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Segsmalsfristen udlgber den 2. november 2021

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttetinden 5 ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pé hinanden folgende ar, jf. Miljobeskyttelseslovens § 7 8 a.

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

Indledning

AGC Biologics A/Sbeskaftigersig med forskning og udvikling afleegemidler pa
kontraktbasis for kunder, som typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer.
Afhaengig af kundernes gnskervarierer produktionen over tid, som folge afde for-
skellige produkter der produceres.

AGC Biologics A/Snuvarende produktionsfabrik pd Vandtarnsvej 83BiSagborg
udvides nu med en ny fabrik, der skal opfores pa nabogrunden.

Denne miljggodkendelse gives som et tillaeg til den nye fabrik uden nye vilkar, da
dennuvearendefabriks miljegodkendelseer fuldt deekkende for produktionsudvi-
delseniden nye fabrik. De to fabrikker anses som en samlet enhed, med de samme
vilkar for efterlevelse afmiljeforhold.

AGC BiologicsiSgborghar siden 2014, udover produktion og udvikling, varet
godkendt til kommerciel produktion. Virksomheden gennemforer, bl.a.som folge
heraf, et stadigt starreantal projekter,der kreeveret starre produktionsvolumen,
ogvirksomheden har planlagt en udvidelse svarende til ca. en fordobling afden
nuv erende produktionskapacitet.

Udvidelsen vil omfatte etableringen afen ny fabrik pd Sydmarken 22 iSgborgi
umiddelbar nerhed afden eksisterende facilitet. Den nye facilitet vil blive etable-
ret efter de samme produktions-principper somiden eksisterende produktion.

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

Virksomhedens miljegodkendelseer fraden 9. december 2019 og er blevet revur-
deret efter BREF-CWW for den kemiske industri. Denne godkendelseer fortsat
galdende. I forbindelsemed etablering afden nye produktionsfacilitet pa Sydmar-
ken 22, fir virksomheden et nyt stgjreferencepunkt, der liggerunder stgjomrade,
erhverv-ogindustriomréder.

Ansggning og miljeteknisk beskrivelse kan sesibilag A

Afgorelse og vilkar
P4 grundlag afansegning om miljogodkendelse, miljegodkender Miljgstyrelsen
hermed etablering af ny produktionsfacilitet pd Sydmarken 22, 2860 Sgborg.

Miljegodkendelsen meddelesihenhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
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Den godkendte aktiviteter som udgangspunkt retsbeskyttetien periode pa 8 ar fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens §41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

Miljogodkendelsen gives som et tillaeg til Revurdering af miljogodkendelse 4. de-
cember2019. Dadeter vurderet at de geeldende vilkdrihovedgodkendelsen er
tidssvarendeog tilstraekkeligeiforhold til det ansggte, meddeles der ikke nye vil-
kar med dette tilleeg.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har den 16. oktober2020 modtaget jeres ansggning om etablering
af ny produktionsfacilitet pd Sydmarken 22, 2860 Sgborg via Byg og Milja.

Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsentrafden 21.januar2021 afgarelse om, at virksomheden ikke skal
udarbejde en basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer /blandinger af
stoffer, som virksomheden bruger, fremstillereller frigiver i forbindelse med sin
bilag 1-aktivitetvurderes at kunne medfore risiko for lengerevarende pavirkning
afjord-oggrundvandpavirksomhedens areal.

Afgorelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som Bilag ABogkan péklagesi
forbindelse med klage over denne miljggodkendelse.
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Vurdering

Luftforurening

Luftemissionerfra afkast fra produktionsomréderoglaboratorieomraderlede s
over tag. Derudover er der luftemission fra naturgaskedler.

Afkast fraprocesser hvorder hdndteres GMO og hvorfra der kan forekomme
stevemissioner fra afvejning afrévarer, etableres med HEPA filtre.

voC

Der vil forekommer emissioner affly gtige organiske forbindelser (VOC), fra den
nye produktion. Det fremtidige VOCforbrug for den nye produktion
estimerestil 19 tons pr.ar. Den samlede mengde for den nye og eksisterende
produktion forventes at veere 49 tons pr. ar. Dette er underteerskelverdien pa
50tons VOC pr. ari henhold til VOC- bekendtgerelsen.

I henhold til CWW BREF kan der jf. BAT-konklusion 5 fastsattes kravom
periodisk overvagning af VOC-emissionerfrarelevante kilderved hjalp afen
passende kombination afteknikkerne I-I11:

I. Sniffing-metoder f.eks. med baerbare instrumenter i henhold til EN 15446.
IT. Optiske gasmalingsmetoder.

ITI. Beregning afemissioner baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk
(f.eks. en ganghvertandet ar) valideres ved malinger.

Disse metoder relaterer sig til maling og beregning af diffus emission fra laekager.
Dette vurderes ikke relevant, da anvendelsen afVOC sker i lukkede sy stemer
(lige bortset franér der blandes en VOC-holdig buffer), hvor der anvendes single
use udstyr, som udskiftes for hver batch. Der vil sdledes ikke kunne opsta
leengerevarende lekager, som kan medfare vaesentlig emission afVOC.

Det vurderes derfor ikke relevant, at fastseaette krav om periodisk overvagning af
VOC- emissioner.

Affald

Virksomheden bortskaffer affald i overensstemmelse med kommunens
affaldsregulativ/anvisninger.

Spildevand, overfladevand m.v.
Processpildevandledestil offentlig kloak og reguleres af Gladsaxe Kommune.

Regnvand/Overfladevand

Afledning afregnvand fra Sydmarken 22 gér til felleskloak. I forhold til ny lokal-
plan skal omradet separatkloakeres og nedsivning skal fremmes. I forbindelse
med at leve op til ny lokalplan vil der blive anlagt grenne bede, og plantet treeer for
at gge nedsivning afregnvand. Der vil ogsa si vidt muligt blive anlagt regnvands-
faskiner. Overfladevand gges ikke med etablering af den nye facilitet. Regnvand
som ikke nedsiverledes til det kommunale kloakssystem. Virksomheden skal sikre
mod uheld/ spild pd udendgrs arealer, ved at der ikke er aflgb til regnvandskloak
ogat der kan afspaerres til regnvandskloakken.
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Derfor vurderes der ikke at vere vaesentlig risiko for spild til regnvandskloakken
ogder stilles ikke yderligere vilkdrherom.

Stgj

Samlede stajbidrag for virksomhedensnuverende og fremtidige

aktiviteter skal overholde de vejledende stojgrenser. I virksomhedens revurderede
miljegodkendelse afdecember2019, fremgaryderligere praecisering afde gaelden-
de stgjgraenser.

Med den nye produktionsfacilitet pd Sydmarken 22, har virksomheden fastlagtet
nytreferencepunkt nord for Sydmarken 22 ogved den sydvendte facade afkontor-
bygningen,som er beliggende pa Vandtarnsvej 83B. Referencepunktet ligger i
erhvervs-ogindustriomride. Virksomheden har foretageten ekstern stajbereg-
ning for fremtidige drift. Stgjniveauetialle inkl. nye referencepunkter liggerunder
graensevardierne.

Det vurderes med de tiltag virksomheden har inkorporeret i by ggeproces ogiselve
den feerdige udformning affabrikken, at stgjgraenserneialle nuvearende og fremti-
dige referencepunkter overholdes. Heriogsa beregnet stgjfra det merbidrag der
kommer fra trafik.

Det vurderes at det samledebidrag fraden nuverende og den nyefabrik vil over-
holde vejledende stgjgrenser somiden geldende miljegodkendelse, derfor fast-
seettes ikke nye vilkar til stgj.

Til og frakerselsforhold
Korseltilogfra den nye facilitet sker primaert via Gladsaxe Mollevejibéde sy dlig
ognordligretning, og via Vandtirnsvejog Sydmarken.

Der vil fra Sydmarken vearetilkorsel afal trafik til matriklen.
Der er foretaget en trafikkortlegning i den eksterne stgjkortleegning, som viser, at
stgjniveauetialle referencepunkterligger under vejledende greensevardierne.

Jord og grundvand

Révarer og hjelpestoffer vil blive oplagret indenders i stueplan og kaelder. Der
etableres ngdgenerator med tilhgrende integreret olietankindendersistueplan
eller i kaelderniveau. Oplag og procesrum vil blive etableret, sd volumenet afden
storste tank + 10%vil kunne tilbageholdes. Farligt affald vil blive opbevaret inden-
dorseller udendersiaflaste kemikalieskabe med opsamlingsbakke,der kan inde-
holde volumenet afden stgrstebeholder. Den udendars olietank benyttes til forsy-
ning af olie tilngdgeneratoren, denne er etableret med sikringsforanstaltninger,
herunder overfyldningsalarm, i henhold til olietankbekendtgerelsens krav.
Modtagelse afravarerogathentning affarligt affald sker pa arealer med tat be-
laegning.

Det vurderes pa den baggrundikke at medfere risiko for jord og grundvand. Der
stilles ikke nye vilkdr da beskyttelse afjord- og grundvand er vilkarsfastsatiden
geldende miljogodkendelse.
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Driftsforstyrrelser og uheld

Ventilationsanlaeg er automatisk styrede anlaeeg med alarm.

Luft

GMO findes alene i vandigt milje, hvorfor det er megetusandsynligt, at der vil ske
udslip af GMO-holdigt materiale via luften. Pa relevante afkast er etableret HEPA
filtre, som funktionstestes og kontrolleres arligt.

Spildevand

Spildevand indeholdende GMO inaktiveres via Kill- anleeg for udledning til offent-
lig kloak. Inaktivering vil folge en automatiseret procedure, som sikrer 100% inak-
tivering. Hvis inaktiveringen fejler, f.eks. hvis temperaturen ikke nar op pd den
foruddefineredevardi, vil spildevandettilbageholdes automatisk.

Spildevand neutraliseres og temperaturreguleresien automatiseret procesinden
udledning. Safremt parametreneikke er indenfor de definerede graensevardier,
stopper udledningen.

Temperaturfolere og pH-elektroder kalibreres jeevnligt.

Spild tiljord/regnvandskloak

Irum hvorder opbevares GMO, kan volumenet afden stgrste behold er tilbagehol-
des.

Révarer ogfarligt affald opbevares indendars eller under sikre forhold oglevering
sker pa tet beleegning med mulighed for afsparring til regnvandskloak.

Der stilles ikke yderligere vilkar, da de geeldende vilkdr i hovedgodkendelsen daek-
ker ovenstdendeforhold.

