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1. INDLEDNING

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i 1959 af
Dumex A/S. Virksomheden har siden zendret navn til Dumex-Alpharma A/S, Alpharma ApS,
Axellia Pharmaceuticals ApS og nu Xellia Pharmaceuticals ApS forkortet Xellia ApS.
Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings- og oprensningsproces.
Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering, oprensning, fryseterring og pakning af
produkterne. Til produktionen er knyttet en raekke forsynings- og hjeelpefunktioner i form af
neutraliseringsanleeg, varmecentral, keleanleeg og lager samt laboratorier med tilknytning til
drift, kvalitetskontrol og udvikling.

Der er 266 ansatte i virksomheden i Kebenhavn og virksomheden producerer i degndrift i alle
ugens dage.

Xellia ApS er omgivet af etageboliger, industri og serviceerhverv. Miligkravene til virksomheden
afspejler denne beliggenhed, idet bl.a. krav til luftforurening, herunder staj, er fastsat under
hensyntagen til omradets anvendelse til boliger.

Med denne afgorelse er der foretaget en revurdering af vilkarene i virksomhedens miljggodken-
delser fra 18. maj 2000 og 28. april 2004. Endvidere meddeles med denne afgarelse miljggod-
kendelse til en udvidelse af produktionen af vancomycin. Neeste regelmasssige revurdering af
Xellia ApS miliggodkendelse skal finde sted i 2020.

Der er gennemfart en vurdering af virkningerne pa miljget, VVM, af virksomhedens produktion i
forbindelse med revurderingen, idet Xellia ApS har ensket en udvidelse af dele af produktionen
samt ensket en VVM af den resterende produktion for at sikre en lettere tilgang til
miliggodkendelse af eventuelle eendringer i virksomhedens aktiviteter.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Revurdering
Pa grundlag af vurderingerne i afsnit 3 og den reviderede miljgtekniske beskrivelse i bilag A,

treeffer Miljgcenter Roskilde hermed afgerelse om revurdering af Xellia ApS’ godkendelser:

* Samlet milisgodkendelse af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma A/S, Dalslandsgade 11,
2300 Kgbenhavn S

* Miljegodkendelse fra april 2004 til Finoprensning af Tobramycin pa Alpharma ApS, Dal-
slandsgade 11, 2300 Kebenhavn S

Vilkar fra disse godkendelser er overfert til denne afgerelse eller slajfet, fordi de er utidssvaren-
de. De overfarte vilkar er enten overfort uaendret, eller zendret ved pabud efter lovens § 41.
Endvidere er der ved revurderingen tilfajet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Ueendrede vilkar og vilkar, der kun er andret redaktionelt, er umarkerede. Endrede og nye vil-
kar er meerket med o.

Afgarelsen om de nye og eendrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og§72i
miljebeskyttelsesloven. Vilkarene treeder i kraft straks ved meddelelse af afgarelsen med mindre
andet fremgar af det enkelte vilkar.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er andret ved pabud (nye og eendrede vilkar) eller
overfert fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udigbet.

Miliggodkendelse
Pa grundlag af vurderingerne i afsnit 3 og bilag A godkender Miligcenter Roskilde hermed
udvidelse af produktionen af vancomycin pa Xellia ApS.

Miljiggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Vilkar for godkendelse af udvidelse af aktiviteterne fremgar af afsnit 2.1 nedenfor (vilkar marke-
ret med e). Vilkarene skal overholdes straks fra start af drift. Vilkarene er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgerelsens dato.

Sammenskrivning
Miljgcenter Roskilde har endvidere foretaget en administrativ sammenskrivning af felgende nye-
re godkendelser, som stadig er omfattet af retsbeskyttelse:

* Miliggodkendelse til opstilling af udenders fermentattank ved bygning 64,
Vancomycinproduktionen af 6. juli 2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300

 NulpprydukenBelse af naturgasbaseret kedelanlzeg pa 7,8 MW af 15. oktober 2009 pa
Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S

Vilkar fra disse godkendelser er overfert til denne afgerelse i det omfang, de fortsat er relevante.
Disse vilkar er markeret med m. Tidspunkt for udleb af vilkarenes retsbeskyttelse er angivet
saerskilt.

Godkendelse af planlagte udvidelser/aendringer bortfalder, hvis det ansagte ikke er
etableret/gennemfert inden 5 ar fra godkendelsens dato. De planlagte udvidelser/aendringer er
beskrevet i bilag A.

Afgarelsen meddeles pa falgende vilkar:



2.1 Vilkar for revurderingen

I henhold til miljigbeskyttelseslovens § 33 ma der ikke foretages aendringer af indretning og drift
af produktionen pa Xellia ApS uden Miljpcenter Roskildes forudgaende godkendelse, hvis
eendringerne medferer foraget forurening. Det er en forudsaetning for godkendelsen, at
anleegget indrettes og drives som beskrevet i den miljatekniske beskrivelse, som er vedlagt
godkendelsen. Undtaget herfra er sendringer, der falger af godkendelsens vilkar.

Generelle forhold

Alo  Eteksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengelig pa virksomheden.
Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens indhold og kende de vilkar, der
er relevante for den enkelte medarbejder.

A2c  Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om falgende forhold:

- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom.
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre..
- Indstilling af driften for en leengere periode.
Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes far andringen indtraeder.

A3m  Godkendelse til opstilling af udenders fermentattank ved bygning 64 bortfalder, hvis
driften ikke er startet inden 2 ar fra godkendelsens dato. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6.
juli 2011)

Indretning og drift

B1o  Alle afkast fra produktionslokaler med medicinsk aktivt stof i pulverform skal forsynes
med absolutfiltrering. Afkast 5702, 91XX og 6401 skal forsynes med absolutfilter senest
1. januar 2011.

Virksomheden skal fremsende dokumentation for absolutfiltrering for folgende afkast
senest 1. januar 2011:
Produktion Bygning Afkast nr.
Col-Pol- og Amphotericinoprensning 4 001
Col-Pol oprensning 1 110
Col-Pol oprensning 5 502
Amphotericinoprensning 57 5702
Vancomycinoprensning 64 6401
Frysetorring 92 9206
Sterilafdelingen 87 9710
Frysetarring 91 91XX
Frysetarring 97 9750
B2o  Emissionsbegreensende udstyr ikke ma tages ud af drift uden tilsynsmyndighedens ac-

cept.



B3o

B4o

B5o

B6o

Samtlige procesafkast fra produktionsanlaeg samt laboratorier skal ved nyetableringer
og ombygning forsynes med malestudse, som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning
nr. 2, 2001. Ved krav om malinger fra afkast uden malestuds skal der etableres méle-
studs.

Procesafkast skal veere udfert séledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved at pro-
cesafkastet er fart mindst 1 meter over tag og er opadrettet.

Virksomheden skal foretage en gennemgang af oprensningsprocesserne i Co-
listin/Polymyxin-, Amphotericin- og Tobramycinproduktionen med henblik pa at separere
luftstremme med forurening fra luft fra rumventilation.

Gennemgangen skal foretages senest 6 maneder efter meddelelse af denne afgerelse
og resultatet af gennemgangen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 8 uger
efter gennemgangen.

@nsker virksomheden at anvende andre ravarer eller hjslpestoffer eller allerede
godkendte ravarer i sterre maengder end angivet i bilag A, skal virksomheden anmelde
dette til tilsynsmyndigheden.

Hvis eendringen omhandler ravarer, der er

» farlige stoffer/produkter*, dog ikke hvis de alene er klassificeret/maerket zetsende
(C) eller lokalirriterende (Xi),

stoffer/produkter pa Miljgstyrelsens effektliste,

uenskede stoffer/produkter, jf. Miljgstyrelsens liste,

stoffer/produkter pa 1669 '-listen.

stoffer/produkter med kendt eller forventet medicinsk virkning,

e @ o o

") Ji. Miljgstyrelsens liste over farlige stoffer, vejledende liste til selvklassificering af farlige
stoffer samt bekendtgerelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af
kemiske stoffer og produkter®.

skal anmeldelse foretages, hvis aendringen er starre end 25 kg/ar. For uanskede stoffer,
medicin, giftige og sundhedsskadelige stoffer (Tx, T, Xn) og stoffer, der er farlige for
vandmiljget (N) er greensen for forudgaende anmeldelse dog 1 kg/ar. Disse ravarer og
hjeelpestoffer ma ikke tages i anvendelse for godkendelsesmyndighedens accept forelig-
ger.

I alle andre tilfzelde skal anmeldelse af nye og ravarer og hjeelpestoffer senest fremsen-
des sammen med den arlige rapportering for det kalenderar, hvor de blev taget i brug.

Anmeldelser af nye ravarer og hjeelpestoffer skal indeholde fyldestgarende oplysninger
om stoffet/produktet f.eks. i form af en brugsanvisning med CAS-nr. eller tilsvarende
entydig identifikation og klassifikation. Desuden skal tilstandsform, maksimal
oplagsmeengde, forventet forbrug pr. ar, anvendelsessted og eventuelle
emissionsbegraensende foranstaltninger oplyses.

1 Bekendtgerelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljgkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlab, sger eller havet

. Bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere aendringer.



B70

Anmeldelsen skal ledsages af en vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne miljo.
Hvis stoffet/produktet er pé listen over ugnskede stoffer, effekilisten eller er omfattet af
VOC-bekendtgerelsens § 3 eller bekendtgerelse om kvalitetskrav for vandomrader og
krav til udledning af visse farlige stoffer til vandieb, seer eller havet skal anmeldelsen
desuden ledsages af en vurdering af muligheden for anvendelse af renere teknologi
og/eller substitution.

Xellia ApS skal lgsbende arbejde med at substituere, udfase eller reducere anvendelsen
af stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og effektlisten samt
omfattet af VOC-bekendtgerelsens § 3. Dette arbejde skal rapporteres til tilsynsmyndig-
hed i den arlige rapportering.

Naturgasbaseret kedelanlaeg

B8m

Restindholdet i de nedgravede olietanke skal i forbindelse med slgjfningen fjernes.
Pafyldningsstuds og udluftningsrer skal afmonteres og tankene afblaendes saledes, at
pafyldning ikke kan finde sted.

Endvidere skal Xellia ApS meddele Miljgcenter Roskilde, nar anleegget er slgjfet samt
oplysninger om de trufne foranstaltninger senest 4 uger efter slgjfningen. (Vilkaret er
retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)

Luftforurening

Cl1%

C2o0

VOC - flygtige organiske forbindelser

Virksomheden skal overholde en total diffus emission af oplasningsmidler pa 15 % af
input af oplasningsmidler, jeevnfer Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 350 af 29. maj
2002 om begreensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af
organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anlseg.

Den totale diffuse emission af opl@sningsmidler skal beregnes en gang arligt ud fra fel-
gende ligning:

F=1-01-05-06-07-08, hvor

F er den totale diffuse emission af oplasningsmidler.
I1 er det arlige forbrug af oplesningsmidler.
05 er meengden af oplesningsmidler, der gar tabt som falge af kemiske eller fysiske
reaktioner (f.eks. ved adsorption eller anden behandling af spildgasser eller
spildevand, med mindre de medregnes under O6, O7 eller O8).

06 er maengden af oplasningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.
O7 er maengden af oplasningsmidler, der er solgt som en vare med handelsveerdi.
Dette geelder ogsa oplesningsmidler indeholdt i produkter.

e (08 er meengden af opl@sningsmidler til ekstern genbrug.

Beregningen af virksomhedens totale emission af VOC skal fremsendes med virksom-
hedens arlige rapportering.



Emissionsgraenser
C3o  Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anforte greenseveerdier, malt som time-
middelvaerdier.

Afkast fra Afkast Nr. Stof Eazls;z?:lgarl?"%?e
Vancomyci- 6401, 6404, *
noprensning 6405 TOC 20
Amphotericin m
SprHinG 5702, 402 |TOC 20
Col-Pol- *
oprensningen** 502 TOC 20
Frysetarring 31PS05 | TOC* 20
Amphotericin .
oprensning _ 402J N-Methylpyrrolidion 2
Fermentering, 70 19'721204' Ikke-reaktivt stov 10
Fermentering 701, 2704 | Mangansulfat 5
Vancomyci- : .
PRagrenSiing 6401, 6403 | Natriumhydroxid 5
Tobramyci- :
noprensning 9711 Natriumtetraborat 2,5
Fermentering 0012‘2%1_?_1’ Natriumhypochlorit, chlor 5

En emissionsgraense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den Iuft, virksomheden
udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, tor gas).

* malt som mg C/m* (n, t)

** afkast med punktudsug fra fermentering

Immissionskoncentration
C4o  Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrationen)
ma ikke overskride de angivne greenseveerdier (B-veerdier):

Stof Br;‘;:]?i
Ethanol 5
Methanol 0,3
N-Methylpyrrolidin, NMP 0.5
Formaldehyd 0,01
Stov — ikke-reaktivt 0,02
Natriumtetraborat 0,003
Mangansulfat 0,001
Natriumhydroxid 0,005
Natriumhypochilorit, chlor 0,01

10



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

C50  Virksomheden skal inden 1. januar 2011 fremsende handlingsplan for overholdelse af
emissionsgreensevaerdien for N-Methylpyrrolidin, NMP.

Naturgasbaseret kedelanleeg
C6m De enkelte kedelanlzeg skal overholde felgende emissionsgreenseveerdier:

Braendsel |Samlet indfyret Emissionsgreensevaerdier
effekt mg/normal m® ved 10 % O, ter reggas
CcO NO,
Naturgas | 120 kW — 50 MW 75 65

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncentrationen)
mé ikke overskride 0,125 mg/m®for den del, der foreligger som NO..

Egenkontrol
Tilsynsmyndigheden kan kraeve malinger af emissionen i form af praestationsmalinger,

dog hajst én gang arligt. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)

Preestationskontrol

Senest 6 maneder efter at nyt kedelanleeg er taget i brug, skal der ved przesta-
tionskontrol foretages 2 enkeltmalinger hver af en varighed pa 45 minutter med henblik
pa at dokumentere, at emissionsgreensevaerdierne i vilkarene i er overholdt.

Malingerne pa anlzegget skal foretages under repraesentative driftsforhold (normaldrift)
og skal udferes af et firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske
Akkrediterings- og Metrologifond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er
medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse. Rapport over
malingerne skal indsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 maneder efter, at disse er
foretaget.

Emissionsgraenseveerdierne anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af alle
enkeltmalinger udfort ved praestationskontrollen er mindre end eller lig med emissions-
greenseveerdien.

Pravetagning og analyse skal ske efter de i tabel 2 naevnte metoder eller efter
internationale standarder af mindst samme analysepraecision og usikkerhedsniveau.

Tabel 2 Pravetagnings- og analysemetoder

Navn Parameter | Metodeblad nr. *
Bestemmelse af koncentrationen af kvael-

stofoxider (NO,) | stremmende gas NO MEL-03
Bestemmelse af koncentrationen af ilt (O,) i 0, MEL-05
strammende gas

Bestemmelse af koncentrationen af car-

bonmonooxid (CO) i stremmende gas GO WIEL <08

*Se hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissioner til
luften www.ref-lab.dk

(Vilkaret er retsbeskyttet indtil 15. oktober 2017)
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C7e

C8o

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 maneder, efter at revurderingen/godkendelsen er taget i
brug/udvidelsen har fundet sted, gennem malinger dokumentere, at greenseveerdierne i
vilkar C3 og C4 er overholdt. Forslag til maleprogram skal fremsendes til tilsynsmyndig-
hedens accept.

Forslag til maleprogram skal indeholde emissionsmalinger af medicinsk aktivt stof fra
afkast 6407, 6410 og 402J til eftervisning af virksomhedens oplysninger om medicinsk
aktivt stof i disse afkast.

For organiske oplesningsmidler kan tilsynsmyndigheden forlange, at virksomheden
udferer kontinuerte emissionsmalinger til fastleeggelse af emissionsprofiler.

