrste 2 ar fra idriftseettelse andet kvartal 2012 og
frem til ca. 2014 veere under validering, hvilket i praksis vil sige at
der arbejdes med kvalitetssikring af produktion og produkt. Efter
endt validering overgar fabrikken til normal produktion fra omkring
2014/2015, og herefter vil fabrikken veere i drift i

Produktionsperioder: Dggndrift ca. 280 dage om aret

Tankbiler: Tankbiler vil kgre ind ved den vestlige indkarsel og rund

om bygningen og ved den gstlige udkgrsel. Tankbilstransporten vil

veere fglgende varer

- Ethanol - ca. 0,3 gange per uge ved fuld produktion.

- Fruktose - 5 gange om ugen i 40 uger per ar ved fuld produktion.

- Sukkeroplgsning - 2 gange om ugen i 40 uger per ar ved fuld
produktion.

Vare af- og péleesning forventes primzert foretaget inden for almin-
delig arbejdstid — mandag til sgndag.

Ethanol: Losning af en tankbil vil tage ca. 2 timer og i det tidsrum er
tankbilens motor i drift for at drive pumpen.

Hvis denne operation giver hgijt et stgjniveau i ejendommens skel
mod vest vil der blive opsat en stgjmur med stalplade + mineraluld +
hulplade for at reducere lydniveauet.

Fruktose: Fruktosen pumpes ud i tankbilerne, hvorfor tankbilernes
egen pumpe ikke skal bruges og tankbilen derfor ikke behgver at ka-
re i tomgang. Laesning vil tage ca. 2 timer, og der forventes ikke en
overskridelse af stgj i nabo-skel i denne forbindelse.

Sukker: Sukkeret indpumpes midt pa bygnings @stfacade. Losning
af en tankbil vil tage ca. 2 timer og i det tidsrum er tankbilens motor i
drift for at drive pumpen.

Hvis denne operation giver hgijt et stgjniveau i ejendommens skel
mod gst (sportspladsen ved skolen) vil der blive opsat en stgjmur
med stalplade + mineraluld + hulplade for at reducere lydniveauet.

Lastbiler: Lastbiltransport vil foregad i den midterste indkersel. Fal-
gende varer transporteres med lastbil:
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- Dextran — pulver i tender
- Dextran — oplgsning i IBC containere
- Diverse ravarer

Bygningerne skeermer af- og paleesningsomradet pa vest-, nord- og
astsiden og er kun aben ud mod offentlig vej, hvorfor der ikke img-
deses veesentlige stgjproblemer for naboerne.

Stgjvold: Der er udlagt "stgjvold” i ca. 2 meters hgjde langs nordsi-
den af vejen i hele streekningen, hvor der er private boliger pa den
anden side af den offentlige sti. Dermed vil stgjen veere veesentligt
reduceret for de naermeste naboer nar en lastbil karer nord om byg-
ningen.

Kontrolmaling og beregning

Der vil blive foretaget kontrolmalinger af lydeffektniveauet ved ak-
krediteret firma med henblik pad endelig beregning af stgjniveau i
skel jeevnfar Miljgstyrelsens vejledning for beregning af ekstern stgj,
nar de enkelte stgjkilder er klar til idriftseettelse. Der foreligger en
ekstern stgjberegning fra NNE Pharmaplan — se bilag 21, der viser,
at fabrikken med stor sandsynlighed vil kunne overholde krav i skel
mod naboer.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

15)

Se fglgende tegninger:

Bilag 1: Harlev Mark situationsplan

Bilag 2: Overall Plant Arrangement

Bilag 3: Tegning 400-101/S1 Building A- Ground level
Bilag 4: Tegning 400-102/S1 Building A- First floor
Bilag 5: Tegning 400-103/S1 Building A- Attic

Bilag 6: Beleegningsplan og kabel og ledningsplan
Bilag 7: Fundaments- og aflgbsplan

Bilag 8: Kabel- og ledningsplan ved olieudskiller

Bilag 9: Kabel- og ledningsplan vest

Bilag 10: Veje, kabler og ledninger.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

16)

Produktionskapacitet, forbrug af ravarer og hjalpestoffer:

Under fuld produktion dvs. fra 2014-2015, skal der produceres 500
ton radextran (Dextran TM) pr. ar. Udfra disse 500 ton radextranen
skal der produceres 300 tons dextran. Der skal produceres dextra-
ner med forskellige molekylveegte. Fordelingen mellem de forskellige
dextraner kendes pa nuveerende tidspunkt ikke. Dextranerne frem-
stilles ved syrehydrolyse af radextran. Molekylvaegten pa dextranen
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afheenger af hydrolysetiden, temperaturen og meengden af syre der
tilszettes. Da fordelingen mellem dextranerne ikke er kendt er rava-
remaengderne til dextran-produktion beregnet pa baggrund af Dex-
tran AB. Ravaremaengderne for Dextran 40 og Dextran T10 er angi-
vet pr. batch i bilag 11: Ravareforbrug.

Der skal oprenses 50 ton DEAE-dextran pr. ar.

Ravaremaengder for Dextran TM, Dextran AB og DEAE dextran er
angiver pr. batch samt pr. ar i bilag 11: Ravareforbrug.

Radextran/Dextran TM
Ravarene til de forskellige procestrin i produktionen af radextran er
angivet herunder (se bilag 11 for maangder).

Substratravarer:

- Sukker (sucrose, C12H2,01;)

- Dinatriumfosfat (Na,HPO, ¢ H,O) opbevares som pulver i 25 kg’'s
seekke.

- Saltsyre (HCI)

- Geer, opbevares i 25 | plastspande.

- Natriumbikarbonat (NaHCO3), opbevares som pulver i 25 kg's
saekke.

- Vand

Feellekemikalier:
- Ethanol 95-99,5 % opbevares i steerksprittank.

Filtre:

- Substratfilter
- Spritfilter

- Sterilluftfilter

Renggringskemikalier:
- Natriumhydroxid
- Salpetersyre (HNO3)

Ympkulturravarer:

- Geerekstrakt

- Dikaliumfosfat (KoHPO4,)
- D(+)Glukose (CeH1206)
- Natriumhydroxid (NaOH)

Mellemkultur:

- Sukrose

- Dinatriumfosfat (Na,HPO, * H,0)
- Kaliumdifosfat (K,HPO,)

- Bet-Malass

Ympkultur:
- Sukrose

- Geerautolysat
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- Dikaliumfosfat (K,HPOy,)

- Mangan(lhklorid (MnCl, ¢ 2H,0)
- Kobber(lhklorid (CuCl, « 2H,0)
- Natriumkarbonat (Na,CO3)

- Saltsyre (H,SO,)

dvrigt:

- Filtermateriale, opbevares i big-bags: Filtermaterialet er en silikat
og anvendes for at fremme ultrafiltreringen.

- Natriumklorid, opbevares som "poletter” i 25 kg's seekke: Anven-
des til bladggringsanlaegget.

Mikroorganismer:
- Leuconostoc mesenteroides

Ravarer til Dextran AB (se bilag 11 for angivelse af mangder):
- Dextran TM

- Saltsyre

- Natriumhydroxid

- Filterpulver

Ravarer til Dextran T10:
- Dextran TM

- Saltsyre

- NaOH-oplgsning, 50 %
- Ethanol, 90 % w/w

- Filterpulver

Ravarer til Dextran 40:
- Dextran TM

- Saltsyre

- Natriumhydroxid

- Filterpulver

Oprensning (ultrafiltrering) og sprayterring af DEAE-dextran (se
bilag 11 for angivelse af maengder):
- Vand

Energi:

Alle eksisterende dampkedler og starre varmekedler nedtages, da
de ikke passer til pK Chemicals A/S drift af fabrikken. Da de samtidi-
ge ej heller opfylder kravene til eksempelvis Low-Nox forbraending
anses dette for at veere en miljgforbedring. Dog nedtages de 6
Weishaupt 60kW LowNox veeghaengte kedler i bygning B ikke. Disse
kedler vil dog ikke blive taget i brug.