Listepunkt
Virksomheden er omfattet afgodkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt 4.5: Frem-
stilling af farmaceutiske produkter,herunder mellemprodukter (s).

BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifalge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, s det svarer til de bedstetilgengelige teknikker. P4 engelsk ”Best Availab-
le Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomhederud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravenebliver formuleret som BAT-konklusioner ogindgar
ide sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sd nye teknikker kan blivedel af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledningerogbrugaf
ressourcer. BREF-dokumenterne er —jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielleemissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 —bindende for virksomhederne, som fiar indarbejdet kravene ideres
miljggodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nyekrav senest 4 ar
efter offentliggorelsen af BAT-konklusionerne.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:334:0017:0119:DA:PDF

Revurdering

Revurdering pdbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusioniEU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller se-
nestinden 8-10 ar.

Miljovurderingsloven
Miljgstyrelsen har den 12. juni 2020 modtaget en ansggning fra AGCBiologics A/S
ihenholdtil § 181 miljgvurderingsloven.

Virksomheden er opfort pd bilag 1 i miljgvurderingsloven. Der er derfor udarbejdet
en miljgkonsekvensrapport for projektet. Med denne godkendelse meddeler Milja-
styrelsen samtidig tilladelse til at pAbegynde projektet, efter en miljovurdering af
projektetsindvirkning pd miljoet, jf. § 25 imiljevurderingsloven.

Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pdvirke Natura 2000 omréder eller bilag IV arteridet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan né
omréaderneeller pavirke arterne.

@vrige geeldende godkendelser og pabud
Ud over denneafgorelse geelder folgende godkendelser:

Revurdering afmiljogodkendelse 4 december 2019.
Miljegodkendelse af14. december 2019 til 3 kole/frysecontainere.

Tilsyn med virksomheden
Miljastyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66.

Offentliggorelse og klagevejledning

Miljastyrelsens afgarelse offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrigeoplysninger med de begrensninger,
der folger aflovgivningen.

Afggrelsen omhandlerbade miljegodkendelse efter miljobeskyttelsesloven ogen
miljevurderingsproces efter miljgvurderingsloven, somkan péklages jf. hhv. mil-
jobeskyttelseslovens §91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fodevareklagenavnet

o afgorelsensadressat
e enhver,derhar enindividuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

e kommunalbestyrelsen

Styrelsen for Patientsikkerhed
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e landsdakkende foreningerogorganisationeridet omfang, de har
klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§
99 0g 100, eller jf. miljgvurderingslovens § 50.

e lokale foreningerogorganisationer,der har beskyttelse afnaturog
miljo eller rekreativeinteresser som formal, og som har gnsketun-
derretning om afgarelsen

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljo - og Fadevare-
klageneevnet. Duklager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger p4 www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, ty pisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
etgebyrpakr.9oo for privateogkr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Milja - og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage /miljoe-og-
foedevareklagenaevnet/).

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

Klagen skal veere modtagetsenestden 1.juni2021.

Klage overafgerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afgarelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afgarelsen om miljogodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgorelsen om basistilstandsrapport til
Milje- og Fedevareklagenavnet:

» afggrelsensadressat

= enhver,der har enindividuel, vesentliginteresse i sagens udfald

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmédeogklagefrist fremgér ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgorelsen om miljggodkendelse, mens Miljg-og
Fogdevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre nevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indebaerer dette dog ingen begraensning for
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Miljg- og Fodevareklagenavnets mulighed for at &ndre eller ophave afggrelsen
om miljogodkendelse.

Orientering omklage

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

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo - og Fedevare-
klagenavneterblevet fritaget for at klage via Klagep ortalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvisman gnsker at anlaegge et sogsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

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

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

C7: Rikke Riber, rikke@c7c.dk
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Bilag A. Miljoteknisk beskrivelse
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1 Oplysninger om virksomhedens art

1.1 Listebetegnelse

AGC Biologics er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1, listepunkt 4.5 "Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter” /1/. Den planlagte produktionsudvidelse
hgrer under samme listepunkt.

2 Ansgger og ejerforhold

21 Ansgger

Navn: AGC Biologics A/S
Adresse: Vandtarnsvej 83B, 2860 Sgborg
TIf.: 70209470

2.2 Virksomhed

Navn: AGC Biologics A/S

Adresse: Vandtarnsvej 83B, 2860 Sgborg
Matrikel-nr. 8d, ejerlav 13251 Mgrkhgj
CVR-nr. 25950941

P-nr. 1008349351

2.3 Ejerforhold

Navn: AGC Biologics A/S
Adresse: Vandtarnsvej 83B, 2860 Sgborg
Matrikel-nr. 8d, ejerlav 13251 Mgrkhgj

CVR-nr. 25950941

P-nr. 1008349351
2.4 Kontaktpersoner
Titel: EHS Manager
Navn: Shahida Hamid
TIf.: +45 22 65 69 02

E-mail: shamid@agcbio.com
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Miljokonsulent

Firma: C7 Consulting A/S

Adresse: Ravnshgjvej 7a, Kornerup, 4000 Roskilde
Navn: Rikke Ngrby Riber

Mobil: 22207778

E-mail: rikke@c7c.dk

2.5 Kort beskrivelse af det ansggte projekt

AGC Biologics A/S beskeeftiger sig med forskning, udvikling og fremstilling af laegemidler pa kon-
traktbasis for kunder, som typisk er forskningsbaserede medicinalfirmaer. Produktionen varierer
over tid, som fglge af de forskellige produkter der produceres.

AGC Biologics’ nuvaerende produktionsfacilitet er beliggende pa vandtarnsvej 83B i Sgborg.

AGC Biologics i Sgborg har siden 2014, udover produktion og udvikling, veeret godkendt til kom-
merciel produktion. Virksomheden gennemfgrer, bl.a. som fglge heraf, et stadigt stgrre antal pro-
jekter, der kreever et stgrre produktionsvolumen, og virksomheden planlaegger derfor nu en udvi-
delse svarende til en fordobling af den nuveaerende produktionskapacitet.

Udvidelsen vil omfatte etableringen af en ny facilitet pa Sydmarken 22 i Sgborg i umiddelbar naer-
hed af den eksisterende facilitet. Den nye facilitet vil blive etableret efter de samme produktions-
principper som i den eksisterende produktion.

2.6 Vurdering af, om virksomheden er omfattet af Miljgministeriets bekendtggrelse om
kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer

Virksomheden er ikke en risikovirksomhed i henhold til bekendtggrelse nr. 372 om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer af 25. april 2016 /2/. De i afsnit 7.1 anfgrt maengder er
mindre end terskelmaengderne. Ammoniakfyldningen i kgleanleeggene pa i alt ca. 130 kg ligger li-
geledes langt under terskelvaerdien pa 5 tons.

2.7 Eventuelt ophgrstidspunkt.

Der foreligger ingen planer om virksomhedens ophgr.
3 Oplysninger om etablering

31 Bygningsmassige udvidelser/andringer

Pa Sydmarken 22 er i dag en raekke gamle og udtjente industribygninger, som vil blive revet ned.
Den nye facilitet etableres som henholdsvis en produktionsbygning og en kontorbygning forbundet
af en mellem bygning, benzaevnt besggscenter.

Produktionsbygningen etableres i ca. 23 meters hgjde og vil rumme produktionslinjer, laboratorier,
lager samt forsyningsanleeg. Kontorbygningen etableres i 4 etager. Mellembygningen, der forbinder
de to bygninger etableres som forbindelsesgang mellem de to bygninger i 1. sals niveau. Der vil
blive etableret keelder under alle bygningerne.
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Eksisterende

Figur 1 Kommende placering af den nye faciliteten pd Sydmarken 22

Figur 2 Skitse af fremtidig facilitet ses fra Sydmarken

4 Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

4.1 Oversigtsplaner, beliggenhed m.v.
Den nye facilitet vil veere beliggende pa matrikel nr. 8ab Mgrkhgj samt 8aze Mgrkhgj, se Figur 3.
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Figur 3 Kortudsnit, der viser beliggenheden af den nye facilitet matrikel nr. 8ab Mgrkhgj samt 8aze
Mgrkhgj. Kilde: arealinformation.miljoeportal.dk

41.1 Lokalplan og Kommuneplan

Den nye facilitet er beliggende indenfor rammeomrade 17E5, der er udlagt til erhvervsomrade i
Gladsaxe Kommuneplan 2017. Rammeomradet fremgar af Figur 4.

Figur 4: Kortudsnit, der viser beliggenheden af den nye facilitet i rammeomrdde 17ES5. Kilde: Arealinfo.dk

Omradet er desuden omfattet af lokalplan nr. 125 (LP125) og tilleeg 1 til LP125.
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Der er igangsat en ny lokalplanproces for Sydmarken 22, da byggeriet kraever udvidede rammer for
bl.a. byggeprocent og byggehgjder, end hvad der er indeholdt i den nuvaerende lokalplan.

4.2 Driftstid

Produktionen vil veere i drift 24 timer i dggnet 7 dage om ugen hele dret.

4.3 Til og frakgrselsforhold

Kgrsel til og fra den nye facilitet sker primeert via Gladsaxe Mgllevej i bade sydlig og nordlig retning,
og via Vandtarnsvej og Sydmarken. Se Figur 5.

h%

! o RINO™ -
~a3 9% i
-
% » 0

“-Igg =

19J@3U8sS0Y

Vandtamsvej

Produktion

Sydmarken

Figur 5 Illustration af kersel fra og til den nye facilitet

Matriklen trafikbetjenes fra Sydmarken, hvor der vil veere tilkgrsel af al trafik til matriklen. Denne
trafik vil veere bade af tung karakter savel som personbiler samt cyklende. Fra matriklen vil der, for
den tunge trafiks vedkommende, veere udkgrsel fra matriklen mod nord og derfra ud pa Sydmarken
eller Vandtarnsvej. Den lette trafik vil kun have udkgrsel til Sydmarken.

Der er foretaget en trafikkortleegning i den eksterne stgjkortleegning, se afsnit 9.3.

5 Virksomhedens indretning

Placering af den planlagte fabriksudvidelse fremgar af afsnit 3.1.