Dokumentationen skal inden 1 maned efter at malingerne er gennemfart, sendes til
tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen.
Dokumentationen skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Pa baggrund af malingerne aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke malinger, der frem-
over skal foretages én gang arligt.

Virksomheden skal herefter én gang arligt dokumentere, at greenseveerdierne i vilkar C3
og C4 er overholdt. Hvis resultatet af en preestationsmaling er under 60 % af
emissionsgraenseveaerdien skal malinger gennemferes hvert andet ar.

Dokumentationen skal fremsendes med den arlige rapportering, hvis vilkar C3 og C4
overholdes. Ved overskridelser fremsendes dokumentationen senest 30 dage efter
preestationskontrol er gennemfert. Oplysninger om driftsforholdene under malingen skal
fremgé af dokumentationen. Dokumentationen skal fremsendes bade i papirformat og

digitalt.

Kontroltype og overholdelse af graenseveaerdi

Malingerne skal foretages som praestationsmalinger.

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

Emissionsgreensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 3 malinger
er mindre end eller lig med graenseveaerdien.

Krav til luftmaling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
synsmyndigheden.

Mélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og méalerapporterne skal ud-
feerdiges som akkrediterede prevningsrapporter. Mélelaboratoriet skal vaere akkrediteret
til bestemmelse af de aktuelle stoffer i reggassen af Den Danske Akkrediterings- og
Metrologifond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s
multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.
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C9o

C100

Stof Metodeblad nr. *
Organiske oplesningsmidler, dokumentationsmaling MEL-17
Organiske oplasningsmidler - emissionsprofil MEL-07
Stav MEL-02
Lugt MEL-13

*Se hjemmesiden for Miljostyrelsens Referencelaboratorium for maling af emissioner il
luften www.ref-lab.dk

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har accepteret
dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma hajst veere 10 % af graenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-22, skal veere over-
holdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-metoden. B-
veerdien anses for overholdt, nar den hejeste 99 % fraktil er mindre end eller lig med B-
vaerdien.

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

afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen
Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved maling og beregning i overens-
stemmelse med geeldende vejledning fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Luftfilire pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmeessigt og
virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruktioner herfor. Procedu-
rer/instruktioner ber bl.a. baseres pa producentens/leveranderens anvisninger og
indeholde retningslinjer for drift og vedligehold af det enkelte filter/filtertype, herunder
intervaller for kontrol og udskiftning af det enkelte filter. Instrukser for drift og vedligehold
af filtre skal veere lettilgeengelige for driftsoperatererne.

Resultater af laekagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale mv. samt
oplysninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser ved filtret, skal fares i journal.
Journalen skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og veere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Hojeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for laekage senest 10 arbejdsda-
ge efter montering og reparation. Kontrol af HEPA-filtre foretages pa forlangende og al-
tid, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet eller pa anden made justeret eller repareret,
dog mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-
3 samt de af Miljgstyrelsen anbefalede tilfajelser og preeciseringer hertil, jf. bilag til 5.

supplement til Luftvejledningen. Der ber anvendes en polydispers testaerosol naevnt i af-
snit C.6.4 1 1SO 14644-3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %. Leekagetesten

13



D2 o

skal udferes af et akkrediteret firma/en certificeret person eller et firma/en person som
tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel:
Leekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og enkeltmalinger (evt. fra
scanning af filteroverfladen) efter filtret:

Lakage = (Ceﬁer fitter/ Cfﬂrﬂlter) x 100 %, hvor

Cerersiter = kOncentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/l)
Cier fiter = middelkoncentrationen for filter (ug/l)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og laekagen i hvert malepunkt er
mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt skal HEPA-filtret udskiftes og
kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevises eller
fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentationen skal veere
tilgeengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultater kan f.eks. medtages i den arlige rapportering. Tilsynsmyndigheden skal
dog underrettes hurtigst muligt, hvis acceptkriteriet overskrides.

Lugtgraense
Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 10 LE/m3 udenfor
virksomhedens skel.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget.

Kontrol af lugt
Virksomheden skal én gang arligt ved malinger og beregninger dokumentere, at
greenseveerdien i vilkar D1 for lugt er overholdt.

Dokumentationen kan fremsendes med den arlige rapportering. Dog skal overskridelser
af lugtvilkar inden 1 maned efter, at malingerne er gennemfart, sendes til
tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen.
Dokumentationen skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Krav til lugtmaling og overholdelse af greenseveerdi

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og malerapporterne skal ud-
feerdiges som akkrediterede prevningsrapporter. Malelaboratoriet skal veere akkrediteret
til bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond el-

ler et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale afta-
le om gensidig anerkendelse.

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

Preverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
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D4o

synsmyndigheden. Der skal udtages lugtpraver i relevante afkast efter aftale med til-
synsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtpraver.

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

Er den relative standardafvigelse p4 maleresultaterne mindre end 50 %, skal beregnin-
ger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritmetiske gennemsnit af de 3 enkeltmalin-
ger.

Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne overskrider 50 %, skal der:
* enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen er mindre end
50 %, eller
* udferes beregninger p& baggrund af det aritmetiske gennemsnit af méleseriens 2
hajeste lugtemissioner.

Lugtgreensen anses for overholdt, nar den hajeste 99 % fraktil er mindre end eller lig
med greensevaerdien.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nér tilsynsmyndigheden finder det pakreevet. Hvis
greenseveerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves én arlig maling og beregning.
Udgifterne afholdes af virksomheden.

Xellia ApS skal inden udgangen af 1. kvartal 2011 ved malinger og beregninger doku-
mentere overholdelse af B-vaerdi pa 10 LE/m?.

Xellia ApS skal fra mandag til fredag foretage daglige lugtrunderinger i omraderne
Dalslandsgade, Prags Boulevard og Vermlandsgade. Virksomheden skal registrere gen-
nemferte lugtrunderingerne og dokumentation herfor skal veere tilgeengelig for tilsyns-
myndigheden.

Ved konstatering af lugt skal virksomheden finde kilden og foretage afhjeelpende
foranstaltninger mod udvikling af lugtgener uden for virksomhedens skel.

Virksomheden skal have driftsinstrukser for reduktion af lugtgener fra produktionen,
herunder rengering af produktionsrum og aflebskanaler i fermentering og vancomyci-
noprensning, indeslutning af slamaffald i container og runderinger internt pa virksomhe-
den.

Spildevand

El1o

Der skal arligt udtages 12 spildevandspraver til analyse for sum af oplasningsmidler.
Proverne skal udtages som flowproportionale prever af minimum et degn. Proverne 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 oplesningsmidler. Virksomheden kan selv udtage og analysere spildevands-
praverne.

15



F2o

F3o

Stojgranser

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag til
stejbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende greenseveerdier. De angivne
veerdier for stajbelastningen er de aekvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

I | @vrige industriomréder og ved blandet bolig- og erhvervsbebyggelse
I | etageboligomrader, i samme hejde over terreen som midtpunktet af vinduerne i
enhver boligetage

Reference- I I
KI. tidsrum
(Timer) dB(A) dB(A)
Mandag-fredag 07-18 | 8 55 50
Lerdag 07-14 |7 58 50
Lordag 14-18 | 4 45 45
Son- & helligdage | 07-18 | 8 45 45
Alle dage 18-22 |1 45 45
Alle dage 22-07 | 0,5 40 40
Spidsveerdi 22-07 | - 95 55

Omraderne fremgar af bilag F.
Kontrol af stgj

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere, at greensevaer-
dierne for stgj, jf. vilkar F1, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes
tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under méalingen.
Dokumentationen skal fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter geeldende vejled-
ninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern stej og nr. 5/1993 om Be-
regning af ekstern stgj fra virksomheder.

Méling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale med til-
synsmyndigheden.

Virksomheden skal labende opdatere stejkortleegningen. Alle betydende stajkilder
skal genmales mindst hvert 5. &r og mindst 20 % af de betydende kilder skal
genmales hvert ar. Nye stojkilder samt stojkilder der udskiftes skal males senest 3
maneder efter ibrugtagning.
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Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og beregninger for stejkilder, hvor
der er begrundet mistanke om stejgener, f. eks pa grund af pludseligt opstaede fejl/de-
fekter.

Stejmalinger afrapporteres en gang arligt, f.eks. i den arlige rapport. Tilsyns-
myndigheden skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis en stejkilde ma antages at
medfere vaesentlige stejgener i boligomrader. Afrapporteringen skal indeholde
virksomhedens plan for opdateringen af stgjkilderne.

F4o  Virksomheden skal hvert ar dokumentere, at greenseveerdierne for stoj ikke overskrides.
Dokumentationen skal foreligge i form af opdaterede stejkortlaegninger baseret pa
kildestyrkemalinger og dertil harende udbredelsesberegninger i overensstemmelse med
Miljostyrelsens vejledning om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.
Beregningsresultaterne skal vaere vurderet i overensstemmelse med Miljestyrelsens
vejledning om ekstern staj fra virksomheder.

Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pa grundlag af
et stejkonturkort.

Malingerne/beregningerne skal foretages af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens
liste over laboratorier, der er godkendte til at udfere "Miljgmaling — ekstern stej”.

Stajberegningerne kan f.eks. vedlaegges den arlige rapport.

Definition pa overholdt stoj

F50  Graenseveerdien for stej anses for overholdt, hvis malte eller beregnede veerdier
fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med greenseveerdien. Malingernes og
beregningernes samlede ubestemthed fastsasttes i overensstemmelse med Miljgstyrel-
sens vejledninger. Ubestemtheden ma ikke veere over 3 dB(A).

Fém  Fermentattankens omrerer ikke ma tages i drift, for stojbidraget fra omrareren er indreg-
net og rapporteret i en samlet stejkortlaegning for Xellia ApS. (Vilkaret er retsbeskyttet
indtil 6. juli 2017)

Affald

Maksimale affaldsmaengder
G1 Felgende affaldstyper ma maksimalt oplagres i de anferte meengder:

Max. oplag
Affaldstype (ton)
Kemikalieaffald 5
Specialdestruktion 1
Alm. Forbraending 10
Affald til genanvendelse, her-
under methanolaffald, olieaf- 10
fald og elektronikaffald
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G2

G3o

G4o

Bortskaffelse af affald

Hvis olieaffald og andet farligt affald ikke bortskaffes via kommunal indsamlings- eller
afleveringsordning, skal kopi af dispensation fra kommunen indsendes til tilsynsmyndig-
heden, far affaldet-bortskaffes.

Virksomheden skal labende identificere mulighederne for at nedbringe af-
faldsmaengderne fra produktionen. Virksomheden skal hvert 3. ar indsende en
statusrapport til tilsynsmyndigheden. Statusrapporten fremsendes sammen med den
arlige rapportering ferste gang med arsrapportering for 2011.

Virksomheden skal bestemme maengden af oplesningsmidler i affaldet, f.eks. ved at
fastseette negletal pa baggrund af analyser af affaldet. Resultaterne skal anvendes i den
arlige beregning af den diffuse emission af oplasningsmidler.

Underjordiske tanke

Hio

H2o

H3o

H4o

30.000 liter tanke

Virksomheden skal foretage en renovering af de to 30.000 liter tanke med henblik pa at
bringe tankene i overensstemmelse med olietankbekendtgarelsens krav. Renoveringen,
af de to nedgravede 30.000 liter olietanke og tilherende rarsystemer, skal foretages
inden udgangen af 4. kvartal 2010. | forbindelse med renoveringen skal der foretages en
inspektion af tanke og rer.

Der skal pamonteres volumenmaler eller timeteeller pa de to 30.000 liter tanke, der er
enkeltveeggede og uden elektronisk pejleudstyr med lzekagealarm. Aftappede meengder
skal lesbende males med volumenmaler. Forbrug i evrigt skal enten beregnes ud fra
maling med timetaeller eller maling med volumenmaler. Beholdningen i tanken opgeres
pa baggrund af pejling eller anden maling og skal ske sa ofte, som det er n@dvendigt for
at fare et palideligt regnskab, dog mindst en gang hver maned, nar der er installeret
volumenmaler eller timeteeller. Regnskabet fores saledes, at der udfares en beregning
af forskellen imellem a) den malte eendring af beholdningen i tanken og b) de pafyldte og
aftappede eller i gvrigt forbrugte maengder.

De to tanke pa 30.000 liter skal inspiceres minimum hvert 10. ar eller oftere, hvis
tilstandsrapporten tilsiger. Forste inspektion foretages inden udgangen af 1. april 2011 i
forbindelse med renoveringen af tankene.

Alle nedgravede oliefarende ror af stal skal slojfes senest 31. december 2010.

Jord og grundvand

m

12m

Fermentattank
Tanken med fermentat skal placeres i teet tankgard, der kan rumme hele tankens ind-
hold. Tankgardens bund og veegge skal veere bestandige overfor tankens indhold.

Virksomheden skal dagligt inspicere tank, tankgard og rerfaringer og sikre, at der ikke er
uteetheder. Inspektionen skal beskrives i procedure/instruktion og kunne dokumenteres
overfor tilsynsmyndigheden. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6. juli 2017)

Bundventil samt overlebsrar fra fermentattank fares til indenders produktionsomrade i
vancomycinoprensningen.
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Rerfering mellem fermentattank og indenders produktionsomrade i vanco-
mycinoprensningen skal etableres med fald. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil 6. juli 2017)

@vrige oplag

3o Alle lagertanke til kemikalier og flydende affald skal sta i teette tankgrave. Tankgrave ma
ikke have direkte aflab til kloak og skal kunne rumme volumenet af den sterste tank. Nye
tankgrave skal kunne rumme volumenet af sterste tank + 10 %.

Tanke til spildevand skal veere sikret mod pakersel.

140 Palletanke, tromler og anden emballage med ravarer, hjeelpestoffer, flydende affald mv.
skal opbevares pa teet belaegning og under tag. Det skal sikres, at der ikke er risiko for
aflegb til omgivelserne.

Bassin til oplag af palletanke med NMP og methanol ved bygning 4 skal arligt teetheds-
testes.

Indendars oplag skal veere uden gulvafleb, safremt der oplagres flydende ravarer, hjeel-
pestoffer eller affald i beholdere der rummer mere end 5 liter. Gulvafleb kan dog accep-
teres, safremt de er tilsluttet spildevandssystemet og forsynet med en
afspeerringsanordning, som kun abnes i forbindelse med rengering. Gulvafleb kan ogsa
accepteres, safremt beholderne placeres i spildbakker.

Rumfanget af den starste beholder skal kunne tilbageholdes i lokalet/spildbakken.

I50  Tankvogne skal holde pa pafyldningsplads med afleb til olieudskiller eller
opsamlingsbrend, mens der pumpes til eller fra lagertanke. Safremt pafyldningsplads
ikke er etableret skal kloakker i omradet ved pafyldningsplads afspzerres inden alle
laste- og lossesituationer.

160  Virksomheden skal have udstyr til aflukning af regnvands- og spildevandskloakker i
tilfeelde af spild. Der skal etableres en aflukningsventil i spildevandsledning, der sikrer
mod udledning af starre spild.

I7o0  Tankgrave samt inde- og udenders belagninger, hvor der er mulighed for spild af olie,
kemikalier, flydende affald og révarer samt spildevand, skal vaere til enhver tid veere teet®
og uden revner og andre skader.

Beleaegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og andre synlige skader.
Egenkontrollen skal kunne dokumenteres. Eventuelle fugers tilstand og vedhaeftning
skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et uvildigt sagkyndigt
eftersyn af de befeestede arealer, dog hgjest én gang arligt. Rapport fra eftersynet skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter eftersynet.

180 Stikledninger/aflabsinstallationer i jord, der anvendes ved opsamling af kemikaliespild
eller afledning af processpildevand fra virksomheden skal TV-inspiceres hver 15. ar.