Energien til fabrikken kommer herefter primeert fra en kedel pa 14 t
damp i timen. Dampen er overhedet

til 180 °C, 7,5 barg. Kedlen er udstyret med

- Economiser

- Raggaskgler for absorptionskglemaskinen
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- Raggaskgler for centralvarme
- O,-regulering

Brugsvand

Eksisterende brugsvandsinstallation er bibeholdt uforandret, og alt
vand der anvendes pa frabrikken adskilles fra brugsvandinstallatio-
nen med en air-break tank for at sikre mod utilsigtet tilbagestrgm-
ning.

Det forventede arlige forbrug fremgar af bilag 13.

Brandvand

Der etableres pa nuveerende tidspunkt et lager for brandvand pa 70

ma3 til deekning af

- Sprinkler — via sprinklercentralen

- Ethanollager — via koblingstavle for tanksprinklerdyser i ethanol-
tankene

- Destillationsanleeg

Rapportering af vandforbrug

Falgende veerdier bliver registeret til brug for miljgregnskab for virk-

somheden:

- Flow — akkumuleret samt f.eks. dggnminimum og dggnmaksi-
mum

- Temperatur

for den del af vandet, der anvendes i produktionen. For drikkevands-

forsyningen fremkommer forbruget som differencen mellem den of-

fentlige maler af totalforbruget og forbruget til processen.

Spildevand

Spildevandsressoar

Ved mgde med rensningsanlaegget var der stillet krav om, at der pa
fabrikken etableredes lager kapacitet til spildevand fra 2 dages pro-
duktion.

Fabrikken etableres dog uden dette ressoar, idet produktionen er
batch produktion med et produktionsmal pa 200 batch om aret, hvor
fabrikken er lagt ud til en batch om dagen — dvs. mulighed for pro-
duktion af 365 batch om aret. Vi har altsa i forvejen en reserve pa
165 produktionsdage, og i tilfeelde af problemer pa rensningsanlaeg-
get, hvor vi ma tilbageholde spildevand i 2 dage, sa planlaegger vi at
stoppe produktionen 2 dage i stedet. De batchs, der pa det tidspunkt
vil veere feerdig med fermentering kan uden problemer sta i 48 timer.
Et abent ressoar kunne give lugtproblemer i forhold til naboer.

Spildevandsudledning

Spildevand for alle procesafsnit, hvor der er mulighed/risiko for, at

spildevandet kan indeholde syre eller base bliver udledt via neutrali-

seringsanleeg, hvor spildevandet bliver

- pH justeret med hhv. lud eller syre til pH veerdien ligger inden for
de greenseveerdier, der er blevet meddelt virksomheden.
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17)

18)

19)

20)

- Temperaturjusteret i tilfeelde af, at spildevandet er mere end 55
°C varmt. Dette for at sikre det offentlige kloaksystem, hvor der
matte veere brugt PVC rar.

| det omfang, at vandet kan anvendes til make-up water til kaletarnet

til destillationsanleegget, vil spildevandet blive pumpet til lagertanken

i stedet for udledt til kloakken. Make-up water til kaletarnet skal have

pH ca. 8, og det forventes at svare til det niveau, som vi far i neutra-

lisering.

Samlet spildevandsproduktion
Den samlede spildevandsmaengde fremgar af bilag 13.

Rapportering af spildevand
Folgende veerdier bliver registeret til brug for miljgregnskab for virk-
somheden:

Udledning til kloak

- Flow — akkumuleret samt f.eks. dggn mininum og dggn maksi-
mum

- Temperatur

- pH-veerdi

Anvendelse til make-up water til kgletarn
- Flow — akkumuleret

- Temperatur

- pH-veerdi

Se bilag 12.

Se afsnit 6 i bilag 22.

Dampkedlen producerer damp til processen samt bygningsopvarm-
ning. Vi distribuerer

- Meettet damp, 7,5 barg

- Maettet damp, 4 barg

Der findes ingen mulige driftsforstyrrelser eller uheld, som kan med-
fogre veesentlig forgget forurening i forhold til normal drift. Det mest
miljgskadelige uheld der kan forekomme er brand af ethanollageret,
dette er dog sikret. Se afsnit 4.1 i bilag 22.