Produktionsbygningen vil blive etableret med lagerfunktioner i keelder og stueplan og en produkti-
onsetage i 1. sals niveau. Produktionsetagen bygges som en hgj etage og ovenover etableres teknik-
etager til ventilationsanleeg og -kanaler. Pa gverste etage etableres laboratorier. Forsyningsanlaeg
placeres under produktionsetages henholdsvis i kaelder og stueplan i produktionsbygningen.
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I mellembygningen, der sammenbinder produktions- og kontorbygning, etableres reception, kgk-
ken og kantine mv. Kelderen under mellembygningen vil primaert blive anvendt til lagerfunktioner.

51 Oplag

Ravarer og hjealpestoffer bliver oplagret indendgrs pa lageret, som er placeret i stueplan samt kael-
derplan. Der vil veere enkelte udendgrs oplagstanke til gasser, sdsom nitrogen og oxygen, som pla-
ceres bag produktionsbygningen. Ligeledes vil der etableres en udendgrs olietank i henhold til olie-
tankbekendtggrelsens regler.

5.2 Interne transportveje

Som det fremgar af Figur 5 i afsnit 4.3, vil den tunge trafik kgre ind fra Sydmarken, afleesse varer pa
bagsiden af produktionsbygningen og herefter kgre ud pa Vandtarnsve;.

Derudover vil der i begreenset omfang vare intern trafik mellem den nye facilitet og AGC Biologic’s
eksisterende bygninger lokaliseret Vandtarnsvej nr. 83B og 85. Den interne trafik kommer primeert
til at besta af trucks samt gdende.

6 Beskrivelse af virksomheden produktion

6.1 Produkter

AGC Biologics fremstiller aktive farmaceutiske produkter (API) pa vegne af virksomhedens kunder
og efter kundens anvisninger og recepter. Produktionen varierer meget over tid, afheengig af hvilke
produkter der fremstilles hvornar.

Produkterne fremstilles ved biologiske processer og produkterne er typisk forskellige former for
proteiner. Det kan for eksempel vaere

e Monoklonale Antistoffer eller afledte former af disse. Visse kreeftformer kan bekeempes med
Monoklonale Antistoffer.

e Koagulerings faktorer til behandling af blgdersygdomme

e Hormoner eller enzymer, som anvendes til f.eks. behandling af stofskiftesygdomme og
vaeksthormonmangel

Til medicinsk brug, hvor produktet ofte skal sprgjtes direkte i patientens blod, er der meget hgje
krav til renhed, og produktet skal derfor beskyttes mod enhver taenkelig forurening. Processerne
foregar derfor helt overvejende i lukket udstyr og i renrum.

6.2 Procesforlgb

Ligesom den eksisterende produktion, vil produktionen i den nye facilitet blive indrettet til frem-
stilling af lagerstabilt mellemprodukt (BDI/ Bulk Drug Intermediate) eller slutrenset farmaceutisk
bulk produkt (BDS/Bulk Drug Substance), ogsa kaldet API/Active Pharmaceutical Ingredient. Pro-
duktionen vil ikke omfatte faerdigvareproduktion (Drug Product).
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Den nye facilitet planleegges i farste omgang kun til fremstilling ved mammale processer. Dvs. biolo-
gisk fremstilling af proteiner ved anvendelse af celler fra pattedyr, f.eks. hamsterceller. Eventuelt
kan der ogsa pa sigt blive anvendt insektceller.

Produktionen kommer til at besta af 1 upstream linje bestaende af 7 x 2000 liters bioreaktorer ef-
terfulgt af to oprensningslinjer (downstream). Afthaengig af det kreevede produktionsvolumen, kan
linjerne kgres individuelt eller parallelt. Dette giver en stor fleksibilitet og produktionen kan séle-
des tilpasses de enkelte produkter og deres fremstillingsproces i relation til produktionsvolumen

mv.

Produktionsudstyret vil i den nye facilitet blive baseret pa anvendelsen af mobilt produktionsud-
styr og sa vidt muligt engangsudstyr (single use), hvor der er produktkontakt. Bioreaktorer vil veere
store lukkede engangsplastikposer med engangssterilfiltre. Buffere, medier mv. blandes i engangs-
plastikposer og fgres gennem produktionen via engangsplastikslanger. Ligeledes er filtre og mindre
chromatografikolonner engangsudstyr. Dette giver en stor fleksibilitet, og sikrer desuden, at der
ikke kan ske krydskontaminering mellem forskellige produkter.

Produktionsfaciliteten er forberedt til at kunne udvides med 1-2 nye produktionslinjer, som evt.
kunne veere til mikrobiologiske processer, pa samme vis som der er en mikrobiel produktionslinje i
den eksisterende facilitet.

Trods de varierende produkter er hovedprincipperne i produktionen de samme uanset produkt,
som illustrereti Figur 6. Processerne foregar overordnet set pd samme made, men de enkelte trin
og sammensatningen af ravarer, der anvendes, vil veere specielt udviklet, afprgvet og dokumente-
ret for det enkelte produkt.

Upstream
Neeringsmedier Podning
Spildevand til kill
Neeringsmedier Opformerlpg/
fermentering
Downstream
Buffere Hest / .
grovrensning
Spildevand til
neutralisering
Buffere Finrensning
Fyldning
Spildevand til
Buff WFI i
utiere og Fyldning neutralisering

Feerdigt API

Figur 6: Principdiagram for procesforlgb (upstream, downstream og fyldning)

Hovedprincipperne i de enkelte procestrin beskrives i de fglgende afsnit.
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6.3 Upstream

Podning

Udgangsmaterialet for processerne er mammale genmodificerede celler, der opbevares i en celle-
bank. Ved podningen pabegyndes opformering af cellerne, hvorefter materialet opformeres trinvis
fra fa celler i fa milliliter til flere liter kulturveeske i stgrre flasker/kolber.

Opformering/kultivering

Nar der er opformeret tilstraekkeligt cellemateriale overfgres kulturvaesken til en eller flere biore-
aktorer, hvor der tilsaettes forskellige vaekst- og naeringsmedier. Disse medier bestar af kulstofkil-
der, vitaminer, salte, spormetaller mv. Derudover tilsattes luftarter som oxygen og luft til iltning og
COg til pH regulering.

Alt spildevand fra upstream-processerne, der kan indeholde levende celler, ledes til kill-anlaeg for
inaktivering (se afsnit 9.2).

6.4 Downstream

Grovrensning/hgst

Nar den gnskede maengde protein er produceret, skal produktet hgstes. Ved hjeelp af filtrering eller
centrifugering fraskilles cellerne fra vaesken, hvor produktet befinder sig. Den tynde fraskilte veeske
ledes herefter videre i processen. Cellemassen (og filtrene / single use udstyret, hvori de er tilbage-
holdt), bortskaffes som klinisk risikoaffald.

Finrensning

[ finrensningen opkoncentreres og oprenses produktet (proteinet). Finrensningen foregdr ved en
raekke delprocesser, f.eks. chromotografi og avancerede filtreringsprocesser som ultrafiltrering,
herunder tangential flow filtrering (TFF). Chromatografi forgar ved at produktoplgsningen ledes
igennem en chromatografikolonne, som er fyldt med porgse resiner, hvortil enten produktet eller
urenheder bindes. I finrensning kan der ogsa indga andre delprocesser som krystallisationer, faeld-
ninger og centrifugeringer.

Fyldning

Nar finrensningen er tilendebragt, skal produktet fyldes pa de vials, flasker eller andre beholdere,
som de skal oplagres og forsendes i. Selve pafyldningen foretages enten manuelt eller automatisk.
Der planlaegges at installere et lukket fyldesystem, hvor produktet automatisk fyldes i 5-20 liters
poser. Det vil i sa fald kun vaere mindre produktvolumener, der fyldes manuelt.

Inden fyldning udskiftes den produktionsbuffer, som produktet befinder sig i, med en ny formule-
ringsbuffer. Dette sker ved ultrafiltrering. Afslutningsvis foretages en sterilfiltrering inden produk-
tet fyldes pa de gnskede beholdere.

Der er meget hgje krav til renhed i fyldeprocessen (hgjeste renhedsklasse), og derfor anvendes WFI
(water for injection) til bufferfremstillingen. Hvis fyldningen foregar manuelt, sker det i en LAF-
bank, sa den dbne handtering foregar i det renest mulige miljg.

6.4.1 GMO og BSL

Fremstillingen foregar pa basis af genmodificerede organismer, GMO klasse 1 og ikke-genmodifice-
rede organismer pa BioSafety Level (BSL) 2. Se afsnit 9.1.2 og 9.2 for neermere beskrivelse af inde-
slutningsforanstaltninger.
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6.5 Hjzelpeanlaeg

[ forbindelse med den nye facilitet etableres fglgende forsyningsanleeg:

Dampkedel

Vandanleg (PW og WFI)

Kill-anlaeg til inaktivering af spildevand

Konditioneringsanlaeg til neutralisering temperaturregulering af spildevand
Kgleanlaeg

Trykluftsanleeg og gasoplag

Ngdgenerator

Hjaelpeanlaeggene etableres typisk med dobbelt anlaeg, sa der er back-up, hvis det ene anlaeg skulle
ga i stykker. Ligeledes etableres anleeggene med ekstra kapacitet, sa de til en vis grad vil kunne sup-
portere eventuelt fremtidige produktionsudvidelser. Nedenfor beskrives de enkelte hjelpeanlaeg
naermere.

6.5.1 Dampkedler

Der anvendes radamp til opvarmning af processen, varmt vand samt rumopvarmning.

For fremstilling af radamp etableres 2 naturgasfyrede dampkedler, hver med en samlet effekt pa ca.
3 ton/h, hvor den ene kedel fungerer som back-up. Kedlerne er forsynet med economizer (fgde-
vandsforvarmning). Kedlerne placeres i kaelderen af produktionsbygningen.

Der etableres en fritstdende skorsten med to indvendige rgr - ét rgr fra hver kedel. Skorstenen pla-
ceres pa den gstlige side af produktionsbygningen.

6.5.2 Vandanlaeg: PW og WFI

[ produktionen anvendes renset vand i to kvaliteter; PW (purified water with additional require-
ments) og WFI (water for injection), hvor WFI er den reneste form. Til forsyning af WFI og PW etab-
leres et PW-anleeg og et WFI-anleeg. Anlaeggene placeres i keelderen under produktionsbygningen.

PW fremstilles ved en raekke delprocesser. Fgrst blgdggring efterfulgt af omvendt osmose (RO),
elektrodeionisering (EDI) og ultrafiltrering. WFI fremstilles ved destillering af PW.

[ forbindelse med vandbehandlingen sker et vist tab fra de forskellige delprocesser (reject). Dette
er nermere beskrevet i afsnit 7.2.