Farste TV-inspektion skal gennemferes inden 1. januar 2013.

? Orientering nr. 6/2008 fra Miljestyrelsen om Forebyggelse af jord- og grundvandsforurening
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TV-inspektioner skal udferes af et godkendt firma optaget i Danske TV-
inspektionsfirmaers Kontrolordning.

Tilsynsmyndigheden orienteres i den arlige rapportering om resultatet af teethedsprev-
ninger/inspektioner og om udbedring af eventuelle skader.

Virksomheden skal hurtigst muligt iveerksaette afhjeelpende foranstaltninger og
underrette tilsynsmyndigheden, hvis kontrollen afslarer uteetheder i neu-
tralisationsbrende eller opsamlingsbrende ved kemikalieoplag og pafyldningspladser.

Indberetning/rapportering

K2m

K3

K4

K5

Naturgasbaserede kedelanlzeg

Der skal fares journal med justeringer af braender. Driftsjournalen skal veere tilgeengelig
for tilsynsmyndigheden og skal opbevares i mindst 5 ar. (Vilkaret er retsbeskyttet indtil
15. oktober 2017)

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer
Der skal fores journal over anvendte maengder af rvarer og hjeelpestoffer, inklusivt for-
brug af olie/gas/el.

Der skal endvidere fores journal over producerede masngder affald.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veere tilgeengelige for og pa forlangende indberettes til tilsynsmyndig-
heden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

En gang om aret skal virksomheden sende en opgerelse til tilsynsmyndigheden med
falgende oplysninger:

- Anmeldelse af nye og ravarer og hjeelpestoffer jf. vilkar B6

- Beregning af den diffuse emission af oplasningsmidler jf. vilkar C2

- Rapport over arbejdet med at substituere, udfase eller reducere anvendelsen af
stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og effektlisten
samt omfattet af VOC-bekendtgerelsens § 3 jf. vilkar B7

- Resultater af emissionsmalinger og beregninger af immissionskoncentrationsbi-
drag jf. vilkar C8

- Resultatet af kontrol af HEPA-filtre jf. vilkar C10

- Resultatet af malinger og beregninger i forhold til lugtemission jf. vilkar D2

- Resultater af stojkortlaegning jf. vilkar F4

- Statusrapport for affaldsreduktion hvert 3. ar jf. vilkar G3

- Resultatet af teethedsprevninger/inspektioner og om udbedring af eventuelle ska-
der jf. vilkar 18

Virksomheden skal med opgerelsen for 2011 desuden redegere for resultatet af
undersggelserne for en mere energioptimal behandling af spildevandet.

Frist for indberetning

f\rsrapporten skal veere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. marts. Afrapportering skal
ske pr. 1. januar. Farste afrapportering skal ske for 2011.
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Driftsforstyrrelser oq uheld

M1 Virksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering af spild og udslip i alle
relevante produktionsbygninger og udendarsomrader, hvor der opbevares eller
handteres affald og kemikalier. Endvidere skal der foreligge en intern beredskabsplan pa
virksomheden.

Ophor

Ni1o  Ved opher af driften skal der treeffes de nedvendige foranstaltninger for at imgdegéa
fremtidig forurening af jord, grundvand og for at bringe stedet tilbage i en miljgmaessig
tilfredsstillende tilstand. En redegerelse for disse foranstaltninger skal fremsendes til til-
synsmyndigheden senest 3 maneder, for driften opharer helt eller delvist.
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Baggrund for afgorelsen

Revurderingen af Xellia ApS baseres pa oplysninger, som Miljgcenter Roskilde har indsamlet
gennem en raekke tilsyn pa virksomheden samt oplysninger virksomheden har fremsendt til
brug for revurderingen i juli 2009. Disse oplysninger er labende suppleret gennem
revurderingsforlebet i forbindelse med tilsyn samt miljgmalinger gennemfart af virksomheden.
Oplysninger anvendt i revurderingen af Xellia ApS er vedlagt i bilag eller fremgar af
virksomhedens miljgtekniske beskrivelse.

Revurderingen af miljggodkendelserne indebeerer, at Xellia ApS kan fortseette driften og udvide
vancomycinproduktionen, men at der er fastsat graenser for, hvor meget virksomheden ma pa-
virke omgivelserne. Der er ogsa fastsat krav om, hvordan virksomheden skal kontrollere og
eftervise, at godkendelsens vilkar overholdes.

3.1.1 Virksomhedens indretning oq drift

Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i 1959 af Dumex A/S. Virk-
somheden har siden aendret navn til Dumex-Alpharma A/S, Alpharma ApS, Axellia
Pharmaceuticals ApS og nu Xellia Pharmaceuticals ApS (forkortet Xellia ApS). Virksomheden
producerer antibiotika ved en fermenterings- og oprensningsproces. Produktionen pa
Dalslandsgade omfatter fermentering, oprensning, frysetarring og pakning af produkterne. Til
produktionen er knyttet en raekke forsynings- og hjeelpefunktioner i form af
neutraliseringsanlaeg, varmecentral, keleanleeg og lager samt laboratorier med tilknytning til
drift, kvalitetskontrol og udvikling.

Der er 266 ansatte i virksomheden i Kebenhavn og virksomheden producerer i degndrift i alle
ugens dage.

Virksomheden er omfattet af listepunkt D 104 (i)(s) — virksomheder der ved en kemisk eller
biologisk proces fremstiller lzegemidler med biaktivitet G 201 - Kraftproducerende anlaeg,
varmeproducerende anleeg, gasturbineanleeg og gasmotor-anleeg med en samlet indfyret effekt
pa mellem 5 og 50 MW*.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Godkendelsesmyndigheden ma ikke meddele miljggodkendelse medmindre virksomheden i
avrigt kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne forurening, som er uforeneligt med
hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Xellia ApS er placeret i et omrade, hvor der i forhold til grundvandsbeskyttelse er begreensede
drikkevandsinteresser jf. Hovedstadens Udviklingsrad, HUR’ Regionplan 2005. Det betyder, at
Xellia ApS kan drives uden, at der skal stilles skaerpede vilkar til forebyggelse af jord- og grund-
vandsforurening.

Omrader med seerligt udpegede naturtyper
Xellia ApS ligger ikke i et omrade med seerligt beskyttede naturtyper, herunder vandlgb, omfat-
tet af naturbeskyttelseslovens § 3.

4 Bekendtgerelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader
samt beskyttelse af visse arter.
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Natura 2000

For der treeffes afgerelse i medfer af bl.a. miljgbeskyttelseslovens bestemmelser, skal miljo-
myndigheden ifglge habitatbekendtgarelsen® § 7 foretage en vurdering af, om virksomheden
kan pavirke et Natura 2000-omrade vaesentlig.

I neerheden af Xellia ApS findes der to Natura 2000-omrader se ogsa bilag C:

* Natura 2000-omrade nr. 142: Saltholm og omliggende hav, ligger ca. 6 km @st for Xellia
ApS og er udpeget som EF-habitatomrade nr. H126 og EF-fuglebeskyttelsesomrade nr.
F110. Baggrunden for at udpege det 7.218 ha store areal er forekomsten af svemme-,
vade- og rovfugle, saeler og naturtyperne ved strandarealerne og i de fladvandede om-
rader.

» Natura 2000-omrade nr. 143: Vestamager og havet syd for, ligger ca. 4,5 km syd for Xel-
lia ApS og er udpeget som EF-habitatomrade nr. H127 og EF-fuglebeskyttelsesomrade
nr. F111. Udpegningsgrundlaget for arealet pa 6.179 ha er ynglende og treekkende
svemme-, vade- og rovfugle, samt naturtyperne strandeng, laguner m.fl. og tilherende
fauna.

Xellia ApS kan pavirke omgivelserne med stgj, lugt, luftforurening og spildevand; men

e nar virksomheden overholder vilkaret om stgjbelastning pa maksimalt 55 dB(A) ved de
neermeste boliger 40 m veek, er det ikke muligt at hore Xellia ApS i en afstand af over
1000 m

e ien afstand af 4,5 km vil lugt og luftforurening veere fortyndet mindst 150.000 gange.
Med de givne vilkar for emissioner, vil virksomhedens bidrag til omgivelserne vaere
mindre end 4 % af graenseveaerdierne for immissionskoncentrationerne (B-vaerdierne)

e spildevandet ledes til Lynetten Renseanleeg, hvorfra det udledes i overensstemmelse
med kommunens udledningstilladelse.

Det er sdledes Miljacenter Roskildes vurdering, at Xellia ApS ikke kan pavirke de to omrader
vaesentligt, og at det derfor ikke er nedvendigt at foretage en neermere konsekvensvurdering af
virksomhedens virkninger pa Natura 2000-omraderne under hensyn til bevaringsmalseaetningen
for de pageeldende omrader.

Kommune- og lokalplan

| Kebenhavns Kommuneplan 2009 — Rammer og Lokalplanleegning, er virksomheden beliggen-
de i J2 = Omrade til industri. Der geelder den seerlige bestemmelse for J2 — Nerikegade, at ved
udvidelse af eksisterende virksomhed, ma enkelte bygninger kun opfares i indtil 30 m’s hgjde. |
kommuneplan 2009 anferes endvidere, at omradet kan udvikles til boliger og serviceerhverv i 2.
del af planperioden. Der skal fastsaettes en gren forbindelse gennem omradet mellem Uplands-
gade og Prags Boulevard.
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Xellia ApS, matr. 237, 238, 274, 276, 335, 350 og 430, Amagerbro Kvarter er omfattet af Ka-
benhavns Kommunes lokalplan nr. 204 "Nerikegade, januar 1993". Formalet med lokalplanen er
at opretholde omradet til erhvervsformal, herunder industri med dertil harende administration
med henblik pa, at den eksisterende industri kan udvikles 1nden for omradet.

Xellia ApS ligger pa Dalslandsgade 1 1 Umiddelbart vest for \nrksomheden ligger @resundskol-
legiet og ca. 40 meter syd for virksomheden er boligomrader pa Prags Boulevard. Omradet nord
for virksomheden anvendes til industri serviceerhverv

Da Xellia ApS er placeret teet pa bollger i Dalslandsgade er der i lokalplanen fastsat en reekke
bestemmelser vedr afstandskrav til afstand mellem boliger og virksomheden.

Det er Miljgcenter Roskildes vurdenng, at Xellia ApS er placeret og drives i overensstemmelse
med gaeldende kommune og lokalplan for omradet.

3.1.2 Nye lovkrav _
En lang reekke love, bekendtgorelser og vejledninger fra Miljgstyrelsen er eendret pa

miljsomradet siden 2000. | det falgende angives de, der kan have betydning for revurderlng af
miljggodkendelsen af Xellta ApS.

Lov om miljgbeskyttelse, Iovbekendtqarelse nr. 879 af 26. juni 2010
Miljgbeskyttelsesloven er blevet zendret flere gange i perioden. Af relevans er en starre aben-
hed i procedurer for udarbejdelsen af og revurdering af godkendelser, ny myndighedsfordeling i
forbindelse med strukturreformen og en starre vaegt pa sikring af virksomheders anvendelse af
bedst tilgaengelig teknik, specielt at i-maerkede virksomheder lever op til de af EU udarbejdede
"BAT-notes". BAT-notes eller BREF-dokumenter er retningslinjer for bedst tilgeengelig teknik i
de enkelte brancher.

Disse lovaendringer er udmentet i '‘Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr.
1640 af 13. december 2006.
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Bekendtgarelse om vurdering af visses offentlige og private anleegs virkning pa miliget (VVM) i
medfer af lov om planleegning, nr. 1335 af 6. december 2006

Xellia ApS er omfattet af VVM-bekendtgerelsens bilag 1, punkt 6e. Der er ikke tidligere foreta-
get en VVM-vurdering af Xellia ApS, idet virksomheden blev etableret inden den farste VVM-
bekendtgerelsen blev offentliggjort.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen ansegt om en udvidelse af produktionen af van-
comycin. Da virksomheden ikke tidligere har gennemfert en VVM, har Miljgcenter Roskilde vur-
deret at den pateenkte udvidelse udlgser behov for VVM.

Xellia ApS har @nsket at virksomhedens @vrige produktion omfattes af VVM-processen for
derved at sikre lettere fremtidig miljggodkendelse af eventuelle aendringer i virksomhedens
aktiviteter.

Bekendtgerelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendel-
se af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anleeg (VOC-bekendtgerelsen), nr. 350 af
29. maj 2002

Danmark er forpligtet til at begreense luftforurening med flygtige organiske forbindelser gennem
EUs sakaldte VOC-direktiv. Direktivet skal mindske udslippet af flygtige organiske forbindelser
ved at begraense industriens anvendelse af organiske oplegsningsmidler. VOC-direktivet er im-
plementeret i Danmark med VOC-bekendtgerelsen.

Xellia ApS er omfattet af VOC-bekendtgaerelsens bilag 2A, punkt 20 med et forbrug pa mere end
50 tons VOC pr. ar. Miljgcenter Roskilde skal derfor fastsaette vilkar for virksomhedens emission
af VOC, herunder til flygtige organiske forbindelse og produkter, der er klassificeret som
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske.

Bekendtgerelse om affald (affaldsbekendtgerelsen), nr. 48 af 13. januar 2010
Miljgcenter Roskilde farer tilsyn med virksomhedens produktion, sortering og opbevaring af af-
fald. Det er Kebenhavns Kommune, der anviser affald til bortskaffelse.

Bekendtgerelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rersystemer og pipelines
(olietankbekendtgarelsen), nr. 259 af 23. marts 2010

Olietankbekendtgarelsen fastseetter regler for typegodkendelse, indretning, inspektion og slajf-
ning af tanke med tilharende rarsystemer og pipelines til opbevaring eller transport af oliepro-
dukter. Xellia ApS har 5 nedgravede olietanke, der alle er omfattet af olietankbekendtgerelsens
regler. En naermere beskrivelse af virksomhedens olietanke fremgar af afsnit 3.2.8.

Bekendtgarelse om listen over farlige stoffer, nr. 923 af 28. september 2005

Listen over farlige stoffer indeholder de klassificeringer af kemiske stoffer, der er vedtaget i EU.
For hvert enkelt af de ca. 8.000 stoffer/stofgrupper, er den harmoniserede fareklassificering i EU
angivet. Listen ajourferes jeevnligt. Xellia ApS har i de tidligere miljggodkendelser fra 2000 og
2004 ikke haft vilkar i forhold til regulering af farlige stoffer. Miljgcenter Roskilde vil i
revurderingen fastsaette vilkar for anmeldelse og rapportering af anvendelse af farlige stoffer.

Vejledninger og Orienteringer fra Miljgstyrelsen
Miljgstyrelsen har udgivet en reekke vejledninger, som leegges til grund ved blandt andet myn-
dighedernes godkendelse af og tilsyn med listevirksomheder.

Vejledning Nr. 2/2001 om begreensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejledningen) an-
giver nye mader at begreense og kontrollere emissioner til luften. Vejledningen er brugt ved re-
vurdering af luftvilkéar i miljiggodkendelsen. Endvidere er Vejledning nr. 2, 2002, B-veerdi-
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vejledningen anvendt til fastseettelse af virksomhedens bidrag til immissionskoncentrationen af
relevante stoffer uden for virksomheden.

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 4, 1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder er
anvendt ved fastseettelse af vilkar for virksomhedens lugtemission, mens Miljgstyrelsens
Vejledning nr. 5, 1984 om ekstern stgj fra virksomheder samt Vejledning nr. 5, 1993 om
beregning af ekstern stgj fra virksomheder er anvendt ved fastsaettelse af stajvilkar.