Der findes ingen seerlige forhold i forbindelse med op-
start/nedlukning af anlaeg. Se afsnit 15 i bilag 22.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknik

21)

EU BREF "Energi effektivitet”

Energiledelse
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Der henvises til pK Chemicals A/S organisation for fabrikken i Kage,
da projektet er ny etableret.

Malszetning
Det er malsaetningen for projektet, at fabrikken bliver s& energiopti-

mal som muligt inden for det give anlaegsprojekt.

Optimeringer
Forbraendingen

Der etableres nyt dampkedel anleeg med O, reguleret forbraending
for dermed at opna den bedst mulige energieffektivitet af anlaegget
med den mest moderne Sahce-braender, der samtidigt kan leve op til
kravene for NOx udledning. Samtidigt er der tilfart yderligere rag-
gaskaling med henblik pa at kondensere rgggassen.

Dampsystemer

Dampsystemet pa fabrikken er optimeret saledes, at enten

- Kaler den dampforbrugende enhed kondensaten til 100 °C

- Samles kondensaten fra forbrugere, hvor den ligger over 1
barg/100°C og afkeles for brug til generelle opvarmningsformal.

Hermed sikres det, at der ikke mistes energi ved stor afdampning af
flash damp fra kondensatkasser og —beholdere.

Trykluftsystemer
Trykluftanleegget er opdelt i 3 kvaliteter

1. Arbejdsluft
2. Instrumentluft
3. Steril trykluft

Ad2 &3
Instrumentluft og steriltrykluft er nye anleeg, der er udfart i svejste rar
for dermed at opna den stgrste grad af taethed og mindste energitab.

Ad 1

Der er et eksisterende trykluftanleeg pa fabrikken som anvendes til
arbejdsluftanleeg. Rgrsystemet samlet traditionelt med fittede r@r og
kan dermed ikke forventes at veere 100 % teet, hvorfor anlaegget er
indrettet saledes, at det kun er tryksat inden for almindelig arbejds-
tid.

Pumpesystemer

Alle pumpesystemer i utility-systemer med stort antal driftstimer per
ar til f.eks. vandforsyning, varme- og keleanleeg er bygget op med
pumpegrupper med 2, 3 eller 5 pumper for at opna den stgrste pum-
pevirkningsgrad ved dellastpunkter. Samtidigt er alle pumper udbyg-
get med frekvensomformerregulering ogsa med henblik op opnaelse
af bedste virkningsgrad i dellastpunkterne.
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Rarsystemerne i forsyningsanleeggene er udlagt til ca. 0,5 m/s i
normaldrift situationen, hvorfor systemtryktabet er optimeret sa me-
get som muligt i forhold til anleegsinvesteringerne.

Proces systemer

| processystemet er driftspunkterne bedre fastlagte, sa her er der
kun en pumpe per pumpegruppe udlagt for optimum virkningsgrad i
100 % driftspunktet. Denne opbygning er ogsa er en forudsaetning
for en korrekt renggring af anlaegget.

Alle pumper i processystemet er dog udfgrt med frekvensomformer,
saledes at det er muligt at optimere driften af pumpen.

Ventilationsanleeg
Der er ikke etableret nye ventilationsanlaeg.

Klimaanleeg
Der etableres ikke nye klimaanleeg pa fabrikken og det forventes ik-

ke, at de eksisterende klimaanleeg i f.eks. administrationsbygningen
vil blive taget i anvendelse.

Varmeanleeg
Vi havde oprindelig en beregning fra IGS Radgivende Ingenigrer af

varmetabsrammen pa sma 300kW. Erfaringen fra vinteren
2010/2011 indikerer, at varmetabsrammen ligger noget hgjere.

Vi kan fra kgling/kondensering af reggassen fa ca. 258 kW, sa var-
men til bygningsopvarmning kan det meste af aret fas fra kondense-
ring af rgggassen. @vrig opvarmning forventes at bliver hentet fra
varmegenindvinding i kondensatsystem, spray tarrer luftafkast samt
kglemaskinen.

Det nye varmeanleeg bliver udformet saledes, at fabrikken kan op-
varmes en fremlgbstemperatur pa 60 °C.