6.5.3 Kgleanlaeg

Der anvendes kglevand til kgling af processen, herunder PW og WFI, samt ventilation. Der etableres
tre vandbarne kglesystemer, henholdsvis kglevand (26/32 °C), isvand (12/6 °C) og brine (1/-5 °C).
Kglevandet fremstilles vha. ammoniakbaserede tgrkglere og kglekompressorer. Kglekompressorer
er placeret i keelderen under produktionsbygningen og har en samlet fyldning pa 130 kg ammoniak.
Torkelerne placeres pa taget. I den sekundzere kglekreds anvendes en 30 % glycolblanding, hvor
fyldningen pr. anleeg er ca. 800 liter.
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6.5.4 Ngdgeneratorer

[ tilknytning til den nye facilitet etableres en ngdgenerator med integreret olietank indendgrs i pro-
duktionsbygningen (kzelder eller stueplan). Den integrerede olietank vil blive etableret med opsam-
lingsmulighed for evt. spild og uteetheder samt overfyldningsalarm.

[ tilknytning til ngdgeneratoren opstilles en udendgrs overjordisk olietank. Olietankenes stgrrelse
er ikke endelig fastlagt pa nuvaerende tidspunkt, men vil blive etableret i overensstemmelse med
reglerne i olie-tankbekendtggrelsen med et volumen pd mindre end 6000 liter. Der etableres pakgr-
selssikring omkring olietanken.

6.5.5  TryKkluft/procesluft m.v.

Der installeres luftkompressorer til forsyning af trykluft til henholdsvis procesluft og instrument-
luft. Procesluft er renset trykluft, der anvendes direkte i processen. Instrumentluft anvendes til sty-
ring af trykluftsstyrede ventiler mv. Kompressorerne placeres indendgrs i stueplan i produktions-
bygningen.

Der anvendes kuldioxid, ilt og nitrogen i celledyrkningsafsnittet og i laboratorierne. Tankene til kul-
dioxid, ilt og nitrogen placeres udendgrs pa nordsiden af produktionsbygningen.

Derudover kan der vaere opbevaring og anvendelse af forskellige gasser i sma maengder (trykfla-
sker), f.eks. helium, der anvendes i QC til analytisk arbejde.

6.5.6 Ventilation

Der etableres ventilationsanlaeg til forsyning af produktionsomrader, gange, sluser, laboratorier,
kontorer, mgderum samt diverse rum i keelderen. Cirka halvdelen af ventilationsanleeggenes kapa-
citet anvendes til ventilation af produktionsomrader, der af hensyn til renhedskrav fra leegemiddel-
myndigheder kraever et stort luftskifte, typisk 10-30 gange pr. time. Luftskiftet varierer dog fra rum
til rum athaengig af renhedsklasse og kan vaere pa helt op til 50 gange pr. time. Alle anlaeggene er
udfert for 100% erstatningsluft, og der foretages via ventilationsanleeggene ingen recirkulering af
rum- og procesluft. Kontorer udfgres med et luftskifte pa 3-5 gange i timen. Laboratorier vil have et
luftskifte svarende til et grundluftskifte samt processug, i alt omkring 10 gange i timen. Ventilati-
onsanlaegget bliver etableret pa tekniketage og pa teknikareal pa taget af begge bygningerne.

Friskluft indtages enten gennem facaden eller via taget, og afkastluften fgres til tag via installations-
skakte, som er jeevnt fordelt i bygningen.

Ved arbejdsprocesser, der afgiver dampe eller partikler, er der etableret punktudsugning ved kil-
den. Alternativt foregar arbejdet i sikkerhedsbaenke eller bio safety cabinets jf. afsnit 9.1. Alle
punktsug, stinkskabe og biosafety cabinets er forsynet med overvagning efter Arbejdstilsynets an-
visninger.

6.5.7 Anla>g for inaktivering og konditionering af spildevand

Alt spildevand indeholdende aktiv GMO inaktiveres inden udledning. Inaktiveringen sker ved op-
varmning af spildevandet til mindst 121°C i 20 minutter. Kill processen vil enten foregar batchvis
eller som en kontinuert proces.

Processpildevand fra inaktiveringen og andre ikke-GMO holdige processpildevandsstrgmme ledes
til et konditionerings-/neutraliseringsanleeg inden udledning. Her sikres, at spildevandets pH ligger
indenfor en pH-veerdi pa 6,5-9, og at temperaturen ikke overstiger 50 °C.
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Kill-anleeg og konditionerings-/neutraliseringsanlzaeg bliver placeret i keelderen af produktionsbyg-
ningen.

6.5.8 Opsamlingssystem for saerskilte spildevandsstrgmme

Spildevand fra de processer, som indeholder Triton-X-1001 og andre relevante A-stoffer bliver op-
samlet. Ligeledes vil udvalgte EDTA-holdige spildevandsstrgmme blive opsamlet.

Opsamlingen sker ved manuel tilslutning af aflgbsslanger fra de pagaeldende processer til et sar-
skilt opsamlingssystem. Via faste rgr ledes spildevandet til palletanke, stdende i stueplan under
produktionsbygningen. Palletankene vil med jaevne mellemrum blive udskiftet og afhentet.

De fyldte palletanke vil blive bortskaffet som farligt affald til forbraending.

6.6 Laboratorier

Laboratoriefaciliteterne anvendes til kvalitetskontrol.

Laboratorierne er indrettet til at udfgre en rakke analyser; HPLC- analyser, kemiske- og mikrobio-
logiske analyser, DNA-analyser mv.

6.6.1 Vaskemaskiner og renggring

Mindre udstyr i laboratoriet renggres i vaskemaskiner. Aflgb herfra ledes til inaktivering i kill-sy-
stemet fgr udledning til offentlig kloak.

Der foretages overfladerenggring af udstyr, veegge og gulve. Renggring af veegge og gulve foregar
efter plan med skiftende renggringsmidler og desinfektionsmidler pa dags- eller ugebasis. Overfla-
der aftgrres med klude, som forveedes og herefter bruges til aftgrring. Der skylles/vaskes ikke efter
med vand. De brugte klude sendes efterfglgende til ekstern renggring. Herved er udledning af ren-
ggringsmidler meget begraenset.

Da der anvendes en stor grad af single use udstyr, er der ikke behov for etablering af CIP-anlzaeg til
renggring af procesudstyr. Se afsnit 9.4.

6.7 Opstart og nedlukning af anlaeg

Produktionen foregar batchvis aftheengig af de konkrete projekter, som virksomheden har. Der er
ikke saerlige emissioner forbundet med opstart og afslutning af hver enkel batch, ligesom der ikke
er seerlige emissioner forbundet med de underliggende delprocesser.

7 Eksterne miljgforhold

7.1 Ravarer og hjzlpestoffer

AGC Biologics fremsendte i forbindelse med den senest opdaterede miljgansggning i 2014 en liste
over de ravarer, som anvendes i produktionen pa den eksisterende facilitet. Listen opdateres lg-

11 gjeblikket pagar en EU ansggningsproces om anvendelse af Triton-X-100 i henhold til REACH-forordningen. Der vil i den kom-
mende godkendelse blive fastsat vilkar om opsamling af spildevand indeholdende Triton-X-100. Anvendelse af Triton-X-100 i den
nye facilitet vil veere omfattet af denne godkendelse.
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bende, og hvert ar i forbindelse med arsrapportering er Miljgstyrelsen blevet underrettet om ibrug-
tagning af nye ravarer i produktionen, ligesom anvendelsen af nye stoffer, omfattet af vilkar B6 er
blevet anmeldt. De ravarer, som skal benyttes i den nye facilitet, vil veere de samme typer af rava-
rer, som i den eksisterende facilitet.

De helt konkrete ravarer athaenger af de produkter, som skal fremstilles. Nar de konkrete produkti-
onsprojekter, der skal kgres i den nye facilitet, kendes, vil eventuelt nye stoffer omfattet af vilkar B6
blive anmeldt inden igangseetning af produktionen.

Det samlede ravareforbrug athanger ligeledes af de konkrete produktionsprojekter, og det er der-
for vanskeligt at forudsige det ngjagtige ravareforbrug. Den samlede produktion for virksomheden
forventes i 2025 at stige til ca. det dobbelte, og ravareforbruget forventes at stige tilsvarende, hvor
80 % af stigningen vil vaere relateret til den nye facilitet og 20 % af stigningen vil ske i den eksiste-
rende. Det forventede ravareforbrug i 2025 fremgar af Tabel 1.

Tabel 1 Radvareforbrug i 2025 for nuvaerende og fremtidig ny facilitet baseret pd en produktionsfor-
ggelse pd 100 % tillagt 5-20 % usikkerhed afhaengig af rdvarekategori
Ravarer og hjzlpestoffer VATS83B SYD22 AGC Biologicsi alt
2025

Tons Tons Tons
Andre kemikalier 46 56 101
Forskellige medier, vaekstmedier m.v. 62 35 96
Gas (N2, CO2, 02 m.v.) 190 106 295
Kglemidler (Propylenglykol mv.) 6 4
Laboratoriekemikalier* 5 3 8
Neeringsstoffer 6 4
Oplgsningsmidler (ethanol, methanol, 30 19 49
acetonitril etc.)
Renggringsmidler, desinfektion 8 5 13
Salte (primeert NaCl) 83 46 129
Syre/base 153 85 238
Sterilt vand til renggring 12 7 19
Samlet forbrug 601 370 966

De vasentligste ravareforbrug er relateret til naeringsstoffer og veekstmedier til opformering af cel-
ler; syrer/baser, som bruges til neutralisering; organiske syrer og salte, som bruges til oprensnings-
processerne samt salt til blgdggring i vandbehandlingssystemer. Forbruget af organiske oplgs-
ningsmidler m.m. er hovedsageligt ethanol, som anvendes bade i selve fremstillingsprocesserne,
men ogsa som desinfektionsmiddel til afspritning af materialer mv. og som konserveringsmiddel i
forbindelse med opbevaring af chromatografiresiner. Derudover vil der i laboratoriet blive forbrugt
mange forskellige kemikalier i mindre mangder.

Derudover vil der blive brugt engangsudstyr i form af bl.a. plastikposer (bioreaktorer og poser til
buffere og medier), plastslanger, filtre mv., som vil medfgre et gget affaldsforbrug. Til gengzeld re-
duceres vandforbruget samt forbruget af syrer og baser, da vaske af procesudstyr er minimalt sam-
menlignet med faciliteter, der anvender konventionelt staludstyr. Se afsnit 9.4.
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7.2 Vandforbrug

Der vil blive anvendt vand til fremstilling af PW (purified water/renset vand) og WFI (water for in-
jection). Desuden anvendes vand til sanitere formal.