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3, 2010, 'Listen over uenskede stoffer’ indeholder 40 stof-
fer/stofgrupper, som Miljestyrelsen anser for at have problematiske effekter. Listen over
uenskede stoffer er en signalliste og en vejledning til producenter, produktudviklere, indkebere
og andre akterer om kemikalier, hvor brugen pa leengere sigt ber reduceres eller helt stoppes.
Miljgcenter Roskilde vil vurdere brugen af uenskede stoffer pa Xellia ApS.

3.1.3 Bedste tilgeengelige teknik

Xellia ApS er omfattet af listepunkt D104: "Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk
proces fremstiller leegemidler. (i) (s)”, som er i-mezerkede. Det naturgasfyrede kedelanleeg er en
selvsteendig godkendelsespligtig biaktivitet omfattet af listepunkt G 201: "Kraftproducerende
anleeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanleeg og gasmotoranlaeg med en samlet indfyret
effekt pa mellem 5 og 50 MW” i godkendelsesbekendtgarelsen®.

Orientering fra Miljastyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miliggodkendel-
ser angiver, at der findes felgende retningslinjer for BAT:

For listepunkt D104:
* Bekendtgorelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra
anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anleeg (VOC-

Orie%'éﬁﬂagq?%lﬁf%@r ogsa som referencer til renere teknologi:

e EU BREF "Organiske finkemikalier"

» EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer", 2003

e Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering - anvendel-
sesmuligheder og miljggevinster. International erfaringsopsamling”, Miljgstyrelsen 1994.

e EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

For listepunkt G-201 angives felgende retningslinjer:

» Bilag 5 til Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, afsnit 2

e Bekendtgerelse om begraensning af emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider
og carbonmonooxid fra gasmotorer og gasturbiner (erstattet af Bekendtgerelse om be-
graensning af emission af nitrogenoxider, uforbreendte carbonhydrider og carbonmonooxid
mv. fra motorer og turbiner, nr. 621 af 23. juni 2005).

Der angives ingen referencer til renere teknologi, men henvises til felgende litteratur:

e Miljgprojekt nr. 649 "Maling af dioxinemissionen fra udvalgte sekundaere kilder", Miljgstyrel-
sen 2001

» Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 6/1997 "Miljgstyring i en kommunal forsyningsvirksom-
hed"

* Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 2/1996 "Handbog i miljgstyring for kraftveerker"

° Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr. 1640 af 13. december 2006.
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For Xellia ApS er specielt EU BREF “Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssy-
stemer" samt "Emissioner fra oplagring” relevante. Derudover er der enkelte dele af dokumentet
vedr. organiske finkemikalier, der kan veere relevant, samt en af de nyere BREF dokumenter
med tveergaende anvendelse, " Industrielle kelesystemer”. Der foreligger ikke nogen BREF, der
specifikt omhandler produktion af laegemidler.

Miljgcentret har i forbindelse med revurderingen lavet en gennemgang af ovennaevnte BREF
dokumenter og vurderet anvendelsen af BAT pa virksomheden. Miljgcentret har derudover
foretaget en vurdering af virksomhedens egenkontrol i forhold til EU BREF dokumentet om
"Generelle overvagningsprincipper” og i evrigt meddelt vilkar, der er tydelige i forhold til hvilke
parametre, der skal overvages f.eks. emissionen af VOC, stov, stgj og lugt og hvordan f.eks.
hvilke malemetoder skal anvendes. Endvidere er det fastsat i vilkar, at det er virksomheden, der
har ansvaret for at gennemfare overvagningen, her forstdet som malinger og undersegelser,
mens det er tilsynsmyndigheden, der gennem virksomhedens arlige rapportering, grenne regn-
skab og tilsyn i evrigt med virksomheden, kontrollerer virksomhedens overvagning/egenkontrol.

Miljgledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljgledelsessystemer og -

veerktajer, herunder indferelse og opretholdelse af system, der bl.a. omfatter organiseringen af
milj@garbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af miljgmal, afholdelse af audits, regel-
maessig overvagning af den miljgmaessige preestation, offentliggerelse af arlige miljgregnska-
ber, lebende risikovurdering og vurdering af energi- og vandforbrug og affaldsfrembringelse,
gode vedligeholdelsesrutiner, mv.

Xellia ApS har implementeret og faet certificeret virksomhedens miljgledelsessystem. Virksom-
heden har saledes procedurer og instrukser, der opfylder ovennsevnte BREF anbefalinger. Virk-
somheden er desuden omfattet af bekendtgaerelsen om grent regnskab og afleegger hvert ar et
miljgmaessigt regnskab, der offentliggares i overensstemmelse med reglerne i bekendtgerelsen.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen fremsendt en redegeorelse for virksomhedens
anvendelse af renere teknologi i forbindelse med produktionen af lsegemidler. Miljgcenter
Roskilde vurderer virksomhedens anvendelse af BAT i de relevante afsnit.

3.2 Vilkarszendringer

Den reviderede godkendelse meddeles pa de vilkar der fremgar af afsnit 2.1 i afgerelsen og
som erstatter vilkar i tidligere meddelte miljggodkendelser af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma
A/S, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S samt april 2004 til finoprensning af tobramycin pa
Alpharma ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S. Retsbeskyttelsen pa
tileegsgodkendelsen fra 2004 er i godkendelsen fastsat til at udlebe samtidig med
retsbeskyttelsen pa den samlede miljggodkendelse fra 2000.

De vilkarseendringer der optreeder i denne revurdering af Xellia ApS’ miliggodkendelse er
generelt et udtryk for den udvikling, der er sket i forhold til BAT og miljglovgivningen i @vrigt.

Miljgcenter Roskilde har udtaget de vilkar, der regulerer afledningen af spildevand til rensnings-
anleeg fra virksomheden, idet Miljgcenter Roskilde ikke er myndighed i forhold til tilladelse til
afledning af spildevand til offentlig kloak. Myndighedskompetencen i forhold til spildevand er
fortsat hos Kebenhavns Kommune.

I bilag D er foretaget en vurdering af de eksisterende vilkar i miljiggodkendelsen fra 2000 samt
vilkar i tilleegsgodkendelsen fra 2004.
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3.2.1 Generelle forhold

Miljgcenter Roskilde vurderer, at et eksemplar af miljggodkendelsen bar veere tilgeengeligt pa
virksomheden for at godkendelsens vilkar kan efterleves. Miljgcenter Roskilde fastseetter derfor
vilkar om at et eksemplar af godkendelsen skal veere tilgaengeligt pa virksomheden og at drifts-
personalet skal have kendskab til indhold relevant for den enkelte medarbejder.

For at Miljgcenter Roskilde kan sikre at korrespondance sendes til korrekt modtager fastseettes
vilkar om at Xellia ApS straks skal orientere om ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom, hel
eller delvis udskiftning af driftsherre samt indstilling af driften for en leengere periode.

3.2.2 Indretning ogq drift

Indretning og drift af leegemiddelproduktionen pa Xellia ApS er beskrevet i den miljgtekniske
beskrivelse med senere tilfajelser, der fremgar af oversigten i bilag A. | henhold til
miljgbeskyttelseslovens § 33 ma der ikke foretages aendringer af indretning og drift af
produktionen pa Xellia ApS uden Miljgcenter Roskildes forudgaende godkendelse, hvis
aendringerne medfaerer foreget forurening. Det er en forudsaetning for godkendelsen, at
anlaegget indrettes og drives som beskrevet i den miljgtekniske beskrivelse, som er vedlagt
godkendelsen. Undtaget herfra er eendringer, der falger af godkendelsens vilkar.

Emissionsbegreensende udstyr

Pa Xellia ApS er opstillet emissionsbegreensende udstyr, der skal sikre at forureningen fra
virksomhedens produktion kan overholde de vilkar, der er fastsat i godkendelsen.
Tilstedeveerelse af dette udstyr ligger til grund for vurderingen af miljgpavirkningerne fra
virksomheden. Xellia ApS ma derfor ikke tage emissionsbegraensende udstyr som f.eks. filtre,
cykloner, indeslutninger og inaktiveringsanleeg ud af drift, uden at miljgcenteret har foretaget en
vurdering af eendringen.

Miljocenter Roskilde vil stille vilkar om, at emissionsbegraensende udstyr ikke ma tages ud af
drift uden Miljgcenter Roskildes accept.

Indretning af malesteder

For at gore det muligt at foretage malinger af emissionen fra luftafkast stiller Miljgcenter
Roskilde vilkar om, at procesafkast skal forsynes med malestudse, som beskrevet i Miljgstyrel-
sens luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stilles vilkar om, at procesafkast skal veere udfert saledes, at afkastluften kan spre-
des frit f.eks. ved at procesafkastet er fart mindst 1 meter over tag og er opadrettet.

Révarer og hjeelpestoffer

| forbindelse med denne revurdering har Xellia ApS fremsendt oplysninger om, hvilke ravarer og
hjeelpestoffer, der anvendes til produktionen af leegemidler pa virksomheden. Oplysninger om
anvendte ravarer og hjeelpestoffer pa Xellia ApS fremgar af bilag A i bilag til virksomhedens
miljgtekniske beskrivelse. Xellia ApS @nsker oplysninger om ravarer og hjeelpestoffer holdt for-
trolige.

@nsker virksomheden at anvende andre ravarer eller hjeelpestoffer eller allerede godkendte
ravarer i starre maengder end angivet i bilag A, skal virksomheden anmelde dette til
tilsynsmyndigheden, saledes at myndigheden kan vurdere om aendringen giver anledning til
foreget forurening. Hvis aendringen omhandler ravarer, der er

» farlige stoffer/produkter*, dog ikke hvis de alene er klassificeret/maerket aetsende
(C) eller lokalirriterende (Xi),
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stoffer/produkter pa Miljgstyrelsens effektliste,

ugnskede stoffer/produkter, jf. Miljgstyrelsens liste,
stoffer/produkter pa 1669°-listen.

stoffer/produkter med kendt eller forventet medicinsk virkning,

*) Jf. Miligstyrelsens liste over farlige stoffer, vejledende liste til selvklassificering af farlige
stoffer samt bekendtgarelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af
kemiske stoffer og produkter’.

skal anmeldelse foretages, hvis anvendelse af ravaren foreges i sterre meengde end 25 kg/ar.
For uanskede stoffer, medicin, giftige og sundhedsskadelige stoffer (Tx, T, Xn) og stoffer, der er
farlige for vandmiljoet (N) er greensen for forudgaende anmeldelse dog 1 kg/ar. Disse ravarer
og hjeelpestoffer ma ikke tages i anvendelse for godkendelsesmyndighedens accept foreligger.

| alle andre tilfaelde skal anmeldelse af nye og ravarer og hjeelpestoffer senest fremsendes
sammen med indberetningen for det kalenderar, hvor de blev taget i brug.

Anmeldelser af nye ravarer og hjeelpestoffer skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
stoffet/produktet f.eks. i form af en brugsanvisning med CAS-nr. eller tilsvarende entydig
identifikation og klassifikation. Desuden skal tilstandsform, maksimal oplagsmaengde, forventet
forbrug pr. ar, anvendelsessted og eventuelle emissionsbegreensende foranstaltninger oplyses.

Anmeldelsen skal ledsages af en vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne milja. Hvis
stoffet/produktet er pa listen over ugnskede stoffer, effektlisten eller er omfattet af VOC-
bekendtgerelsens § 3 eller bekendtgerelse om kvalitetskrav for vandomrader og krav til udled-
ning af visse farlige stoffer til vandleb, sger eller havet skal anmeldelsen desuden ledsages af
en vurdering af muligheden for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution.

Der stilles vilkar om ovenstaende.

Xellia ApS anvender 5 stoffer, der optraeder pa Listen over ugnskede stoffer. Disse stoffer er
formaldehyd, natriumtetraborat, natriumhypochlorit, methanol og 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP).
Formaldehyd, methanol og NMP er oplasningsmidler, mens natriumtetraborat samt natriumhy-
pochlorit er faste stoffer, der kan medfere emission af stev. Vurderingen af stoffernes potentielle
effekter beskrives i afsnittet om luftforurening.

Miljgcenter Roskilde vil fastsaette vilkar om, at Xellia ApS skal forsege at substituere, udfase
eller reducere anvendelsen af stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over uanskede stof-
fer og effektlisten. NMP er ligeledes omfattet af VOC-bekendtgerelsens krav om substitution
med mindre skadelige stoffer, sa vidt det er teknisk muligt.

3.2.3 Luftforurening
Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luftvejledningen®, B-

veerdivejledningen®, VOC-bekendtgerelsen'® og lugtvejledningen’".

6 Bekendtgarelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljigkvalitetskrav for vandomrader og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlab, sger eller havet

' Bekendtgarelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere sendringer.

8 Miljgstyrelsens luftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
o Miljestyrelsens B-veerdivejledning, Vejl. nr. 2, 2002
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Xellia ApS’ emissioner til luften er beskrevet i den miljatekniske beskrivelse samt i de rapporter,
der er udarbejdet i forbindelse med malinger af emissioner fra virksomheden. Endvidere er
emissioner beskrevet i tidligere miljggodkendelser.

VOC — flygtige organiske forbindelser

For virksomheder der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pa mere end 50 tons
oplesningsmidler om aret er emissionen af oplesningsmidler reguleret af VOC-
bekendtgerelsen.

Xellia ApS har et forbrug af organiske oplesningsmidler pa ca. 1.100 tons pr. ar, og er derfor
omfattet af VOC-bekendtgerelsen. Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 12 skal tilsynsmyndigheden
i virksomhedens miljggodkendelse fastsaette vilkar til begreensning og kontrol af emissionen af
oplasningsmidler, som mindst svarer til bekendtgerelsens §§ 2 — 7.

Xellia ApS er at betragte som et bestaende anleeg, idet virksomheden var i drift far 10. juni
2002. For bestdende anleeg skal kravene i VOC-bekendtgerelsens §§ 2 — 7 vaere opfyldt senest
den 31. oktober 2007. VOC-bekendtgerelsens krav implementeres i virksomheden med medde-
lelse af denne revurdering.

Ifalge VOC-bekendtgerelsens § 2 skal Xellia ApS overholde de i bekendtgerelsens bilag 2A,
punkt 20 angivne emissionsgraenseveerdi og emissionsvaerdi for diffuse emissioner eller den i
bilag 2A, punkt 20 angivne emissionsgreenseveerdi for totale emissioner. Xellia ApS har i an-
segningen oplyst, at vicksomheden har valgt at overholde den angivne emissionsgraenseveaerdi
for diffus emission, som for bestaende farmaceutiske virksomheder er 15 % af input af oples-
ningsmidler. Endvidere skal virksomheden overholde en emissionsgraenseveerdi pa 20 mg
TOC/Nm? i afkast med emission af VOC.

Der er derfor fastsat vilkar om, at Xellia ApS skal overholde en diffus emissionsgreenseveerdi pa
15 % af input af oplesningsmidler:

Diffus emission: F=11 - O1 — 05 - 06 - O7 - 08, hvor

hvor |1 er det arlige forbrug af oplesningsmidler
O1 er emissionen af VOC i spildgasser (emission i afkast)
O5 er maengden af oplesningsmidler, der gar tabt som falge af kemiske eller fysiske
reaktioner (f.eks. ved adsorption eller anden behandling af spildgasser eller spilde-
vand, med mindre de medregnes under 06, O7 eller O8).
O6 er meengden af oplasningsmidler, som er indeholdt i indsamlet affald.
07 er maengden af oplesningsmidler, der er solgt som en vare med handelsvaerdi.
Dette geelder ogsa oplasningsmidler indeholdt i produkter.

» 08 er meengden af oplesningsmidler til ekstern genbrug.