Kgleanleeg
| forhold til tabel 1 i "Industrielle Kgleanlaeg” etableres et anleeg bed-

re end de anfarte anleegstyper. Kgleanlaegget etableres med et
Thermax LT10 Absorptionskagler med fglgende data:

- Varmeinput: ca. 85 °C

- Cooling water: 32 °C

- Chilled water: 10 °C

Med dette anlaeg kan vi baseret pa energi fra regggaskaler levere ca.
120-140 kW kgleeffekt med et elforbrug til kompressorer og pumper
pa ca. 6-8 kW.

| forbindelse med en absorptionskgler er "cooling water” en mellem-
kalekreds, hvor vi skal bortlede overskudsvarmen, hvilket bl.a. bru-
ges til

- Varmholdelse (frostfri) af brandvandstank

- Varmholdelse (frostfri) af tank for make-up water til kgletarn

- Bygningsopvarmning via allerede eksisterende gulvvarmeanlaeg
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Belysningssystemer

Belysningsanleegget i hele fabrikken udferes med PIR-fglere, der
teender "adgangsbelysning” i de rum, som man gar ind i, og belys-
ningen slukker automatisk per timer. Samtidigt etableres
"mastersluk” ved alle udgange, sa man med et tryk kan slukke for alt
lys.

Alle armaturer i ikke-EX omrader er af en hgjtydende type med glas
og ikke plast i 1aget, hvilket giver bedre lysspredning og dermed feer-
re lysarmaturer til opvarmning

Varmegenindvinding

Der er i ovenstadende afsnit beskrevet varmegenindvinding inden for
falgende systemer

- Forbraendingen

- Dampsystemer

- Varmeanlaeg

- Kaleanleeg

EU BREF "Emissioner fra oplagring”

Vaesker og fordrabende gasser

Ethanollager

Ethanollageret er udfart i 3 stk. 65 m3 syrefaste tryklgse tanke med
tryk-/vakuum ventil for udligning af under- og overtryk i tanken. For
at reducere emission fra tankene er disse isoleret med 70 mm mine-
raluld og bekleedt med blank afdeekningsplade for at reducere ind-
virkning af solpavirkningen i lgbet af dagen og afkelingen i Igbet af
natten. Derved mindskes emissionen fra tanken pa grund af tempe-
raturpavirkninger fra omgivelserne.

Tanklageret er i gvrigt udfert efter de tekniske forskrifter fra Bered-
skabsstyrelsen. Tankene er udfart i syrefast stal AlSI 316 og dermed
er korrosionsfaren ikke umiddelbar til stede.

Ethanol rgrsystem
Rarsystemet for ethanolen er primeert et svejst rgrsystem, hvorfor
lakagemuligheden er minimal.

Kemikalieoplag

Der er pa fabrikken oplag af kemikalier (ud over laboratorieanven-
delser) af

- NaOH

- Salpetersyre

- Saltsyre

Alle oplag vil veere i lukke beholdere, der placeres i skygge, saledes
at de far sa lille en temperaturvariation som muligt og dermed mindst
mulig emission.

- Effektivisering af ravareforbruget: Oprensningen af DEAE dextran
a&ndres fra sprit- og acetonefeeldninger til ultrafiltrring. Tarring af
produktet i tgrreskabe sendres til spraytarring. Disse aendringer
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- Substituere seerlig skadelige eller beteenkelige stoffer med min-
dre skadelige eller beteenkelige stoffer: Hovedravarerne er suk-
ker, dextran og vand ingen er disse skadelige eller beteenkelige
stoffer.

Da produkterne dextran og DEAE-dextran er produkter til anvendel-
se i den farmaceutiske industri kreever det adskillige godkendelser at
aendre pa fremstillingsproceduren.

H. Oplysninger om f orurening og forureningsbegr ansende for-
anstaltninger

Luftforurening

Afkast er angivet pa tegningen i bilag 2.

Fra produktionen kan der forekomme emission af fglgende forbin-
delser:

Stof Hovedgruppe/klasse | Emissionsgreense | B-veerdi
(mg/Nm°) (mg/m°)

Ethanol Hovedgruppe 2 / 5
klasse I

Ethylacetat Hovedgruppe 2 / 1
klasse llI

Dextran-stgv Hovedgruppe 2

DEAE dextran- | Hovedgruppe 2

stagv

Der findes ingen aktuelle maledata for produktionen i Harlev. Der
henvises til bilag 16: Miljérapport 2008 for resultater fra produktionen
i Staffanstorp.