Nedenfor er vist en oversigt over vandforbrugende processer opdelt pa vandtype.

PW anvendes til:

e Fremstilling af medier og buffere
Fremstilling af WFI
Skyl af filtre
Rumrenggring
Befugtning af ventilation
Opvaskemaskine i laboratorie

WFI anvendes til:
e Fremstilling af buffere i fyldeafsnit

Kommunevand anvendes til:
Sanitaere formal
Fgdevand til PW-anleeg
Fgdevand til dampkedel
Ngdbrusere

En opggrelse over vandforbrug fremgar af vandbalancen i Bilag 1 og nedenfor i Tabel 2

Tabel 2: Vandforbrug fordelt pd processer

Vandforbrug ny facilitet m3/ar % fordeling
Buffer fremstilling 15.000 52%
Medie fremstilling 1.875 7%
WFI 844 3%
Skyl af filter moduler 938 3%
Befugtning, ventilation 430 1%
Saniteert (bad, handvask, ngdbrusere) 3.575 12%
Tab ved rentvandsproduktion 3.537 12%
Laboratorie og rumrenggring 334 1%
Dampproduktion 2.138 7%
SUM 28.671 100%

7.3 Energiforbrug

Der er foretaget en indledende energikortleegning med estimater af det forventede energiforbrug i
den nye facilitet. Det samlede energiforbrug er forelgbigt estimeret som anfgrt i Tabel 3.
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Tabel 3 Estimeret energiforbrug for ny facilitet
Energikilde Fremtidigt energiforbrug - MWh/ar
Elektricitet 5.400
Varme (Naturgas) 3.800
Ialt 9.200

Fordeling af elforbrug fremgar af Figur 7 og Tabel 4 og fordeling af varmeforbrug fremgar af Figur 8
og Tabel 5.

Fordeling af Elforbrug

B Procesvarme
B Diverse (PLC's etc)

B Pumper

H Trykluft

B HVAC (venti

Kgling

Figur 7 Fordeling af elforbrug

Tabel 4 Fordeling af elforbrug

El MWh/ar Fordeling

Procesvarme 18 0,3%
Pumper 591 11%
Trykluft 339 6%
Kgling 2.715 51%
HVAC (ventilation) 946 18%
Lys 494 9%
Diverse (PLC'er etc.) 255 5%
I alt 5.358 100%
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Fordeling af varmeforbrug (naturgas)

B procesudstyr (damp+ varme)

B Varme (varmt vand og kontore

B Clean utility (damp)

Befugtning (damp)

L HVAC (opvarmning af friskluft og genopvarmning)

Figur 8 Fordeling af varmeforbrug

Tabel 5 Fordeling af varmeforbrug

Varme MWh/ar Fordeling
Procesudstyr (damp+ varme) 437 12%
Clean utility (damp) 521 14%
Befugtning (damp) 262 7%
HVAC (opvarmning af friskluft og genopvarmning) 2.182 58%
Varme (varmt vand og kontorer) 376 10%
Ialt 3.778 100%

Det ses, at langt stgrstedelen af elforbruget gar til kgling, heraf ca. en tredjedel til proceskgling og to
tredjedele til kgling af ventilationsluft. Det naeststgrste forbrug er til ventilationsanlaeggene (HVAC),
dvs. drift af motorer, ventilatorer mv. Resten af elforbruget fordeler sig til lys, pumper, trykluftspro-
duktion, PLC’er mv.

Varmeforbruget gar primeert til opvarmning af ventilationsluft til produktionslokaler, laboratorier
mv., som udggr naesten 60 %. Ca. en fjerdedel af energiforbruget gar til rumopvarmning af kontorer
og varmt vand. Resten anvendes til procesopvarmning.
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8 Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT) (G)

8.1 BREF-noter

Relevante BREF-noter og BAT konklusioner er gennemgaet for projektet. De relevante BREF-noter
er:

Fremstilling af organiske finkemikalier (OFG), 2006 /3/

Energieffektivitet (ENE), 2009/4/

Industrielle kglesystemer (ICS), 2001/5/

Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri
(CWW), 2016 /7/.

BN e

BAT gennemgangen fremgar af Bilag 3 og Bilag 4. Relevante BAT-konklusioner bliver integreret i
designet af den nye facilitet.

9 Oplysninger om forurening og forureningsbegransende
foranstaltninger
9.1 Luftforurening

Luftemissioner fra afkast fra produktionsomrader og laboratorieomrader ledes over tag. Derudover
vil der veere luftemission fra naturgaskedler. Luftemissionsforhold er naermere beskrevet i de fgl-
gende afsnit.

9.1.1 Stgv

[ produktionen fremstilles medier og buffere. Ravarer i form af salte, syrer, baser mv. afvejes under
lokaludsug, som er etableret med lokale HEPA-filtre. Filtrene sikrer at evt. stgvemission fra afvej-
ning af tgrre/stgvende ravarer minimeres.

Produktionsprocesserne foregar i vandige oplgsninger og i lukkede systemer og der forventes der-
for ikke, at kunne forekomme emission af aktivt stof (API) i den ventilerede luft fra produktionen.

9.1.2 GMO

[ upstream-processerne anvendes GMO (genmodificerede organismer). Afkast fra bioreaktorer (cel-
ledyrknings- og fermenteringstanke) henholdsvis inaktiveringstanke etableres med sterilfiltre eller
HEPA-filtre, som sikrer at GMO tilbageholdes. Hvor der foregar aben handtering, hvor der kan dan-
nes aerosoler, vil der vaere HEPA-filter (absolutfilter) pa afkast. Aben handtering af GMO i forbin-
delse med podning og overfgrsel til sma podebeholdere foregar i sikkerhedsbaenke, hvor afkastluft
ligeledes filtreres via HEPA filtre.

9.1.3 NO,/CO

Der vil forekomme emission af NOy og CO fra naturgaskedlerne. Naturgaskedlerne vil overholde
geeldende graenseveaerdier for emission af NOx og CO.

Der er foretaget en OML-beregning for et hypotetisk worst case scenarie, hvor der er maksimal drift
af begge kedler, selvom den ene af kedlerne kun fungerer som back-up og sdledes normalvis ikke vil
veere i drift. OML-beregningen er kun foretaget for NOy, da det er NOx-emissionen, der er er dimen-
sionsgivende. Resultat fremgar af Tabel 6 og Bilag 5.
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Tabel 6: Resultat af OML-beregning for NOx emission

Parameter Enhed

Immission B-veerdi % af B-vaerdi

NOx Hg/m?3

53 125 42%

Det fremgar af beregningerne, at en skorstenshgjde pa 24 m (1 m over tag), sikrer at B-vardier
overholdes i skel. Immissionskoncentrationsbidraget er beregnet til 53 pg/m3 og overholder sale-
des B-vaerdien pa 125 pg/m3 med god margen.

914 VOC

Der forekommer emission af flygtige organiske forbindelser, VOC, fra den nye facilitet. Hvordan
VOC anvendes i produktionen og de forventede emissionsforhold er neermere beskrevet i Tabel 7.

Tabel 7

Anvendelse af VOC og relaterede emissionsforhold

Anvendelse

Emissionsforhold

Anvendelse af sma mangder VOC,
f.eks. ethanol, i bioreaktorerne.

Emitteres nar kulturvaesken bobles igennem med luft/ilt (ganske
sma maengder)

Anvendelse af VOC, primeert ethanol, i
oprensningsprocesser. Sprit blandes i

vandig oplgsning i koncentrationer ty-
pisk < 20 %.

Meget begraenset emission. Nar buffer blandes, haeldes sprit fra
ca. 10 liters dunke direkte i en vandig buffer. Herefter opbevares
bufferen i lukkede poser og ledes videre i oprensningsprocessen i
lukket system. Der kan forekomme meget begraenset emission
via procesafkast under bufferfremstillingen. De anvendte buffere
ledes efter brug til spildevand, hvor ethanolindholdet nedbrydes
i det kommunale rensningsanlaeg, og saledes ikke medfgrer diffus
emission.

Anvendelse af ethanol til desinficering

Ved anvendelse af ethanol til desinficering af materialer og over-
flader vil de anvendte maengder fordampes som diffus emission
og afledes via ventilationssystemernes afkast.

Anvendelse af sprit til opbevaring af
chromatografiresiner

Der kan forekomme begraenset diffus emission, nar spritten hael-
des pa resinerne efter brug. Nar resinerne tages i anvendelse
skylles overskydende ethanol ud med spildevandet, hvor ethano-
lindholdet nedbrydes i det kommunale rensningsanlaeg, og sale-
des ikke medfgrer diffus emission.

Oplag i lukkede beholdere indendgrs

Ingen

[ laboratorierne anvendes en raekke oplgsningsmidler. En af de vaesentligste er acetonitril, der pri-
meert anvendes til HPLC- analyser. Analyserne foregar i et lukket system, maengderne er begraen-
sede og emissionen forventes derfor at veere ubetydelig.

Det samlede fremtidige VOC-forbrug for den nye facilitet estimeres til 19 tons pr. ar og samlet for
den nye og eksisterende facilitet forventes det fremtidige arlige forbrug at vaere pa 49 tons og er
sdledes under VOC-bekendtggrelsens teerskelveerdi pa 50 tons.
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I henhold til CWW BREF kan der jf. BAT-konklusion 5 fastszettes krav om periodisk overvagning af
VOC-emissioner fra relevante kilder ved hjelp af en passende kombination af teknikkerne I-1II:

[.  Sniffing-metoder f.eks. med barbare instrumenter i henhold til EN 15446
II. Optiske gasmalingsmetoder

III. Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk (f.eks. en gang hvert
andet ar) valideres ved malinger.

Disse metoder relaterer sig til maling og beregning af diffus emission fra leekager /8/. Dette vurde-
res ikke relevant, da anvendelsen af VOC sker i lukkede systemer (lige bortset fra nar der blandes
en VOC-holdig buffer), hvor der anvendes single use udstyr, som udskiftes for hver batch. Der vil
saledes ikke kunne opsta leengerevarende laekager, som kan medfgre vaesentlig emission af VOC.