VOC-bekendtgerelsens § 3 omhandler saerlige krav til visse flygtige organiske forbindelser og
produkter. Xellia ApS anvender en flygtig organisk forbindelse, NMP, der er omfattet af § 3 i
VOC-bekendtgerelsen. NMP er klassificeret Rep2; R61'?, hvorfor der stilles vilkar om substituti-

10 Bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 om begraensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra an-
vendelsen af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg

" Miligstyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985

L Bekendtgarelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering, meerkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter med senere aendringer.
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on, hvis teknisk muligt, med mindre skadelige kemiske stoffer jf. § 3, stk. 1 i VOC-
bekendtgarelsen. Der stilles vilkar om emissionsgraenseveerdi for NMP pa 2 mg/Nm?® i ethvert
afkast med emission af NMP i overensstemmelse med § 3, stk. 3, da malinger™ af emissionen
af NMP fra afkast 402J i bygning 28 fra amphotericinoprensningen viser en massestrem pa 80
g/time. Malingerne dokumenterede samtidig en overskridelse af emissionsgraenseveerdien pa 2
mg/Nm?®, idet malingerne viste en emission af NMP p& 20 mg/Nm?®.

Pa baggrund af malingerne fastsaettes et vilkar om at virksomheden skal fremsende en hand-
lingsplan for overholdelse af emissionsgraenseveerdien for NMP.

Der fastseettes vilkar om emissionsmalinger ved praestationskontrol én gang arligt jf. § 6, stk. 5
og 6 i VOC-bekendtgerelsen.

Ifalge VOC-bekendtgaerelsens § 7 skal Xellia ApS mindst en gang om aret indsende oplysnin-
ger, herunder male- og beregningsresultater, der dokumenterer, at bekendtgerelsens krav er
opfyldt. Bekendtgerelsens bilag 4 indeholder retningslinier til bestemmelse af den diffuse emis-
sion af oplesningsmidler. Der er i denne godkendelse fastsat vilkéar der svarer til kravene i be-
kendtgerelsens § 7 og bilag 4.

Som tidligere naevnt refereres til VOC-bekendtgerelsen og implementering af krav i denne ved
vurdering af BAT i forhold til emissionen af VOC.

Det er i EU BREF om Spildevands- og luftrensning anfgrt, at det er BAT at separere procesven-
tilation og undga opblanding med anden ventilationsluft. Xellia ApS har i fermenteringen og i
Vancomycinoprensningen eendret ventilationssystemer, saledes at ventilationsstramme separe-
res. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om, at Xellia ApS foretager en gennemgang af de evrige
oprensningsprocesser dvs. colistin/polymyxin-, amphotericin- og tobramycinoprensningen med
henblik pa at separere luftstramme med forurening fra luft fra rumventilation.

I EU BREF om organiske finkemikalier anfores registrering af emissionsprofiler frem for niveau-
er beregnet pa grundlag af korte prevetagningsperioder som BAT ligesom emisssionsdataer
ber relateres til de processer, hvorfra emissionen stammer. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om
at tilsynsmyndigheden kan forlange, at virksomheden udfarer kontinuerte emissionsmalinger til
fastleeggelse af emissionsprofiler.

Endelig anvender virksomheden GMP- Good Manufacturing Practice, ved rengering af udstyr
og til styring af produktionsprocesser, hvilket er anfart som BAT i EU BREF om Spildevands- og
luftrensning.

B-vaerdier for flygtige organiske oplesningsmidler

Ved udveelgelse af, hvilke af de anvendte opl@gsningsmidler, der skal fastsaettes B-veerdier for,
har Miljgcenter Roskilde vurderet det enkelte stofs flygtighed, B-vaerdi niveau og forbrug. Pa
denne baggrund er der fastsat B-veerdier for felgende stoffer:

Stof Hovedgruppe | Klasse | B-vaerdi
mg/m’®
Ethanol 2 1l B
Methanol 2 [l 0,3
N-Methylpyrrolidon, NMP 2 1] 05
Formaldehyd 1 0,01

o Maling af VOC-emission i fem afkast, Force Technology, dateret 29. juli 2010

31



Xellia ApS anvender formaldehyd i fermenteringen. Formaldehyd er klassificeret som kreeft-
fremkaldende (Carc3; R40), giftig (T; R23/24/25), eetsende (C; R34) og sensibiliserende (R43)
og er pa listen over ugnskede stoffer. | henhold til luftvejledningen ber der normalt foretages
rensning ved termisk forbreending eller tilsvarende efektive metoder ved emission af brandbare
stoffer fra hovedgruppe 1. Da virksomheden anvender formaldehyd i begreenset meengde pa
ca. 600 kg pr. ar stiller Miljgcenter Roskilde ikke krav om forbraending af afkastsluften.

N-Methylpyrrolidon er klassificeret som reproduktionstoksisk (rep2; R61) og lokalirriterende (Xi;
R36/37/38) og er pa listen over ugnskede stoffer.

Methanol er klassificeret som giftig (T; R23/24/25-39/23/24/25) og meget brandfarlig (F; R11).
Methanol er pa listen over ugnskede stoffer. Methanol og N-Methylpyrrolidon er kommet pa
listen over uenskede stoffer i den seneste version af listen fra marts 2010.

Xellia ApS har fremsendt dokumentation for overholdelse af B-vaerdier for stofferne ethanol,
methanol og NMP'*. OML-beregningerne er gennemfert pa baggrund af VOC-malinger foreta-
get i juni 2009 og februar 2010, og som er rapporteret til Miljgcenter Roskilde 29. juli 2010. Af
nedenstaende figur fremgar beregningsresultatet af virksomhedens koncentrationsbidrag for
methanol, ethanol og NMP. Der er foretaget beregninger i 3 forskellige receptorhgjder for at
lokalisere punktet med maksimalt bidrag. Der er i Dalslandsgade beboelse i op til 24 meters
hejde.

P& baggrund af de gennemferte emissionsmalinger og OML-beregninger overholder virksom-
heden B-vaerdierne for methanol, ethanol og NMP.

Parameter Beregningsresultat ! Beregningsresultat ¥ Beregningsresultat B-vaerdi %
mg/m’ mg/m> mg/m? mg/m?
Receptorhgjde 1,5 meter | Receptorhgjde 9 meter | Receptorhgjde op til 24
meter
Methanol, 2 afkast 0,1 0,2 0,2 0,3
Ethanol, 2 afkast 0 0 0 5
NMP, 1 afkast 0,0 0,0 0,0 0,5

1) Der er tale om den maksimale 99% fraktil af timemiddelvaerdierne p& manedsbasis
Timemiddelvaerdi

I miljggodkendelser fastseettes normalt vilkar om, at virksomheden en gang arligt, skal doku-

mentere, at emissionsgreensevaerdierne for oplasningsmidler er overholdt. Dokumentationen er
samtidig en dokumentation for, at B-veerdierne er overholdt, idet afkasthejderne typisk dimensi-
oneres, sa en overholdelse af emissionsgraenseveerdien ogséa er en overholdelse af B-veerdien.

Miljgcenter Roskilde vurderer bl.a. med udgangspunkt i den forventede produktionsforegelse, at
Xellia ApS en gang arligt ber dokumentere, at B-veerdierne for oplgsningsmidler er overholdt. Til
dokumentation af at B-veerdierne for de enkelte oplesningsmidler er overholdt skal Xellia ApS
udfere malinger i de relevante procesafkast. Der fastsaettes vilkar herom.

Der fastsaettes vilkar om overholdelse af emissionsgraenseveerdier for TOC i afkast med emissi-
on af VOC, idet emissionen af oplesningsmidler reguleres efter VOC-bekendtgerelsen. Dog
fastsaettes vilkar om emissionsgraenseveerdi for NMP pa 2 mg/Nm? i ethvert afkast med emissi-
on af NMP i overensstemmelse med § 3, stk. 3 i VOC-bekendtgarelsen.

'* OML-beregning, ethanol, methanol og N-methylpyrrolidon, Force Technology, dateret 29. juli 2010
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Luftforurening i evrigt

Xellia ApS har emissioner til luften i form af opleasningsmidler, andre damp- eller gasformige
uorganiske stoffer, stav og lugt samt NO, og CO fra det naturgasfyrede kedelanlzeg. Udlednin-
gen af forurenende stoffer til luften, der ikke er omfattet af VOC-bekendtgerelsen, reguleres af
luftvejledningen og B-vaerdivejledningen.

I henhold til luftvejledningen ber der gennemfares emissionsbegransende foranstaltninger for
hovedgruppe 2 stoffer, hvis de relevante massestromsgraenser overskrides for virksomheden
som helhed. Dette geelder imidlertid kun afkast, hvor emissionsgraensevaerdierne overskrides.
Enkelte sma afkast kan endvidere friholdes for kravet om rensning, hvis de hver udger mindre
end 10 % af den relevante massestremsgraense. For virksomheder, der kun er i drift relativt fa
af arets arbejdstimer, ber der heller ikke stilles krav om emissionsbegraensning, selv om mas-
sestremsgraensen og emissionsgraenseveerdien overskrides. De relevante B-veerdier skal altid
overholdes, men kan i visse tilfeelde lempes ved intermitterende drift.

| revurderingen fastsaettes emissionsgreenseveerdier for de afkast, hvor der udledes forurenen-
de stoffer til luften, der ikke er omfattet af VOC-bekendtgerelsens regler. Emissionsgraenseveer-
dierne fastseettes, idet Miljgcenter Roskilde pa det foreliggende grundlag ikke kan udelukke af
massestreamsgraenserne er overskredet for de pageeldende stoffer.

Miljgcenter Roskilde har valgt ikke at fastsaette vilkar om afkasthojder. | stedet er der fastsat
vilkar om overholdelse af B-veerdier, idet det giver virksomheden mulighed for selv at disponere
over afkasthejder og evt. rensning.

Stov fra hovedgruppe 1-stoffer

Medicinsk aktivt stof

Det er Miljgcenter Roskildes vurdering, at der kan forekomme stav med medicinsk aktivt stof,
antibiotika, i forbindelse med fermenterings-, oprensnings- og fryseterringsprocesser samt fra
sterilafdelingen pa virksomheden. Endelig kan der vaere laboratorier og pilot plant, hvorfra der
emitteres medicinsk aktivt stof.

Xellia ApS har en produktion af By,-vitamin ampuller. Virksomheden har oplyst, at denne pro-
duktion opherer med udgangen af 2010. Det er ikke Miljgcenter Roskildes vurdering, at B,-
vitamin skal betragtes som et medicinsk aktivt stof. Eventuel emission af stav fra By,-vitamin
produktionen betragtes som ikke-reaktivt stov. Der fastszettes ikke saerskilte vilkar til emissionen
af Bys-vitamin.

I henhold til B-veerdivejledningen ma leegemiddelstoffer, der anses for seerligt biologisk aktive,
som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-stoffer med en B-veerdi pa <0,001 mg/Nm°.
Der ber derfor normalt etableres emissionsbegraensninger foranstaltninger i videst muligt om-
fang f.eks. i form af absolutfiltrering, sdledes at B-veerdien kan overholdes.

| henhold til luftvejledningen skal absolutfiltrene minimum praestere en udskilningsgrad pa 99,97
% for partikler med en starrelse pa 0,3 um. Der ber endvidere etableres forfiltre.

Ved rensning i hajeffektive luftfiltre kan emissioner nedbringes til koncentrationer langt under
0,01 mg/Nm*.

| Xellia ApS’ miljggodkendelse fra 2000 er fastsat en immissionskoncentration af medicinsk ak-
tivt stof pa 0,001 mg/Nm?®, og der er fastsat vilk&r om, at alle produktionslokaler, herunder ogsa
laboratorier og pilot plants, med antibiotika i pulverform skal forsynes med absolutfiltrering. Mil-
jocenter Roskilde fastsaetter vilkar om etablering af absolutfiltrering pa afkast, der potentielt kan
emittere medicinsk aktivt stof. | overensstemmelse med luftvejledningen fastseettes ikke vilkar
om overholdelse af B-vaerdi, da der er absoluffiltrering pa relevante afkast.
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Natriumtetraborat

Der anvendes natriumtetraborat, Borax, i finoprensningen af Tobramycin. Stoffet optraeder pa
Listen over farlige stoffer og Listen over uanskede stoffer. Stoffet optreeder i fast form og kan
give anledning til emission af stev og er klassificeret reproduktionstoksisk (Rep2; R60-61).

Miljigcenter Roskilde har forespurgt Miljgstyrelsen om en B-veerdi for natriumtetraborat, idet stof-
fet ikke er medtaget pa B-veerdilisten. Miljgstyrelsen skriver i sit svar til Miljgcenter Roskilde at "I
den konkrete sag, vil det derfor veere relevant at kigge pa B-veerdierne for tilsvarende typer af
stoffer, og for natriumtetraborat vil det vaere en mulighed at bruge B-vaerdien for Bor".

Bor er ifalge B-veerdilisten et hovedgruppe 1-stof, tabel 2, med en B-vaerdi pa 0,003 mg/Nm?.
Ifalge Luftvejledningen kan massestremsgraense og emissionsgraenseveerdi for Bor fastseettes
til henholdsvis 25 g/h og 2,5 mg/Nm°.

Udfra den anvendte maengde natriumtetraborat, driftstid og data for relevante afkast, vurderer
Miljgcenter Roskilde, at bade massestreamsgraensen pa 25 g/h og emissionsgreenseveerdien pa
2,5 mg/Nm? potentielt kan overskrides.

Miljgcenter Roskilde fastseetter derfor vilkar om overholdes af B-vaerdi og emissionsgraense-
veerdi samt dokumentation for overholdelse af disse gennem arlige malinger samt beregninger
af B-veerdi. Miljgcenter Roskilde vil med udgangspunkt i Miljgstyrelsens svar fastsaette en B-
veerdi for natriumtetraborat svarende til B-vaerdien for Bor dvs. 0,003 mg/Nm®.

Stov - hovedgruppe 2

Xellia ApS anvender i produktionen, pilotanlaeg og laboratorier en reekke stoffer, der kan give
anledning til emission af stev. De fleste af de stavende stoffer harer til luftvejledningens hoved-
gruppe 2 og kategorien ikke-reaktivt stav, tidligere kaldet stev i gvrigt. Dette geelder eksempel-
vis en reekke landbrugsprodukter, oxalsyre og citronsyre.

Det geelder dog ikke mangansulfat, ammoniumklorid og natriumhydroxid, som herer til kategori-
en uorganisk stov af farlig art, klasse Ill. De vejledende graenseveerdier for disse stof-
fer/stofgrupper er samlet i nedenstaende tabel.

Miljestyrelsen har 7. april 2010 sendt en ny B-veerdi for ikke-reaktivt stev (stev i avrigt) pa 0,02
mg/m?® i haring. Den nye B-vaerdi for ikke-reaktivt stov gaelder for nye virksomheder, herunder
veesentlige andringer, der medferer foreget forurening. Endvidere gaelder den ved etablering af
nye stevemitterende anleeg/afkast pa virksomheder. For bestdende virksomheder, der i en god-

3
kendelse eller i et pabud har faet fastlagt en B-veerdi for ikke-reaktivt stov pa 0,08 mg/m , geel-
der denne B-vaerdi fortsat og tillige ved kommende udvidelser af produktionen.

| forbindelse med denne revurdering af Xellia ApS’ miljggodkendelse gennemfgrer Xellia ApS
en veesentlig udvidelse af produktionen, der kan medfere en foreget forurening. Miljocenter
Roskilde fastsaetter en B-veerdi for ikke-reaktivt stov pa 0,02 mg/m?, da virksomheden gennem
OML-beregninger har dokumenteret overholdelse af en B-vaerdi pa 0,02 mg/m® med stor mar-
gen. Virksomhedens teknologi kan dermed praestere overholdelse af denne B-vaerdi.
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Stof/stofgruppe Massestremsgreen- | Emissionsgreenseveerdi® | B-veerdi”
se? mg/Nm? mg/m?
<0,5 kg/h 300 (300)
"Stev i gvrigt” — > 0,5 0g <5 kg/h 50 (75) 0,02
ikke-reaktivt stov > 5 kg/h 10 (20-40)
Mangansulfat 25 g/h 5 0,001
Natriumhydroxid 25 g/h 5 0,005

a) Total stav for evt. renseforanstaltninger
b) Total stav, tal udenfor parentes geelder for nye anleeg, tal i parentes geelder for bestdende anleeg
c) Partikler < 10 um

Massestremmene af ikke-reaktivt stev og uorganisk stev, klasse Ill, far rensning kendes ikke,
og der fastseettes derfor krav om overholdelse af emissionsgraenseveerdien for de natriumhy-
droxid og mangansulfat samt for ikke-reaktivt stev, da det ikke kan udelukkes, at massestrams-
greensen overskrides. Der fastsaettes ikke vilkar for emissionen af ammoniumklorid, da emissi-
onsgraenseveerdien er hgjere end for ikke-reaktivt stov. Det vurderes derfor, at emissionen af
ammoniumklorid kan dokumenteres overholdt ved overholdelse af emissionen af ikke-reaktivt
stov, da det er samme afkast der emitterer ikke-reaktivt stev og ammoniumklorid.

| Xellia ApS’ miljiggodkendelse fra 2000 er fastsat vilkar om immissionskoncentration af stev i
omgivelserne pa 0,08 mg/m® samt vilkar om en emissionskoncentration af stev fra afkast til fo-
derblanding pa bygning 2 og oprensningstanke i bygning 64 p4 maximalt 300 mg/m°.