Ethanol anvendes til udfeeldning af dextran efter fermenteringen.
Ethanol til feeldning af dextran denatureres med ethylacetat 30
mg/kg.

Fra kedelcentralen kan der forekomme emission af: NOx og CO.
Der findes ingen aktuelle maledata for produktionen i Harlev. Der

henvises til bilag 16: Miljorapport 2008 for resultater fra produktionen
i Staffanstorp.

Der forekommer ingen lugtemission (se bilag 16: Miljérapport 2008).
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23)

Der kan forekomme emission fra ethanoltank-lageret samt emission
af ethanol ved péfyldning af containere med radextran.

24) Der forekommer ikke afvigende emissioner i forbindelse med op-
start/nedlukning af anlaeg.

25)  Se bilag 14 og 15.

Spildevand

26)  Spildevandet kommer fra
- Renggring af procesudstyr
- Ultrafiltrering
- Saniteertspildevand
Alt procesudstyr vaske med fglgende CIP-procedure:
- Vand-vask
- Natriumhydroxid-vask
- Vand-vask
- Fosforsyre-vask
- Vand-vask (vandet fra den sidste vask genbruges til farste vask i

naeste CIP).

En fuld CIP-vask bestér af 4 x 1,5 m* vand.
Udstyr, der har veeret i kontakt med dextran, forskylles med varmt
PW-vand, hvorefter der udferes CIP-vask. Denne vask udger 1,5 m®
vand. Se bilag 13: Vandbalance.
Vandet fra CIP og forskyl ledes til neutraliseringen hvor der pH-
justeres fgr vandet ledes til kloakken.
Spildevandet fra CIP og forskyl kan inderholde rester af Dextran,
DEAE dextran, natriumbicarbonat, dinatriumfosfat, syre, base,
diethylaminoethyl hydroklorid og ethanol.
Spildevand fra ultrafiltreringen ledes til neutraliseringen og derfra til
kloakken. Spildevandet kan indeholde rester af DEAE dextran, syre,
base og diethylaminoethyl hydroklorid. Se maengder i bilag 13.
| bilag 6-10 ses tegninger over aflgbsforhold.

27)  Spildevandet skal afledes til kloak.

28)  Ikke relevant.

29)  Ikke relevant.
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Stoj

30) Se Villkor som géller for verksamheten i bilag 16 og afsnit 5 i bilag
22.

31) Se afsnit 5 Stgj i bilag 22.

32) Se bilag 21.

Affald
33)  Se afsnit 10 Affald i bilag 22.
34)  Se afsnit 10 Affald i bilag 22.

35)  Se afsnit 10 Affald i bilag 22.

Jord og grundvand

36) Se afsnit 13 Jord og Grundvand i bilag 22.

I. Forslag til vilkar og egenkontrol

37)  Se afsnit 14 Egenkontrol i bilag 22.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld
38)  Se afsnit 4 Anleegsopbygning i bilag 22.
39) Se afsnit 4 Anleegsopbygning i bilag 22.

40)  Se afsnit 4 Anleegsopbygning i bilag 22.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr

41)  Se afsnit 15 Nedlaegning af fabrik i bilag 22.

L. Ikke-teknisk resume

42) Polysakkaridet radextran (Dextran TM) fremstilles fra sukker, vand
0g neeringssalte ved hjeelp af mikroorganismen Leuconostoc mesen-
teroides. Processen begynder med fremstilling af fermenteringssub-
strat, som bestar af en oplagsning af sukker og nzeringssalte i vand.
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Bilag

Sukkeroplgsningen filtres og fyldes i fermenteringskar. Neaeste trin er
podning med Leuconostoc mesenteroides-kultur. Kulturen er vokset
frem fra en ampul.

Fermenteringen begynder med at kulturen vokser i antal og polyme-
riseringsenzymet dextransukrase bliver til. Derefter falger enzymets
polymerisering af fermenteringsoplgsningen. Procestiden for fer-
menteringen er ca. 48 timer.