[ gvrigt anvender AGC Biologics generelt kun VOC i smd maengder. Til sammenligning anvender an-

dre danske medicinalvirksomheder som Novo Nordisk, LEO Pharma, Lundbeck og Syntese langt
stgrre maengder (230 - 62.000 tons/ar) /8/.

9.2 Spildevand

9.2.1 Processpildevand
Fra virksomheden udledes spildevand fra fglgende aktiviteter:
1. Produktionsprocesser
2. Vandbehandling (PW og WFI) og dampproduktion
3. Laboratorier
4. Renggring
5. Saniteert spildevand
De forskellige spildevandsstrgmme er illustreret pa vandbalancen i Bilag 1.

Ad1)
De anvendte veekstmedier og buffere i produktionen udledes som udgangspunkt som spildevand.

Spildevandet fra upstream-processerne indeholder naeringsstoffer i form af kulstofkilder, aminosy-
rer, kveelstof og fosfor kilder og salte, herunder spormetaller, som bruges til opbygning af cellerne.
Indholdet af COD er stgrst i spildevandet fra upstream, da det er her, at de opformerede celler ud-
skilles og udledes. Spildevand fra upstream-processerne ledes til inaktivering efterfulgt af neutrali-
sering/ konditionering.

Spildevandet fra oprensningsprocessen har et lavere indhold af COD. Herudover indeholder spilde-
vandet salte af kalcium, natrium og kalium, karbonater, ammonium, klorider og sulfater. Desuden
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anvendes ethanol i udvalgte buffere og der anvendes mindre maengder af organiske syrer. I oprens-
ningsprocesserne anvendes ogsa ethanol. Spildevand fra downstream-processerne ledes til neutra-
lisering/ konditionering inden udledning til offentlig kloak.

Udvalgte buffere/spildevandsstrgmme opsamles som szerskilt affaldsfraktion som fglge af indhol-
det af A-stoffer og / eller B-stoffer. Se afsnit 9.4.1.

Ad 2)

Fra vandbehandlingen og dampproduktionen udledes et reject, der indeholder de naturlige salte i
drikkevand. Mzengden af reject fra vandbehandling udggr ca. 15% af vandforbruget til fremstilling
af PW, 5 % af vandforbruget til fremstilling af WFI og ca. 10 % af dampproduktionen.

Ad 3)

[ laboratorierne fgres aflgb fra relevante handvaske og vaskemaskiner til inaktivering. Kemikalier
opsamles som udgangspunkt og bortskaffes som farligt affald medmindre de er ufarlige og let ned-
brydelige.

Ad 4)
Spildevand fra rumrenggring er meget begranset, da overfladerenggring sker med forveedede
klude (jf. afsnit 6.6.1)

Ad 5)
Saniteert spildevand fra kgkken, tekgkkener, bade- og toiletfaciliteter vil blive udledt direkte til det
kommunale spildevandssystem.

9.2.2 Overfladevand
Sydmarken 22 er i dag fuldt befeestet med henholdsvis bygninger og asfalterede omrader.

[ forbindelse med den igangvaerende lokalplanproces arbejdes med at reducere regnvandsmaeng-
den via etablering af grgnne bede og treeer og evt. nedsivning via faskiner. Under alle omstzendighe-
der, vil maengden af overfladevand ikke forgges som fglge af etablering af den nye facilitet.

Bortledningen af regnvand sker til separat regnvandssystem og vil dermed ikke belaste det kom-
munale rensningsanlaeg.

Ravarer og hjzlpestoffer oplagres indendgrs og den udendgrs olietank, der etableres i tilknytning
til ngdgeneratoren, etableres med den ngdvendige sikring i henhold til kravene i olietankbekendt-
gorelsen. Modtagelse af ravarer og olie vil ske pa arealer, hvor der ikke er adgang til regnvands-
kloak eller hvor det er muligt at afspeerre til regnvandskloakken.

Kgleanlzeggene etableres i henholdsvis keelder og pa taget. Kslemidlerne er henholdsvis ammoniak
i kompressorerne i keelderen og en 30 % propylenglycolblanding i tgrkglerne. Propylenglycol er let
nedbrydelig og i gvrigt ikke fareklassificeret. Anlaeggene vil blive etableret med sikringsforanstalt-
ninger som trykovervagning og vil veere underlagt lgbende vedligehold.

Der vurderes pa den baggrund ikke at vaere vasentlig risiko for spild til regnvandskloak.
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9.3 Stgj

Det samlede stgjbidrag fra AGC Biologics’ nuveerende og fremtidige aktiviteter skal overholde de
vejledende stgjgreenser. For eftervisning heraf er der foretaget en ekstern stgjberegning for fremti-
dig drift.

9.3.1 Ekstern stgj fra den eksisterende facilitet

Den eksterne stgj fra AGC Biologics er senest kortlagt i 2013. Der er foretaget en raekke andringer
siden da, som hver iszr er indarbejdet i den eksterne stgjmodel i beregningsprogrammet Sound-
plan. Den seneste stgjberegning er udfgrt i august 2020 i forbindelse med etablering af to nye kgle-
anleeg pa taget af den eksisterende facilitet.

For at sikre et korrekt beregningsgrundlag, er den interne trafik for nuvaerende aktiviteter opdate-
ret, hvor nu ogsa kgrsel til og fra virksomhedens lager pd Vandtarnsvej 852 (VAT85) indgar. Det
samlede stgjbidrag fra nuvaerende aktiviteter er pa den baggrund beregnet og fremgar af Tabel 8.
Stgjberegning fremgar af Bilag 6.

Tabel 8 Nuvaerende stgjbidrag fra VAT83B (inklusiv aktiviteter ved VAT85)
Referencepunkt Etage Stgjniveau i dB(A) Granseverdi i dB(A)
Dag Aften Nat Dag Aften Nat
R1 Hjortestien 2C Friareal Stuen 37,2 38,0 33,5 45 40 35
R2 Hjortestien 4D 1. Etage 35,5 37,2 32,6 45 40 35
R3 Hjortestien 24 1.sal Stuen 36,9 38,2 33,6 45 40 35
R4 Hjortestien 24 Friareal Stuen 32,2 34,1 29,7 45 40 35
R5 Hjortestien 18 friareal Stuen 37,0 38,3 34,0 45 40 35
R6 Hjortestien 48 friareal Stuen 32,9 34,2 29,9 45 40 35
R7 Hgje Gladsaxe 69 7. Etage 35,0 36,1 31,7 50 45 40
R8 Sydmarken 32 Skel Stuen 59,2 55,3 52,5 60 60 60
R9 Haveforeningen Voldly Stuen 36,5 39,0 34,2 45 40 35
R10 Haveforeningen Mosely Stuen 37,3 39,4 34,9 45 40 35

9.3.2  EKstern stgj efter etablering af den nye facilitet pa Sydmarken 22

De vaesentligste eksterne stgjkilder ved fremtidig drift pa Sydmarken 22 er kgleanlaeg, ventilations-
anlaeg og intern trafik pa omradet. Intern trafik omfatter kgrsel med personbiler og lastbiler. Dertil
kommer pafyldning af tankanlaeg (oxygen, nitrogen mv.). Afvikling af trafik pa grunden kan ses i af-
snit 4.3.

Stgjkilder i form af kgleanlaeg og ventilationsindtag og -afkast forventes placeret pa taget af produk-
tionsbygningen, hvor der eventuelt vil blive etableret stgjskeerm omkring kgleanlaeggene for reduk-
tion af stgjen.

Der er foretaget en ekstern stgjberegning for den fremtidige drift. For hver af de nye faste stgjkilder
er fastsat stgjkrav, som sikrer overholdelse af virksomhedens nuvarende stgjgraenser. Derudover
vil en af de eksisterende stgjkilder, et ventilationsafkast pa Vandtarnsvej 83B, blive deempet.

2 vandtarnsvej 85 anvendes til lager af single use udstyr og lignende. Lageret anvendes ikke til ravarer eller kemikalier.
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Den fremtidige stgjbelastning fremgar af Tabel 9. For neermere beskrivelse af beregningen og de

nye faste og mobile stgjkilder se Bilag 6.

Tabel 9 Fremtidigt stgjbidrag fra Vandtdrnsvej 83B, 85 og Sydmarken 22
Referencepunkt Etage Stgjniveau i dB(A) Graensevaerdi i dB(A)
Dag Aften Nat Dag Aften Nat
R1 Hjortestien 2C Friareal Stuen 36,2 37,4 33,0 45 40 35
R2 Hjortestien 4D 1. Etage 35,1 36,8 32,4 45 40 35
R3 Hjortestien 24 1.sal Stuen 35,9 37,7 33,5 45 40 35
R4 Hjortestien 24 Friareal Stuen 31,6 33,9 29,7 45 40 35
R5 Hjortestien 18 friareal Stuen 36,1 38,1 33,9 45 40 35
R6 Hjortestien 48 friareal Stuen 32,3 33,9 29,7 45 40 35
R7 Hgje Gladsaxe 69 7. Etage 34,3 353 31,0 50 45 40
R8 Sydmarken 32 Skel Stuen 58,7 54,8 53,5 60 60 60
R9 Haveforeningen Voldly | Stuen 36,1 38,6 33,9 45 40 35
R10 Haveforeningen Mosely | Stuen 36,8 39,0 34,6 45 40 35
R11 Vandtarnsvej 83A 2.sal 55,0 44 4 46,3 60 60 60

Tabel 10 Andring i stgjniveau fra nuvaerende til efter etablering af den nye facilitet
Difference i forhold til nuvaerende
Referencepunkt Etage stgjniveau i dB
Dag Aften Nat
R1 Hjortestien 2C Friareal Stuen -0,1 0,0 -0,3
R2 Hjortestien 4D 1. Etage 0,2 0,3 0,3
R3 Hjortestien 24 1.sal Stuen 0,3 0,3 0,3
R4 Hjortestien 24 Friareal Stuen 0,3 0,2 0,3
R5 Hjortestien 18 friareal Stuen -0,1 -0,1 -0,1
R6 Hjortestien 48 friareal Stuen 0,4 0,3 0,8
R7 Hgje Gladsaxe 69 7. Etage 0,9 0,6 1,4
R8 Sydmarken 32 Skel Stuen 0,0 0,1 0,0
R9 Haveforeningen Voldly Stuen 0,0 0,2 -0,3
R10 Haveforeningen Mosely Stuen 0,5 0,3 0,2
R11 Vandtarnsvej 83A 2.sal - - -

Efter aftale med Miljgstyrelsen, er der fastlagt et nyt referencepunkt nord for Sydmarken 22 ved
den sydvendte facade af kontorbygningen beliggende pa Vandtarnsvej 83A.