Da massestrammen af ikke-reaktivt stav ikke kendes fastseettes en emissionsgreenseveerdi for
afkast med emission af ikke-reaktivt stav pa 10 mg/Nm®.

Andre dampformige- eller gasformige uorganiske stoffer
Xellia ApS anvender store maengder syrer og baser i produktionsprocesserne og til regulering af
pH i spildevandet.

| luftvejledningen er fastsat graenseveerdier for emissionen af saltsyre og svovltrioxid. Mas-
sestroamsgraensen er for begge stoffer 500 g/h og emissionsgreensevaerdien er for begge stoffer
100 mgé’Nma. B-veerdien er for saltsyre 0,05 mg/Nm3 mens B-vaerdien for svovltrioxid er 0,01
mg/Nm®.

Xellia ApS har i forbindelse med revurderingen redegjort for anvendelsen af syrer og baser pa
virksomheden. Der foreligger ikke oplysninger om massestrammen af syrer fra virksomheden.

Virksomheden har igangsat malinger af luftemissionen éf uorganiske syrer til luft fra fermente-
ringen i bygning 2 og fra vancomycinoprensningen i bygning 64, som er vurderet at veere de
potentielt vaesentligste kilder til emission af uorganiske syrer.

Orienterende maélinger af syre fra afkast i vancomycinoprensningen, afkast 6407, viste en kon-
centration pa 2 ppm svarende til ca. 3 mg/m®, hvilket er under emissionsgraensevaerdien pa 100
mg/m?® jf. luftvejledningen. Der er endvidere malt for emission af syre pa afkast 220-1 fra fer-
menteringen. Der kunne ikke males nogen emission af syre.

Pa baggrund af malingerne fastsaettes ikke emissionsgreensevaerdi samt bidrag til immissions-
graenseveerdi for syre i afkast fra virksomheden.
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Natriumhypochlorit anvendes i fermenteringen og optraeder pa Listen over farlige stoffer og Li-
sten over ugnskede stoffer. Stoffet er klassificeret aetsende og miljgfarligt (C; R34, N; R50).
Stoffet optraeder i veeskeform og kan give anledning til emission af chlordampe. Der er ikke fun-
det oplysninger om natriumhypochlorit i B-vaerdivejledningen. Indhold af aktivt chlor kan even-
tuelt veere retningsgivende. Chlor er opfert i hovedgruppe 2, klasse Il med vejledende mas-
sestramsgraense 50 g/h, emissionsgraense 5 mg/m® og B-vaerdi 0,01 mg/m®.

Udfra virksomhedens oplysninger om anvendte maengder natriumhypochlorit kan det ikke ude-
lukkes, at massestreamsgraensen for chlor overskrides. Miljgcenter Roskilde stiller derfor vilkar
om overholdelse af B-vaerdi og emissionsgraenseveaerdi for chlor.

Fermentering
Fermenteringen er placeret i bygning 2, 7 og 27, hvor selve fermenteringen foregar i bygning 2,

og hvor afvejning af ravarer til fermenteringen sker i bygning 7 og 27.

| forbindelse med doseringer og afvejning af ravarer til fermenteringen handteres pulverformige
ravarer med risiko for stevdannelse. Hovedparten af stofferne som anvendes som substrat for
organismerne i fermenteringen er ikke-maerkningspligtige landbrugsprodukter og tilsvarende
stoffer. Blandt stofferne findes dog ogsa stoffer som er klassificeret f.eks. lokalirriterende.

Fermenteringstankene gennemblaeses med Iuft, idet mikroorganismerne beheover ilt til deres
stofskifte. Geeringsluften i fermenteringstankene indeholder derfor aerosoler med samme ind-
hold som geeringsveesken dvs. gaeringssubstrater, levende mikroorganismer, aktivstoffer og
additiver. Desuden afgives lugt fra gaeringen.

Geeringsluften ledes, via en cyklon, som slynger hovedparten af stofferne pa partikelform ud af
afkastsluften samt et kulffilter til reduktion af lugt, til afkast 001, der er en 45 meter hgj skorsten.

Luften fra den manuelle ravareafvejning ledes til afkast 2704 pa bygning 27, mens luften fra
udsug ved saekkeopspraetter ledes til afkast 701 pa bygning 7.

Der er i forbindelse med godkendelse af en tidligere produktionsudvidelse af Vancomycinpro-
duktionen i 1996 foretaget en maling i afkastet fra fermenteringen. Der kunne ved den maling
ikke konstateres emission af hverken medicinsk aktive stoffer, antibiotika, eller mikroorganis-
mer.

Der er folgende afkast fra fermenteringen:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission | Rensningsforan-
staltninger

001 4 Fermentorer - gee- Lugt, formaldehyd Kulfilter
ringstanke

2101 2 Fermenteringhal — Lugt
rumudsug

2201 2 Fermenteringhal — Lugt
rumudsug

2704 27 Punktudsug fra af- Stov Posefiltre
vejning

502 5 Punktsug i fermente- | Formaldehyd
ring

701 7 Punktudsug fra saek- | Stev Dobbelt eksplosion
ketemningsanlaeg sikret selvrensen-
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Der er i 2009 gennemfert malinger af stevemission fra afkast 701 og 2704 af Force Technology
med en DataRam. Her blev maksimalveerdierne for stav malt til 3,25 mg/m?® og 0,08 mg/m?,
hvilket er mindre end en kommende emissionsgraensevaerdi pa 10 mg/m®.

Der fremkommer ogsa lugtemission fra fermenteringen. Virksomhedens lugtemission beskrives
samlet under afsnittet om lugt.

| fermenteringen anvendes formaldehyd i en arlig meaengde pa 600 liter. Der fastsaettes vilkar til
emissionen af TOC fra de afkast, hvor formaldehyd udledes i overensstemmelse med VOC-
bekendtgerelsen.

Oprensning
Produkterne oprenses efter fermenteringen i forskellige afdelinger pa virksomheden. Colistin og

Polymyxin oprenses i bygning 4, 1 og 5. Amphotericin oprenses i bygning 4, 57 og 28, mens
Tobramycin oprenses i bygning 97 og 98. Vancomycin oprenses i bygning 64.

Der er folgende afkast fra oprensningsprocesserne pa Xellia ApS:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission | Rensningsforan-
staltninger

001 4 Spraytarrer fra Col- | API-stav Teflon-posefilter

Pol oprensning efterfulgt af HEPA-
filter

110 1 Punktudsug bygn. 1 | Kulstev samt API- HEPA-filter, klasse
og 21 fra Col-Pol stov H13.
oprensning

502 5 Spraytarrer i bygn. APl-stov HEPA-filter, klasse
29 fra Col-Pol op- H14
rensning

5701 57 Rumventilation i
Ampho-oprensning

5702 b7 Procesudsug fra APl-stgv ved pafyld- | 2 parallelle kulffiltre,
anderar pa tanke i ning i tanke, metha- | projektering af
Ampho-oprensning nol HEPA-filter pagar

402J 4 Rumventilation fra Methanol, NMP, Evt.
bygn. 28 og punk- API-stav
tudsug fra tanke i
Ampho-oprensning.

9711 97 Rumventilation og Borax, API-stov'” Posefilter
procesafkast fra
Tobramyci-
noprensning

6401 64 Rumventilation fra Lugt, saltsyre, am- 3 kulfiltre renser
hal, procesudsug fra | moniak, NaOH, luft fra anderor
vacuumtarrer og Ethanol, API-stav'®
tanke i Vancomyci-

' Axellia har pa made den 17. maj oplyst at APl-produktet udelukkende forekommer i oplest tilstand og at der ikke er
punktudsug fra processen.
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noprensning

6403-1 64 Tankudsug fra Lugt, NaOH Kulfilter
NT301 og NT404 i
Vanco

6404 64 Tankudsug fra Ethanol
NT706 i Vanco

6405 64 Tankudsug fra Ethanol
NT705 i Vanco

6407 64 Rumventilation og Lugt, Evt. API-stov, Procesudsugning
procesudsug fra cen- | syre renses i kulfilter
trifuger

6410 64 Procesudsug fra Lugt, Evt. API-stev Procesudsugning
centrifuger renses i kulfilter

Miljgcenter Roskilde vurderer, at der ber etableres absoluffiltrering pa afkast 5702 og 6401 i
overensstemmelse med luftvejledningen krav om absolutfiltrering, idet der kan emitteres medi-
cinsk aktivt stof fra disse afkast. Endvidere skal virksomheden foretage emissionsmalinger af
medicinsk aktivt stof fra afkast 6407, 6410 og 402J. Der skal ogsa males for natriumtetraborat i
afkast 6407, idet virksomheden ber dokumentere overholdelse af emissionsgraense- og B-
veerdi, da der ikke er etableret absolutfiltrering for natriumtetraborat, der betragtes som hoved-
gruppe 1-stof. Der stilles vilkar herom.

Der fremkommer ogsa lugtemission fra oprensningsprocesserne, her iseer fra vancomyci-
noprensningen. Virksomhedens lugtemission beskrives samlet under afsnittet om lugt.

Fryseterring
4 af de producerede antibiotika-baser sendes efter oprensningen til fryseterring. Amphotericin-

basen sendes ikke til frysetarring, men til afvejning i lager i bygning 91.

Fryseterringen af produkterne foregar i bygning 91, 92 og 97. Der er felgende afkast fra fryse-
tarringsprocesserne pa Xellia ApS:

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission | Rensningsforan-
staltninger

9206 92 Produktion i fryseter- | APl-stav, kulstov HEPA-filter

ring
91XX 91 Udsug fra stinkskab | APl-stav HEPA-filter
9750 97 CMS produktion API-stov HEPA-filter, klasse
' 13
31PS05 92 Produktion TOC (formaldehyd)

Der foreligger ingen malinger af emissioner fra fryseterringen i de 3 bygninger, og da afkastluf-
ten absolutfiltreres vil der ikke blive fastsat vilkkar om malinger. |det HEPA-filter pa afkast 91XX

endnu ikke er feerdigprojekteret fastseettes vilkar om etablering af absolutfiltrering af luft i afkast
91XX.

'® Axellia har den 31. maj oplyst, at der kan forekomme APl-stav i afkast 6401 — der skal derfor monteres absolutfil-
trering pa afkastet
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Virksomheden anvender 4 tons formaldehydbisulfit/natriumformaldehydbisulfit (H-FBS/Na-FBS)
i frysetarringen. Emission af eventuelt formaldehyd fra processerne, hvori H-FBS og Na-FBS
indgar kendes ikke. Der fastsaettes vilkar til emissionen af TOC fra de afkast, hvor formaldehyd
eventuelt udledes i overensstemmelse med VOC-bekendtgerelsen.

Sterilafdeling
| sterilafdelingen produceres sterile haetteglas og ampuller til injektion. API-stev kan emitteres

under afvejning af tert pulver og pafyldning i heetteglas. Der produceres ampuller med By,-
vitamin til injektion i bygning 96. Der er ikke angivet procesafkast fra denne proces. Der anven-
des ikke oplesningsmidler i produktionen af ampuller med Bi,-vitamin. | den oprindelige milje-
tekniske beskrivelse, bilag 8, fra juli 2009 er angivet flere afkast fra bygning 96 bl.a. 9609 og
9616. Af situationsplanen for virksomheden fremgar at afkast 9609 indeholder luft fra produk-
tionsrum 21 i sektion for By,-vitamin ampuller. Produktionen af Biz-vitamin ampuller lukkes ifal-
ge virksomheden med udgangen af 2010.

Afkast nr. Bygning | Afsug fra Potentiel emission | Rensningsforan-
staltninger
9710 97 Punktudsug fra APl | APl-stav HEPA-filter, Klasse
afvejning og opblan- H13
ding
9609 96, rum Punktudsug fra fry- Bi.-vitamin
21 seterring og forma-
ling

Der foreligger ingen malinger af emissioner fra sterilafdelingen og da afkastluften absoluffiltre-
res vil der ikke blive fastsat vilkar om malinger af medicinsk aktive stoffer.

Energianlaeg
Xellia ApS har i 2009 etableret et naturgasbaseret kedelanleeg til at producere damp til virk-

somhedens produktion samt varme via varmeveksler. De 2 naturgasbaserede kedler har en
samlet indfyret effekt pa 7,8 MW, hver med en indfyret effekt pa 3,9 MW. Forsyning af naturgas
sker gennem nedgravede ror til naturgasreduktionsstation placeret pa virksomhedens ejendom
ved Prags Boulevard.

Miljocenter Roskilde fastsaetter vilkar om emissionen af NO, og CO i overensstemmelse med
standardvilkar i bilag 5, afsnit 2 i bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed. Endvidere
fastseettes vilkar om immissionen af NO, i overensstemmelse med Luftvejledningen, hvor im-
missionsgraenseveerdien for NO, fastsaettes til 0,125 mg/m® for den del, der foreligger som NO,.

Xellia ApS har den 5. februar 2010 samt den 10. februar 2010 fremsendt dokumentation for
overholdelse af emissionsgraensevaerdier og immissionsgraensevaerdi for det naturgasfyrede
kedelanleeg:

Braendsel Emissionsgraensevaerdier Immissionskoncentration
mg/normal m® ved 10 % O, tar rgggas mg/m3 for den del der foreligger som NO,
Cco NO, NO,
Naturgas 75 65 0,125
Kedel 1 | Kedel 2 | Kedel 1 | Kedel 2 Beregnet den 9. februar 2010
Malt
1. februar <6 <6 19 33 0,020
2010
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Miljgcenter Roskilde overfarer vilkar for emissioner og bidrag til immissionskoncentrationsvaerdi
fra virksomhedens Miljggodkendelse af naturgasbaseret kedelanleeg pa 7,8 MW af 15. oktober
2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S til denne revurdering.

Det er Miljgcenter Roskilde’ vurdering at Xellia ApS lever op til Referencedokumentet om bed-
ste tilgeengelige teknik for energieffektivitet af juni 2008.

BAT er ifelge BREF-dokumentet bl.a. implementering af et energiledelsessystem, hvor virksom-
heden lgbende indfarer miljeforbedringer gennem planlagte handlinger og investeringer, og
hvor der foretages en kortleegning af forhold vedrarende energieffektivitet og muligheder for
energibesparelser bl.a. ved at identificere energiforbruget og energiforbrugende udstyr og etab-
lere nedskrevne procedurer til overvagning og maling af energieffektivitet.