Dextran feeldes ud af fermenteringsoplgsningen med ethanol. Etha-
nolen fra dextranudfaeldningen koncentreres og skilles fra fruktose-
oplgsningen, som er et biprodukt i processen, i et destillationsanleeg.

En del af radextran fortyndes med vand (hvorefter nogle fraktioner
inddampes) for at fa dextran-oplgsninger (dextran-sirup) med for-
skellige koncentrationer.

En mindre del af rddextranen seelges videre uden videre forarbejd-
ning.

Resten af radextranen hydrolyseres med saltsyre til dextraner med
forskellige molekylveegte, som efterfalgende oprenses med ultra-
filtrering og spraytarres.

DEAE-dextran som produceres pa pK Chemicals A/S, Kgbenhavns-
vej 140 vil blive transporteret til Harlev efter syntesens sidste trin. Pa
fabrikken i Harlev vil produktet blive oprenset vha. ultrafiltrering og
efterfglgende spraytarret.

Bilag 1: Harlev Mark situationsplan

Bilag 2: Overall Plant Arrangement

Bilag 3: Tegning Building A — Ground level

Bilag 4: Tegning Building A — First floor

Bilag 5: Tegning Building A - Attic

Bilag 6: Belaegningsplan og kabel og ledningsplan
Bilag 7: Fundaments- og aflgbsplan

Bilag 8: Kabel- og ledningsplan ved olieudskiller
Bilag 9: Kabel og ledningsplan vest

Bilag 10: Veje, kabler og ledninger.

Bilag 11: Ravareforbrug

Bilag 12: Besvarelse af punkt 17) i Bekendtggrelse om godkendelse
af listevirksomhed

Bilag 13: Vandbalance

Bilag 14: Bilag OML-beregning

Bilag 15: OML-beregning

Bilag 16: Miljérapport 2008

Bilag 20: Harlev Mark Bassin - kolonne

Bilag 21: Lydberegning

Bilag 22: Projektbeskrivelse af procesbeskrivelser

62



Bilag 23.1: Ejendonsbeskrivelse
Bilag 23.2: Bebygget areal
Bilag 23.3: Brandnotat

Bilag 23.4: Varmetabsramme
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Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag C: Virksomhedens omgivelser (temakort)
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Bilag D: Lovgrundlag — Referenceliste

Love

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 879 af 26. juni 2010.
Lov om planlaegning, lovbekendtgarelse nr. 937 af 24. september 2009.

Bekendtggarelser

Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder (godkendelsesbe-
kendtgarelsen), nr. 1640 af 13. december 2006 med senere aendringer
Bekendtggrelse om vurdering af visse offentlige og private anleegs virkning
pa miljget (VVM) i medfer af lov om planlaegning, nr. 1510 af 15. december
2010

Bekendtggrelse om affald (affaldsbekendtgarelsen), nr. 224 af 7. marts
2011

Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer
(risikobekendtgarelsen), nr. 1666 af 14. december 2006 med senere &n-
dringer

Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljgmalinger udfert af akkrediterede
laboratorier, certificerede personer m.v. (akkrediteringsbekendtggrelsen),
nr. 866 af 1. juli 2010 med senere sndringer

Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske for-
bindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og
anleeg (VOC-bekendtggrelsen), nr. 350 af 29. maj 2002 med senere an-
dringer

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbe-
skyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 408 af 1. maj 2007
med senere gendringer

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Nr. 2/2001 om begreensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejled-
ningen)

Nr. 3/1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.
Nr. 5/1993 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Nr. 3/1993 om godkendelse af listevirksomheder.

Nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Nr. 6/1984 om maling af ekstern stgj fra virksomheder.

Nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

Orienteringer, miljgprojekter og arbejdsrapporter fra Miljgstyrelsen

Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa
industrivirksomheder

Orientering nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljggodken-
delser.

Miljgprojekt nr. 1252/2008 om supplement til B-veerdivejledningen

BREF-noter
Relevante BREF-noter er anfgrt i vurderingen.
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Andet materiale

Dansk Ingenigrforenings norm for teethed af aflgbssystemer i jord, DS 455,
1985 med aendringer af 13. oktober 1990.
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