Det fremgar af Tabel 9, at stgjniveauet i alle referencepunkter ligger under greenseveerdierne. Af Ta-
bel 10 ses, at stgjen i nogle referencepunkter stiger og i andre falder. Den stgrste stigning sker i re-
ferencepunkt R6 og R7, hvor stgjniveauet stiger med 1,4 dB i natperioden. At stgjniveauet i nogle af
referencepunkter falder skyldes, at et af de eksisterende ventilationsafkast, som navnt ovenfor, vil

blive deempet.

Stgjzonekort for stgjudbredelsen fremgar af Bilag 6 .
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9.4 Affald

AGC Biologics vil i den nye facilitet ggre brug af engangsudstyr i produktionen. Anvendelsen af en-
gangsudstyr, i form af engangsposer, -slanger mv., erstatter konventionelle bioreaktorer, medie- og
buffertanke, rgrfgringer mv. af stal. Dette medfgrer, at virksomheden kan kgre en meget fleksibel
produktion. Skift mellem forskellige produkter bliver hurtigere og mere effektivt, og risikoen for
krydskontaminering elimineres, hvilket er en meget vigtig faktor for en kontraktproducent.

Affaldsproduktionen forventes at stige forholdsmaessigt efter den forventede produktionsforggelse,
hvor den samlede produktion for virksomheden i 2025 forventes at stige til ca. det dobbelte, hvor
80 % af stigningen vil veere relateret til den nye facilitet og 20 % af stigningen vil ske i den eksiste-
rende. Maengden af farligt affald kan dog stige yderligere, da der forventes at ske en gget grad af op-
samling af spildevand indeholdende Triton-X-100, andre A-stoffer og EDTA. Dette skyldes krav i
kommende ny godkendelse for anvendelse Triton-X-100 i henhold REACH forordningens artikel 60
samt krav i virksomhedens tilslutningstilladelse.

Den forventede affaldsproduktion fremgar af Tabel 11.

Tabel 11 Forventet affaldsmaengde i 2025 for ny facilitet baseret pd en produktionsforggelse pd 100
%, hvor af 80 % er relatereret til den nye facilitet. Der er tillagt 20 % usikkerhed.

Affaldsfraktion Ny facilitet 2025 (ton)

Forbrending 61

Genanvendelse 77

Deponering 3

Seerlig behandling 90*

Sum 230
Note:

*Maengden af farligt affald kan stige veesentlig i forhold til nuveerende forbrug (i dag udger farligt affald 13 tons /dr), da der i
ny godkendelse efter REACH forordningens artikel 60 stilles krav om en gget grad af opsamling af spildevand indeholdende
Triton-X-100.

9.4.1 Anvendelse af engangsudstyr

Engangsudstyr bortskaffes enten som klinisk risikoaffald (hvis det indeholder GMO) eller som smat
braendbart. Engangsudstyr, der har veret i kontakt med GMO og aktivt produkt kan ikke genanven-
des. For gvrigt engangsudstyr arbejdes der lgbende med en gget grad af genanvendelse.

Anvendelsen af engangsudstyr medfgrer en stgrre affaldsproduktion end ved produktion i konven-
tionelt staludstyr. Til gengeeld er der en raekke andre miljgmaessige fordele, som fglge af reduceret
behov for vask og sterilisation af procesudstyr. Der anvendes vaesentlig mindre vand- og kemikalie-
meaengder, og spildevandsmangden per produceret enhed reduceres tilsvarende. Som fglge heraf
reduceres energiforbruget, da der skal produceres mindre PW og WFI og der slet ikke er behov for
fremstilling af rendamp.

Af samme grund har flere studier baseret pa LCA (livscyklusvurderinger) peget pa at miljgpavirk-
ningen ved anvendelse af engangsudstyr kan veere mindre end ved anvendelse af konventionelt ud-
styr. | VVM-redeggrelsen for den eksisterende produktion /9/ er der refereret til to undersggelser
publiceret i hhv. 2009 og 2011 /10//11/, som underbygger dette. Forfatterne bag undersggelsen
fra 2011, som fokuserede pa analyse af energi, vandforbrug og GWP (global warming potential), har
efterfglgende udfgrt en nyere og mere omfattende analyse, som er publicereti 2014, og som foku-
serer pa miljgpavirkningen pa gkosystemer, sundhed og ressourcer /12/. Undersggelsen fra 2014
viser, at anvendelsen af engangsudstyr (bioreaktorer pa 100L, 500 L og 2000 L) er mere baeredyg-
tigt end anvendelsen af konventionelt udstyr i alle pavirkningskategorier.
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[ Figur 9 og Figur 10 er vist figurer fra artiklen, som viser, at miljgpavirkningen ud fra en livscyklus-
vurdering er mindre for anvendelsen af engangsudstyr end for konventionelt udstyr.

= Traditional
~4-Single Use
Freshwater ecotox
Terrestrial ecotoxicity
Figur 9: Livscyklus midpoint pdvirkning for engangsudstyr (single-use) vs. konventionelt udstyr (tra-

ditionel) for den samlede proces, der kraeves for at producere monoklonale antistoffer
(mAbs). Pavirkningen fra brug af konventionelt udstyr er normaliseret til 100 %, og padvirk-
ningen fra brug af engangsudstyr er praesenteret relativt ift. pdvirkningen fra brug af kon-
ventionelt udstyr for hver enkel pdvirkningskategori. Brugen af engangsudstyr har en lavere
pdvirkning i alle 18 midpoint pdvirkningskategorier /12/.
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Figur 10: Livscyklus endpoint pdvirkning for engangsudstyr (single-use) vs. konventionelt udstyr (traditio-
nel) for den samlede proces, der kreaeves for at producere monoklonale antistoffer (mAbs).
Pavirkningen fra brug af konventionelt udstyr er normaliseret til 100 %, og pdvirkningen fra
brug af engangsudstyr er praesenteret relativt ift. pdvirkningen fra brug af konventionelt ud-

styr for hver enkel pdvirkningskategori. Brugen af engangsudstyr har en lavere pdvirkning i
alle 3 endpoint pdvirkningskategorier /12/.
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9.5 Jord og grundvand

Ravarer og hjzelpestoffer vil blive oplagret indendgrs i stueplan og kzelder. Ligeledes etableres ngd-
generator med tilhgrende integreret olietank indendgrs i stueplan eller i keelderniveau. Oplag og
procesrum vil blive etableret, sd volumenet af den stgrste tank + 10% vil kunne tilbageholdes. Far-
ligt affald vil blive opbevaret indendgrs eller udendgrs i afldste kemikalieskabe med opsamlings-
bakke, der kan indeholde volumenet af den stgrste beholder. Den udendgrs olietank for forsyning af
olie til ngdgeneratoren etableres med sikringsforanstaltninger, herunder overfyldningsalarm, i
henhold til olietankbekendtggrelsens krav.

Modtagelse af ravarer og afhentning af farligt affald sker pa arealer med teet belaegning.

Projektet vurderes pa den baggrund ikke at medfgre risiko for jord og grundvand.

9.5.1 V2-kortlagt grund og indledende afgraensende undersggelse

Sydmarken 22 er registreret som forurenet pa vidensniveau 2. P4 baggrund af tilgeengeligt historisk
materiale (undersggelser foretaget fra 1990- 1995) er der foretaget en indledende afgraensende un-
dersggelse (vedhaeftet Bilag 7).

I henhold til det historiske materiale var bade jord og grundvand forurenet med bl.a. benzen, chlor-
benzen, chlorerede oplgsningsmidler og kulbrinter.

Jordanalyser

Resultatet af den indledende afgraensende undersggelse har vist at stgrstedelen af den undersggte
jord er ren (78 %) mens 12 % er lettere forurenet og kun ca. 10 % er kraftig forurenet. Den forure-
nede jord er primaert pavist i det gverste jordlag (0,2-1,5 m u.t.) og bestér primeert af kulbrinter, bly
og cadmium og i mindre grad af PAH, benz(a)pyren, benzen, nikkel og zink.

Der er konstateret spor af chlorerede oplgsningsmidler og nedbrydningsprodukter, men indholdet
er for disse parametre lavt og under Miljgstyrelsens jordkvalitetskriterium.

Grundvand

Den tidligere konstaterede kraftige forurening med chlorbenzen og benzen i grundvandeti den
nordgstlige del af grunden samt forureningen med kulbrinter i nordvest og syd blev ikke genfundet.
Der er kun fundet spor af benzen og toluen i lave koncentrationer i flere boringer og naphtalen i en
enkelt boring. Det tyder p4, at forureningen i lgbet af de seneste 25 ar er nedbrudt eller trukket ind
pa nabogrundene.

Forureningen med chlorerede oplgsningsmidler, der blev konstateret i 90’erne i det terreennzere
grundvand er til dels genfundet i denne undersggelse. Der er i det primeere og sekundeere grund-
vand pavist forurening med trichlorethylen og 1,2-dichlorethylen, mens tetrachlorethylen kun er
pavist i lave koncentrationer under grundvandskvalitetskriteriet. Dette kunne tyde p3, at den tidli-
gere forurening med chlorerede oplgsningsmidler er nedbrudt til bl.a. 1,2-dichlorethan.

Indeklima

Der er gennemfgrt en JAGG-beregning for vurdering af om den paviste forurening med trichlorethy-
len og 1,2-dichlorethan kan pavirke indeklimaet. Arbejdstilsynets graensevardier overskrides ikke
og de beregnede indeklimakoncentrationer forventes derfor ikke at udggre en risiko for de plan-
lagte nyopfgrte faciliteter pa grunden.
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9.5.2 Videre undersggelser

Der vil som fglge af projektet blive foretaget yderligere jordforureningsundersggelser. Der vil bl.a.
gennemfgres en forklassificering. Her tages prgver af hver 30 tons jord, som skal bortgraves. Dvs. at
der udlaegges et "grid” ud over hele grunden/byggefeltet, hvor der udtages jordprgver i felter af ty-
pisk 4 x 4 m. I byggefeltet vil jorden blive bortgravet og analyseret til en dybde pa 4-6 m. P4 area-
lerne omkring byggefeltet vil der for terraeenregulering, anleeggelse af veje mv. typisk blive bortgra-
vet og analyseret i ca. 1 m dybde. Dertil kan der vere specifikke forurenede felter, hvor der graves
dybere for fjernelse af forureningen.