BAT er endvidere optimering af forbreendingsanlaeg, dampforbrugende systemer, trykluftsyste-
mer, pumpesystemer, varme-, ventilations- og airconditionsystemer, lysforhold, terring, opkon-
centrerings- og separationsprocesser, varmegenvinding og brug af effektive varmeveksle-

re, undersegelse af mulighederne for kombineret energiproduktion, fx kraftvarme, optimering af
leverancen af elektricitet og optimering af elektrisk drevne motorer.

Xellia ApS har i forbindelse med etableringen af det naturgasfyrede kedelanleeg i 2009 gennem-
fort beregninger af energibesparelserne ligesom anleegget er projekteret, saledes at bl.a. effek-
tiv varmeveksling sikrer varmegenvinding med opvarmning af administrationsbygning m.m.

Energiledelse
Xellia ApS havde for 2009 fastsat et mal for reduktion af virksomhedens energiforbrug pa 2 %.

En raekke handleplaner, baseret pa en kortleegning af veesentlige stramforbrugende installatio-
ner, er gennemfort. Sterste udskiftninger er foretaget i fermenteringsafdelingen, hvor udskiftning
til moderne energibesparende omrgrere nu medferer en arlig besparelse pa min. 500.000 Kwh.
Samtidigt er der gennemfart stremsparekampagner med hjeelp fra Energisparefonden. Den
mest markante energibesparelse er fundet ved at udskifte den gamle oliefyrede kedelcentral,
med en moderne naturgascentral, med varmeveksling, saledes at reggassen afgiver sin varme
inden den udledes. Samlet blev det totale energiforbrug i 2009 pa Xellia ApS reduceret med 2
%, og yderligere en reduktion pa 4 % ventes opnaet i 2010.

3.2.4 Lugt
Miljacenter Roskilde har gennem de seneste ar modtaget en raekke henvendelse over lugtgener

fra Xellia ApS’ drift. Disse henvendelser var medvirkende til, at miljgcentret i 2008 anmodede
virksomheden om at gennemfore en undersegelse af emissionen af lugt. Undersagelsen viste
massive overskridelser af virksomhedens vilkar for lugtbidrag pa 10 LE/m®, idet lugtbidraget af
Force Technology pa baggrund af malinger blev beregnet til 708 LE/m®.

Det er primeert produktionen i fermenteringen og vancomycinoprensningen, der emitterer lugt.

Xellia ApS har i september 2009 fremsendt en lasning for reduktion af lugtemissionen fra van-
comycinoprensningen, som er en af de primeaere kilder til lugt.

Den foreslaede lesning omfattede:
e Tre kulfiltre pa rumventilation fra hal, fase 1, og procesudsugning fra vakuumtarrer og
tanke, afkast nr. 6401
» Et kulfilter pa rumventilation og kulfiltreret procesudsug fra centrifuger, afkast nr. 6407
e To kulfiltre pa tag, afkast nr. 6411.
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Pa baggrund af ovenstaende lesning med montering af kulfiltre pa betydende afkast pa Vanco-
mycinoprensningen udferte Xellia ApS i 2009/2010 malinger af lugtemissionen, hvor ogsa
lugtemission fra fermenteringen blev medtaget. Virksomhedens lugtbidrag blev beregnet til 81
LE/m?®, hvilket var en vaesentlig reduktion i forhold til tidligere maling og beregning, men fortsat
over vilkar pa 10 LE/m®.

Xellia ApS har den 9. marts 2010 fremsendt en lugtrapport fra Force Technology med en
spredningsberegning, der viser, at det maksimale tilladelige lugtbidrag fra virksomheden kan
overholdes, hvis falgende tiltag implementeres:

e Rumudsug fra Vancomycinoprensningen feres til 19,5 meter hgj skorsten
e De 2 rumudsug fra fermenteringsbygning, bygning nr. 2, feres henholdsvis til gitterskor-
sten pa 45 meter og kedelskorsten pa 33 meter.

Der er fastsat folgende receptorhejder i beregningen af virksomhedens lugtbidrag:

e Oresundskollegiet, 8 etager, Dalslandsgade: 24 meter

* Beboelse, 5 etager, sydsiden af Prags Boulevard: 16 meter
e Kontor, 2 etager, nordsiden af Prags Boulevard: 9 meter

e Kontor, 6 etager, Vermlandsgade 65: 16 meter

| alle evrige omrader er anvendt en receptorhgjde pa 1,5 meter. Receptorhejden angiver den
hajde med maksimal luftforurening, hvor der opholder sig mennesker.

Miljecenter Roskilde forventer med udgangspunkt i ovenstaende beregninger, at Xellia ApS kan
overholde eksisterende vilkar for lugtemission og fastholder vilkar om, at virksomhedens lugtbi-
drag ikke mé veere storre end 10 LE/m®.

P& baggrund af de tidligere massive lugtemissioner fra Xellia ApS, stiller Miljgcenter Roskilde
vilkar om, at virksomheden én gang arligt ved malinger og beregninger skal dokumentere, at
greenseveerdien i vilkar D1 for lugt er overholdt.

Xellia ApS skal inden udgangen af 1. kvartal 2011 ved malinger og beregninger dokumentere
overholdelse af B-veerdi pa 10 LE/m°. Efterfalgende skal den arlige egenkontrol af malinger og
beregninger af lugtemissionen rapporteres i den arlige rapportering. Overskridelser af virksom-
hedens lugtbidrag skal dog meddeles tilsynsmyndigheden snarest muligt.

P& baggrund af de mange henvendelser om lugt samt overskridelser af virksomhedens lugtbi-
drag til omgivelserne har Xellia ApS dagligt gennemfeart lugtrunderinger og ugentligt rapporteret
disse runderinger til Miljigcenter Roskilde. Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar om, at Xellia ApS
fortsat skal foretage daglige lugtrunderinger, og at dokumentation herfor skal veere tilgeengelig
for tilsynsmyndigheden.

Som beskrevet har Xellia ApS installeret 6 kulfiltre pA Vancomycinoprensningen til at fierne lugt.
Endvidere er der monteret et kulfilter pa fermenteringen ligeledes for at mindske lugtemissionen
fra produktionen. For at sikre at disse kulfiltre fungerer og effektivt mindsker emissionen af lugt
stiller Miljgcenter Roskilde vilkar om, at virksomheden skal have driftsinstrukser, der anviser
hvordan filtrene skal drives og vedligeholdes, herunder et interval for udskiftning af kul, samt at
Xellia ApS kan dokumentere drift og vedligehold i overensstemmelse med instrukser.
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3.2.5 Spildevand
Det er Kebenhavns Kommune, der er myndighed i forhold til afledning af spildevand fra virk-

somheden. Spildevandstilladelse meddeles derfor af Kebenhavns Kommune. Spildevandet fra
virksomheden ledes til Renseanlaeg Lynetten.

Maengden af organiske oplgsningsmidler, som udledes via spildebandet indgar i ligningen til
beregning af den diffuse emission af oplasningsmidler jf. VOC-bekendtgerelsen. | VOC-
bekendtgerelsen er ikke fastsat, hvor mange spildevandsprever, der skal udtages til analyse for
oplasningsmidler for at fa en retvisende beregning af den diffuse emission. Miljgcenter Roskilde
vurderer, at Xellia ApS skal starte med at udtage 12 spildevandsprever om aret. Efter de forste
beregninger af den diffuse emission af oplasningsmidler bar det vurderes om 12 arlige preveud-
tagninger er det rette antal. Der stilles vilkar herom.

Xellia ApS har oplyst, at processpildevand er adskilt fra uforurenet regnvand ved, at der er se-
parat kloakeret, hvilket er i overensstemmelse med BAT i EU BREF Spildevands- og luftrens-
ning'’ og dertil herende styringssystemer. P4 Xellia ApS gennemfares alle produktionsproces-
ser under tag ligesom hovedparten af virksomhedens udendars oplag er indrettet med separat
afledning f.eks. med tankgarde og opsamlingsmuligheder/spildbakker og overjordiske rerfarin-
ger til procesvand. Undtaget er dog virksomhedens tre udenderstanke til spildevand placeret
ved bygning 2, 64 og 91, der ikke er etableret med tankgard. Disse spildevandstanke undtages
vilkdr om tankgardskapacitet, idet der fastszettes vilkar om etablering af f.eks. autovaern som
sikring mod pakersel. Endvidere stilles vilkar om at virksomheden skal have udstyr til aflukning
af kloak- og spildevandskloakker samt en afspeerringsventil, der kan lukke for spildevandstilfers-
len til den kommunale spildevandsledning i tilfeelde af spild, sterre uheld og f.eks. brand.

Ifelge pkt. 3.35 i BAT ber virksomheden indrette opsamlingskapacitet til brug i uheldsbekaem-
pelse og til brandbekeempelsesvand i lyset af en risikovurdering. Dette forhold er ligeledes angi-
vet i BREF-dokumentet om BAT ved fremstilling af organiske finkemikalier'®. Virksomheden skal
sarge for det nedvendige bassinvolumen til sikker opsamling af udslip og udsivning af stoffer,
brandslukningsvand og forurenet overfladevand, sa det kan renses og bortskaffes.

Der er ikke indrettet opsamlingsbassiner til brandslukningsvand. Der forefindes udstyr til afluk-
ning af regnvandskloakker til brug i ngdsituationer, ligesom der findes materiale til inddaemning
og opsamling efter mindre spild. Miljgcenter Roskilde vil stille vilkédr om udstyr til aflukning af
regnvands- og spildevandskloakker.

| forhold til virksomhedens notat om BAT pkt. 3.10 jf. bilag H anferes kortlaegning og beskrivel-
ser af anlaeg og spildevandsstramme som BAT i EU BREF Spildevands- og luftrensning og der-
til herende styringssystemer. Xellia ApS har geografisk kortlagt spildevandsanleeg men ikke
beskrevet spildevandsstramme indholdsmaessigt.

Xellia ApS har opdelt processpildevandet i to delstramme — én fra vancomycinoprensningen og
én fra den evrige produktion. Spildevandet fra vancomycinoprensningen pH-justeres, varmebe-
handles og neutraliseres inden udledning til spildevandssystemet. Den anden spildevandsstrem
pH-justeres, varmebehandles og neutraliseres ligeledes inden udledning. Derved adskilles pro-
cesspildevandet efter dets forureningsgrad jf. BAT pkt. 3.31 i bilag H. Spildevand opvarmes i 1
time ved 135 grader under tryk for at sikre tilstraekkelig behandling af specielt spildevand fra
tobramycinproduktionen. Virksomheden vil undersege mulighederne for at foretage en mere

1 Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgaengelige teknik ved spildevands- og luftrensnings og
dertil herende styringssystemer, Februar 2003.

8 Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgaengelige teknik ved fremstilling af organiske finkemika-
lier, December 2005.
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energioptimal neutralisation af spildevandet. Miljgcenter Roskilde stiller vilkar om at virksomhe-
den redegerer for resultatet af undersegelserne for en mere energioptimal behandling af spilde-
vandet med arsrapporteringen for 2011.

Miljecenter Roskilde har ingen bemeerkninger til Xellia ApS' spildevandsudledning i gvrigt.

3.2.6 Stoj
Fastseettelse af greenseveerdier for ekstern stgj fra virksomheden reguleres af Miljostyrelsens

vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

Xellia ApS er beliggende i et erhvervsomrade, dog med boligomrader meget teet pa virksomhe-
den. Ved fastseettelse af graenseveerdier for stej skal virksomheden ikke alene overholde den
greenseveerdi, der gaelder for det omrade, hvor virksomheden er beliggende. Xellia ApS skal
ogsa overholde de greenseveerdier der geelder i omkringliggende omrader, altsa omrader til bo-
lig, erhverv og fritidsformal. | Kebenhavns Kommunes Kommuneplan 2009 — Rammer for Lo-
kalplanlaegning, er abnet mulighed for at flere omrader omkring virksomheden kan udvikles til
boliger og serviceerhverv.

| Xellia ApS miljggodkendelse fra 2000 er fastsat vilkar til vircksomhedens bidrag til stejniveauet
ved etageboliger. Vilkarene blev fastsat saledes, at virksomheden over en periode pa 6 ar skul-
le overholde de vejledende graenseveerdier for stj.

I november 2007 har dk-akustik for Xellia ApS udarbejdet et notat pa baggrund af stejmalinger
og — beregninger, der konkluderede, at virksomhedens graenseveerdier for stej for natperioden
var overskredet signifikant i alle immissionspunkter.

Efterfalgende har Xellia ApS gennemfart en handleplan for reduktion af staj og virksomheden
og har i maj 2009 af dk-akustik faet gennemfart endnu en stejmaling og -beregning til dokumen-
tation af overholdelse af stajvilkar.

Af denne stejmaling og -beregning fremgar, at virksomheden overholder de greenseveerdier for
stoj, der er meddelt | miljiggodkendelsen fra 2000. | immissionspunktet pa Dalslandsgade 17 er
stajbelastningen bestemt til 47 dB(A), hvor graenseveerdien for aftenperioden er 45 dB(A).
Ubestemtheden pa beregningsresultatet er dog fastsat til 3 dB(A), hvorfor de stillede greense-
veerdier ikke er signifikant overskredet. Seneste stejkortlaegning fra juni 2010 viser, at Xellia
ApS fortsat overholder miljggodkendelsens greensevaerdier for stg;j.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at de hidtidige vilkar om graensevaerdier for staj, som er i over-
ensstemmelse med de vejledende graensevaerdier, fortsat skal geelde.

Miljacenter Roskilde vil endvidere stille vilkar om, at Xellia ApS arligt skal dokumentere overhol-
delse af stojvilkar ud fra en beregning af stejbelastningen i omgivelserne. Beregningen skal
baseres pa kildestyrkemalinger af alle betydende stajkilder, der gennemferes mindst hvert 5. ar.
20 % af de betydende stojkilder skal genmales hvert ar og nye og andrede stojkilder, skal ma-
les senest 3 maneder efter ibrugtagning.

Resultatet af den arlige stejkortlaegning skal fremsendes med den arlige rapportering.
Pa Xellia ApS er udstyr og anlzeg, der potentielt kan udsende lavfrekvent stgj, idet der er bade
koleanlaeg, ventilationsanleeg, kedelanlaeg etc. pa virksomheden. Det er dog Miljgcenter Roskil-

des vurdering, at der ikke udsendes lavfrekvent stgj fra virksomhedens drift. Der fastsaettes der-
for ikke vilkar om graenser for emission af lavfrekvent stgj. | tilfaelde om henvendelser om gener
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over eventuel lavfrekvent stgj kan tilsynsmyndigheden fastsaette vilkar for emission og egenkon-
trol med lavfrekvent stgj.

3.2.7 Affald

Regulering af affald fra industrien sker primeaert gennem generelle regler, farst og fremmest af-

faldsbekendtgerelsen'®. | Kebenhavns Kommune er affald fra industrien primaert reguleret efter
kommunens regulativ for erhvervsaffald. Regulativet indeholder regler for, hvordan virksomhe-

der i kommunen skal handtere det affald, der opstar ved dens aktiviteter, herunder hvordan af-

faldet sorteres til genanvendelse, specialbehandling, forbraending eller deponering.

Xellia ApS er forpligtet til at overholde reglerne i Kebenhavns Kommunes regulativ for handte-
ring af erhvervsaffald. Denne godkendelse vil derfor ikke indeholde vilkér til handtering af affald,
som allerede er regelfastsat i kommunens regulativ.

Ifelge § 14, stk.1 i godkendelsesbekendtgerelsen skal der, i det omfang det er relevant, fastseet-
tes krav i miljiggodkendelsen til handtering og opbevaring affald pa virksomheder, herunder an-
givelse af den maksimale maengde affald, der ma opbevares pa virksomheden.

For at undga ophobning af affald pa virksomhederne kan tilsynsmyndigheden i miljggodkendel-
sen fastseette vilkar til den maksimale meaengde affald, der ma opbevares pa virksomheden. Idet
Xellia ApS arligt generer forholdsvis store meengder farligt affald vurderer miljgcentret, at der
bar fastsaettes vilkar til den maksimale maengde farligt affald, der ma opbevares. Der er derfor
fastsat vilkar til maksimalt oplag af farligt affald, svarende til det maksimale oplag, som Xellia
ApS i dag kan have.