Der vil ligeledes blive ansggt om § 8 tilladelse forud for det planlagte byggearbejde.

9.5.3 Basistilstandsrapport

[ forbindelse med ansggning om kommerciel produktion for AGC Biologics i 2014, blev der foreta-
get en BTR-gennemgang for hele virksomheden, og Miljgstyrelsen afgjorde pa baggrund heraf, at
der ikke var krav om udarbejdelse af basistilstandsrapport.

I den nye facilitet, vil der blive anvendt samme typer af ravarer, som i den eksisterende facilitet og
de samme sikringsforanstaltninger vil veere geeldende:

o Alle farlige stoffer opbevares indendgrs

o Farligt affald opbevares indendgrs eller udendgrs i aflaste skabe med opsamlingsmulighed
for evt. spild (svarende til volumenet af den stgrste beholder).

e Levering af ravarer og athentning af farligt affald sker pa teet belaegning
e Proceskloakrgr vil vaere omfattet af regelmaessig kontrol

Faciliteten bliver etableret som en helt ny bygning. En meget stor del af grunden bliver udgravet og
den eksisterende jordforurening fjernet. Som beskrevet ovenfor ligger den stgrste del af forurenin-
gen i de gverste 0,5-1,5 m dybde. Stgrstedelen af grunden udgraves til 4-6 m dybde.

Den allerede gennemfgrte undersggelse redeggr for grundens forureningstilstand. Dertil foretages
efterfglgende forklassificering og evt. yderligere afgreensende undersggelser, som vil ligge til grund
for en § 8 tilladelse. De detekterede forureninger pa grunden er forarsaget af kemikalier, som ikke
anvendes i AGC Biologics’ produktion. Der vil dog blive opbevaret olie til ngdgeneratoren, men som
beskrevet ovenfor sker dette i sikre oplag.

Pa baggrund af ovenstdende gennemgang vurderes udvidelsen saledes ikke at veere omfattet af
krav om basistilstandsrapport.

10 Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

I det fglgende redeggres for, at der ikke vurderes at kunne ske vasentlige uheld som fglge af drifts-
forstyrrelser.

Luft
GMO findes alene i vandigt miljg, hvorfor det er meget usandsynligt, at der vil ske udslip af GMO-
holdigt materiale via luften. Pa relevante afkast er etableret HEPA filtre, som kontrolleres arligt.
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Ventilationsanlaeg er automatisk styrede anlaeg og ved driftsforstyrrelser, vil der straks komme
alarmer.

Spildevand

Spildevand indeholdende GMO inaktiveres fgr udledning til offentlig kloak. Inaktivering vil fglge en
automatiseret procedure, som sikrer 100% kill ved korrekt kombination af tid og temperatur. Hvis
inaktiveringen fejler, f.eks. hvis temperaturen ikke nar op pa den foruddefinerede veerdi, vil spilde-
vandet tilbageholdes.

Spildevand neutraliseres og temperaturreguleres i en automatiseret proces inden udledning. Sa-
fremt parametrene ikke er indenfor de definerede rammer, stopper udledningen.

Instrumenter som temperaturfglere og pH-elektroder kalibreres jeevnligt.

Spild til jord/regnvandskloak

[ rum hvor der opbevares GMO, kan volumenet af den stgrste beholder tilbageholdes.

Som beskrevet i afsnit 9.2.2 0og 9.5 opbevares ravarer og farligt affald indendgrs eller under sikre
forhold og levering sker pa tzet beleegning med mulighed for afspeaerring til regnvandskloak.

11 Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr

Der forventes ingen szerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophgr.

12 Ikke teknisk resumé

AGC Biologics A/S gnsker at etablere en ny produktionsfacilitet pa Sydmarken 22 i Sgborg i umid-
delbar neerhed af virksomhedens nuvaerende produktionsfacilitet pa Vandtarnsvej 83 i Sgborg. Den
nye facilitet vil omfatte produktion, laboratorier, lagerfunktioner, kontorer mv.

AGC Biologics er kontraktproducent og fremstiller sdledes laegemidler pa vegne af deres kunder. [
den nye facilitet vil der blive produceret de samme typer af leegemidler som i virksomhedens nuvaze-
rende facilitet og efter de samme produktionsprincipper. Dog vil der i fgrste omgang blive fokuseret
pa mammale processer.

Produktionen medfgrer forbrug af ravarer og hjelpestoffer herunder energi og vand og kan med-
fgre emission til luften af NOx og VOC. Desuden vil der ske en begranset gget emission af stgj. Alle
graenseveardier vil vaere overholdt.

Spildevand vil have den tilsvarende sammensatning som fra den eksisterende facilitet. Udvalgte
spildevandsstrgmme med indhold af bl.a. A-stoffer vil blive opsamlet og bortskaffet til forbraending.

Der vil blive anvendt genmodificerede organismer i produktionen, og der vil i den sammenhaeng
blive etableret de ngdvendige indeslutningsforanstaltninger, herunder sterilfiltre pa bioreaktorer,
HEPA filtre pa relevante afkast og inaktivering af spildevand indeholdende aktivt GMO.

Ravarer og affald handteres og opbevares, sa der ikke er risiko for leengerevarende forurening af
jord og grundvand. Der vurderes pd den baggrund ikke at veere krav om udarbejdelse af basistil-
standsrapport for den nye fabrik.

AGC Biologics sgger at begreense den samlede miljgpdvirkning, og der vurderes ikke at vaere vee-
sentlige miljgpavirkninger med de foranstaltninger, der er etableret.
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AGCBiologicsA/S Virksomheder
Vandtérnsvej 83B J.nr.2020-58621
2860 Sgborg Ref. PEFIB

Den 21.januar 2021

Afgorelse om at derikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for ny
produktionsfacilitet pd AGC Biologics A/S

I forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for AGCBiologics A/S, har Mil-
jostyrelsenden 16.oktober 2020 modtaget oplysninger vedrarende de forhold, der
erbeskrevetitrini1-3iEU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport!
samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes basistilstandsrap-
port.

AGCBiologics A/Ser omfattetafbilag 1, listepunkt4.5i godkendelsesbekendtga-
relsenz2.

Efter godkendelsesbekendtgorelsens §15, stk. 1 treeffer myndigheden afggrelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Vurderingen afbehovet for udarbejdelse afen basistilstandsrapport er foretaget
for bilag 1-aktiviteten, og aktiviteterder er teknisk og forureningsmaessigt forbun-
det med bilag 1-aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1 -virksomheden.

Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at AGCBIOLOGICS A/Sikke er omfattet afkravet omud-
arbejdelseafbasistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgorelsens §14, stk. 1,
idetingen af de farlige stoffer/blandinger afstoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller ellerfrigiveriforbindelse med bilag 1 -virksomheden, vurderes at kunne
medfere risiko for lengerevarende pavirkning afjord- og grundvand pa virksom-
hedensareal.

Oplysninger

I forbindelse med ansggning om kommerciel produktion for AGCBiologics A/Si
2014, blevder foretaget en BTR-gennemgang for hele virksomheden, og Miljasty-
relsen afgjorde pa baggrund heraf, at der ikke var krav om udarbejdelse afbasistil-
standsrapport.

1V ejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/m edia/mst/9221204/v ejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2Bekendtgarelse om godkendelse aflistevirksomhed, nr. 1534 af9. december 2019
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I den nye facilitet, vilder blive anvendt sammetyperafravarer,somiden eksiste-
rende facilitet og de samme sikringsforanstaltningervil veere geeldende:
« Alle farlige stoffer opbevares indenders

« Farligt affald opbevares indendars eller udendgrsiafléste skabe med
opsamlingsmulighed for evt. spild (svarendetil volumenetafden stgrste
beholder).

« Levering afrdvarer og athentning affarligt affald sker pa taet belaegning

» Proceskloakrgr vil vaere omfattet afregelmaessig kontrol

Faciliteten bliver etableret som en helt ny bygning. En meget stor del afgrunden
bliver udgravet og den eksisterende jordforurening fjernet. Som beskrevetovenfor
ligger den storste del afforureningenide gverste 0,5-1,5m dybde. Storstedelen af
grunden udgraves til 4-6 m dybde.

Den allerede gennemforte undersggelse redegorfor grund ens forureningstilstand.
Dertil foretages efterfolgende forklassificering og evt.yderligere afgreensende un-
dersggelser, som vil ligge til grund for en § 8 tilladelse. De detekterede forurenin-
ger pdgrunden er forarsagetafkemikalier, som ikke anvendesiA GCBiologics’
produktion. Der vildogblive opbevaret olie til ngdgeneratoren, men som beskre-
vet ovenforsker detteisikre oplag.

Miljastyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som AGCBiologics A/Sbruger, fremstiller eller frigiver i den ny
produktionsfacilitet, er relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens §15. Dette in-
debarer, at karakteren og mangden skal udgereen risiko for l&ngerevarende
jord- eller grundvandsforurening fra stoffer, der hidrorer fra den eller de aktivite-
ter pavirksomheden, der er omfattet afI E-direktivets.

Med baggrund ivirksomhedens indretning og hdndteringer affarlige stoffer/blan-
dinger pa virksomheden, oplyst ved miljggodkendelse i 2014,samt virksomhedens
ansggning af16. oktober 2020 hvorafdet fremgar, at der ikke anvendes eller frem-
stilles farlige stoffer eller blandinger, der kan medfarere l&engere varende pavirk-
ning afjord og grundvand. Traeffer Miljostyrelsen afgorelse om, at der ikke skal
udarbejdes basistilstandsrapport for etablering af ny produktionsfacilitet pd AGC
Biologics A/S.

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke péklages saerskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen §56, stk. 4,
men kan paklagesi forbindelse med klage over den kommende miljggodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage overafggarelsen til Miljg - og Fedevareklage-
navnet:

o afggrelsensadressat
e enhver,derharenindividuel, veesentliginteresse i sagens udfald

e kommunalbestyrelsen

3 Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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e Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Segsm al

Sogsmal

Hvisman gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggarelse og annoncering
Denne afgorelse vil ikke blive annonceret.

Offentligheden har adgang til sagens evrige oplysninger med de begrensninger.

Der folger aflovgivningen.

Med venlighilsen
Pernille Fibecker
pefib@mst.dk

Kopitil:

C7 Consulting A/S, rikke @ c7c.dk

Gladsaxe Kommune: Lone Kofoed Rasmussen, tmflkr @ gladsaxe.dk,
virksomhed @gladsaxe.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stp @stps.dk
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