Maengden af oplesningsmidler i affaldet skal anvendes i den arlige beregning af den totale
emission af oplasningsmidler, jeevnfar VOC-bekendtgerelsen. | VOC-bekendtgerelsen er der
ikke fastsat krav til, hvordan maengden af oplasningsmidler i affaldet skal bestemmes for at fa
en retvisende beregning af den totale emission af oplasningsmidler. Xellia ApS har ikke udtaget
prever af de forskellige affaldsfraktioner til analyse for oplasningsmidler. Miljgcentret vurderer
derfor, at det med det nuveerende datamateriale ikke er muligt at fastsaette vilkar tii, hvordan
meengden af oplasningsmidler i affaldet skal bestemmes. Der er derfor fastsat vilkar om, at Xel-
lia ApS skal bestemme maengden af oplesningsmidler i affaldet, f.eks. ved negletal pa bag-
grund af analyser af affaldet.

Xellia ApS skal udarbejde grent regnskab, jeevnfer bekendtgarelsen om grent regnskab®. Det
grenne regnskab skal blandt andet indeholde oplysninger om virksomhedens affaldsproduktion
og —handtering, herunder samlede affaldsmaengder, opdeling af affaldet pa veesentlige fraktio-
ner samt indsats til sortering af affaldet. Denne godkendelse indeholder derfor ikke vilkar til arlig
indrapportering af affald. ‘

| EU BREF Organiske finkemikalier er det defineret som BAT, at virksomheden foretager en
detaljeret affaldsstremsanalyse for at fastsla oprindelsen til affaldsstremme med henblik pa at
kunne foretage en hensigtsmaessig handtering og minimering af affaldsmaengderne.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at Xellia ApS lebende ber arbejde med at nedbringe affalds-
meengderne. Der er derfor fastsat vilkar om, at virksomheden lebende skal identificere mulighe-
derne for nedbringelse af affaldsmaengderne fra produktionen, og at virksomheden hvert 3. ar
skal indsende en statusrapport til tilsynsmyndigheden.

. Bekendtgerelsen nr. 48 af 13. januar 2010 om affald
4 Bekendtgarelse nr. 1515 af 14. december 2006 om visse listevirksomheders pligt til at udarbejde grent regnskab
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3.2.8 Underjordiske olietanke

Xellia ApS har i alt 5 olietanke - 2 nedgravede 30.000 liter olietanke fra 1970 og 3 nedgravede
4.000 liter Roug-tanke fra 1987. Derudover er der 2 nedgravede 50.000 liter Ajva-tanke, der
tidligere blev anvendt til olie til dampkedler fra 1977. | forbindelse med overgangen til anvendel-
se af naturgas er de to olietanke pa hver 50.000 liter pa virksomheden blevet slgjfet i overens-
stemmelse med vilkar i miljiggodkendelse for naturgasfyrede kedelanlaeg.

Tankoplag er slgjfet ved afblaending af tankene. Da de to tanke er placeret i jorden under et nyt
overjordisk tanklager er det derfor ikke hensigtsmaessigt at tage olietankene op af jorden.

Virksomheden har oplyst, at olietankene vil blive sandfyldt.

Alle tanke og dertil harende rersystemer er omfattet af olietankbekendtgarelsens®' regler om
indretning, etablering, og drift. Ifalge olietankbekendtgerelsens § 3, skal afgarelser om godken-
delse af listevirksomhed indeholde vilkar for overjordiske tanke. Xellia ApS’ tanke er underjordi-
ske, og virksomheden skal derfor blot falge olietankbekendtgerelsen. Da Miljgcenter Roskilde i
forbindelse med revurderingen stille krav til bl.a. inspektion af tanke og rar, renovering af de to
30.000 liters tanke samt slgjfning af nedgravede olieferende ror fastsaettes nogle af bekendtgoe-
relsens krav som vilkér pa trods af at anlaeggene er nedgravede. Kravene til nedgravede oliean-
leeg er ifelge olietankbekendtgerelsen falgende:

Underjordiske olietanke pa 30.000 liter

Der er to underjordiske tanke pa hver 30.000 liter, der anvendes til opbevaring af olie til braen-
der pa luftvarmer for sprayterrer. Der foreligger ingen tankattester pa tankene, der har en byg-
getilladelse fra december 1970. Det oplyses, at tankene pejles dagligt. Der er ingen oplysninger
om seneste inspektion af tankene.

Ifalge § 26 i olietankbekendtgerelsen skal den, der ejer eller bruger et nedgravet tankanlaeg pa
100.000 liter eller derunder sikre, at tanken og tilherende rarsystemer er typegodkendt. Da der
ikke er fremsendt dokumentation for typegodkendelse i form af tankattester af tankene pa
30.000 liter vil Miljigcenter Roskilde stille vilkar om, at Xellia ApS skal foranledige en renovering
af tankene med henblik pa at bringe tankene i overensstemmelse med olietankbekendtgarel-
sens krav jf. § 19 i bekendtgorelsen.

Miljgcenter Roskilde vurderer, at renovering og herunder inspektion af de to nedgravede 30.000
liter olietanke og tilherende raersystemer, skal foretages inden udgangen af 4. kvartal 2010. |
forbindelse med renoveringen skal der foretages en inspektion af tanke og rer i overensstem-
melse med § 42 i bekendtgerelsen.

Endvidere skal der pa nedgravede anlzeg pa 6.000 liter og derover, men hejest 100.000 liter,
veere pamonteret volumenmaler eller timetaeller, hvis tanken er enkeltvaegget og uden elektro-
nisk pejleudstyr med laekagealarm jf. bekendtgerelsens § 28. Hvis tanken hverken er udstyret
med timeteeller eller volumenmaler skal beholdningen i tanken opgeares hver uge jf. § 34 stk. 4.
Safremt der i enkeltveeggede tanke ikke er installeret elektronisk pejleudstyr med laekagealarm,
som anfert i stk. 3, skal der fores et regnskab over beholdning i tanken, pafyldte maengder og
aftappede eller i ovrigt forbrugte maengder. Aftappede meengder skal lebende males med volu-
menmaler, nar en sadan er installeret. Forbrug i evrigt skal enten beregnes ud fra méaling med
timeteeller eller maling med volumenmaler. Beholdningen i tanken opgeres pa baggrund af pej-
ling eller anden maling og skal ske sa ofte, som det er nedvendigt for at fere et palideligt regn-
skab, dog mindst en gang hver 14. dag, nar der er installeret volumenmaler eller timeteeller. For

£ Bekendtgarelse nr. 724 om indretning, etablering og drift af olietanke, rarsystemer og pipelines af 1. juli 2008.
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anleeg uden volumenmaler eller timetaeller skal beholdningen i tanken opgeres mindst hver uge.
Regnskabet fores saledes, at der udferes en beregning af forskellen imellem a) den malte aen-
dring af beholdningen i tanken og b) de pafyldte og aftappede eller i @vrigt forbrugte maengder.
Miljgcenter Roskilde vil stille vilkar til opgerelse af beholdningen af olie i de fire olietanke.

Xellia ApS oplyser, at tankene er indvendigt beskyttet. Dette betyder, at tankene skal inspiceres
minimum hvert 10. ar eller oftere, hvis tilstandsrapporten tilsiger det jf. olietankbekendtgarel-
sens § 42.

Da virksomheden ikke har oplysninger om seneste inspektioner af tankene, er det Miljgcenter
Roskilde vurdering, at en inspektion af tankene bar foretages. Da der stilles vilkar om renove-
ring af tankene og tilherende raersystemer, vil der i den forbindelse blive foretaget en tankin-
spektion af tankene.

Ifalge § 47 i olietankbekendtgarelsen skal alle nedgravede oliefarende ror af stal tilknyttet ned-
gravede anlaeg pa 6.000 liter eller derover, som ikke er galvaniserede eller omfattet af effektiv
katodisk beskyttelse udskiftes med typegodkendte ror senest 30 ar efter installationen.

Da tankene pa 50.000 liter er fra 1977 og tankene pa 30.000 liter er fra 1970 og dermed mere
end 30 &r gamle forventes de tilherende rgrfaringer ligeledes at vaere mere end 30 ar gamle.
Da Miljgcenter Roskilde ikke har dokumentation for rerfaringerne, herunder deres beskyttelse,
vil Miljgcenter Roskilde stille vilkar om at rarene skal slojfes senest 31. december 2010.

Underjordiske olietanke pa 4.000 liter

Der er tre underjordiske tanke pa hver 4.000 liter, der anvendes til opbevaring af olie til oliefyr
for rumopvarmning. Der er fremsendt tankattester fra alle tre typegodkendte tanke, der har en
udvendig beleegning med glasfiberarmeret polyester. Tankene er alle fra juli 1987. Det oplyses,
at tankene pejles ugentligt.

| § 44 i olietankbekendtgarelsen fremgar at typegodkendte tanke med udvendig belaegning med
glasfiberarmeret polyester skal slojfes senest 40 ar efter fabrikationsaret. De tre 4.000 liters
nedgravede olietanke, skal derfor slgjfes senest i ar 2027.

Generelt for olietankene

Hvis Xellia ApS konstaterer eller far begrundet mistanke om, at anlaegget er utzet, skal tilsyns-
myndigheden straks underrettes. Desuden skal virksomheden straks traeffe foranstaltninger, der
kan bringe en eventuel udstremning til ophar. Hvis der sker spild under pafyldning, der ikke
umiddelbart kan fjernes, skal tilsynsmyndigheden ligeledes underrettes straks jf. § 36 i olietank-
bekendtgerelsen.

Ifelge olietankbekendtgarelsen § 37, 38 og 39 skal Xellia ApS sikre, at olieanlaeggene er i en
sadan vedligeholdelsesstand, at der ikke foreligger en abenbar, neerliggende risiko for, at der
kan ske forurening af jord, grundvand eller overfladevand. Som led i vedligeholdelse skal de
nedvendige reparationer finde sted og udferes af en seerlig sagkyndig. Virksomheden skal op-
bevare et eksemplar af tankattest, tilleeg til tankattest, udarbejdede tilstandsrapporter og doku-
mentation for udferte reparationer.

3.2.9 Jord og grundvand
Xellia ApS har i miljggodkendelserne fra 2000 og 2004 en reekke vilkar for at mindske risikoen
for forurening af jord og grundvand.
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| godkendelsen fra 2000 er fastsat vilkar om at udenders oplag af kemikalier skal overdeekkes
og at overjordiske flydende oplag skal placeres i tankgarde med taet bund og opkanter. Tank-
garden skal kunne rumme indholdet af tanken eller ved flere tanke placeret i samme tankgard
minimum indholdet af den sterste tank.

| godkendelsen fra 2004 er der bl.a. vilkar om spildbakker under koblingsstedet for tankanlaeg-
get for lud/syre, inspektionsplan for udvendige og indvendige undersagelser af tanke og etable-
ring af teet tankgard af et materiale, der er resistent overfor tankenes indhold af syre og base.

Ovenstaende miljggodkendelser indeholder stort set tidssvarende krav til opbevaring af kemika-
lier og flydende oplag med henblik pa at beskytte jord og grundvand. De eksisterende belaeg-
ninger, hvor der kan forekomme spild i forbindelse med handtering af kemikalier, herunder ke-
mikalieaffald er generelt beskyttede mod forurening af jord og grundvand.

Miljacenter Roskilde vil fastsaette vilkar om egenkontrol og vedligehold af tankgrave, belaegnin-
ger, fuger og taethed af spildevandskloakker. Der fastssettes endvidere vilkar om kontrol med
aflebsinstallationers teethed og tilstand. Endelig fastseettes vilkar om at gulvbelaegninger i byg-
ninger, hvor der opbevares og/eller handteres olie, kemikalier eller farligt affald, skal veere taet
og uden revner eller andre skader samt at der skal foretages inspektion af indenders beleegnin-
ger.

Inspektioner af udenders- og indenders belaegninger skal dokumenteres.

Under forudseetning af at belaegninger, tankgrave, spildbakker etc. kontrolleres og vedligehol-
des lebende vurderes der ikke at veere vaesentlig risiko for forurening af jord og grundvand.

Efter aftale med Kebenhavns Kommune fastseettes ikke vilkar i miljggodkendelsen om etable-
ring og kontrol af olieudskillere, idet Kebenhavns Kommune fastseetter vilkar i spildevandstilla-
delsen til olieudskilleranleeg pa virksomheden.

3.2.10 Til- og frakersel
Virksomheden ligger i Kebenhavn omgivet af bade erhverv og beboelse. Karsel til og fra virk-

somheden vurderes at kunne veere til gene for omkringboende. Intern transporter med truck, til-
og frakarsel af lastbiler samt medarbejdernes transport til- og fra arbejdspladsen er medtaget i
beregningen af stejbidraget fra virksomheden. Disse aktiviteter indgar i den foreliggende stgjbe-
regning, saledes at lastbilstransporter til- og fra virksomheden kun foregar i dagtimerne dvs.
mellem 07.00 og 18.00.

3.2.11 Indberetning/rapportering

Xellia ApS har i de miljggodkendelser, der revurderes, ikke vilkar om rapportering af egenkon-
trol til tilsynsmyndigheden. Miljgcenter Roskilde fastseetter vilkar om en arlig rapportering til til-
synsmyndigheden, hvor der samles op pa virksomhedens egenkontrol.

3.2.12 Driftsforstyrrelser oq uheld

Der fastseettes vilkar om, at virksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering af spild
og udslip i alle relevante produktionsbygninger og udendarsomrader, hvor der opbevares eller
handteres affald og kemikalier. Endvidere skal der foreligge en intern beredskabsplan pa virk-
somheden, der beskriver, hvordan medarbejdere skal agere i forhold til miljg under et uheld
f.eks. brand eller udslip af kemikalier. Af den interne beredskabsplan skal fremga hvordan rele-
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vante myndigheder underrettes samt indeholde en beskrivelse af udstyr, der skal minimere
konsekvenserne af et uheld.

3.2.13 Risiko/forebyqgelse af sterre uheld

Xellia ApS er ikke en risikovirksomhed, idet virksomheden ikke er omfattet af bekendtgarelse nr.
1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer. Virk-
somheden er forpligtet til at fremsende en anmeldelse i henhold til risikobekendtgerelsen, sa-
fremt virksomheden grundet zendringer i produktionen eller i bekendtgarelsen bliver omfattet.

3.2.14 Ophor
Miljggodkendelserne fra 2000 og 2004 indeholder ikke vilkar, hvilket en miljggodkendelse i

henhold til den nugeeldende godkendelsesbekendtgorelses § 14 skal. Der fastsaettes derfor
vilkar om, at virksomheden inden driften ophearer, skal fremsende forslag til foranstaltninger, der
er nedvendige for at undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage til tilfredsstillende til-
stand.

3.3 Bemaerkninger til afgorelsen

3.4 Udtalelser/heringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder
[Her foretages beskrivelse af udtalelse fra kommunen og evt. bemaerkninger fra arbejdstilsynet
og embedsleegen]

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret i Amagerbladet den 11. november 2008.
Miljgcenter Roskilde modtog pa baggrund heraf 1 henvendelse fra en borger, der anskede et
udkast til afgarelse i haring.

[Redegarelse for Miljgcentrets overvejelser pa baggrund af de bemaerkninger, der er modtaget]
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

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

4.1.1 Afgerelsen
Miliggodkendelsen
Miljegodkendelsen gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Det er en forudsaetning for godkendelsen, at de vilkar, der vedrarer denne, overholdes straks
fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.

Revurdering
AEndring af vilkar som felge af revurderingen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og §

72.

Den samlede afgerelse omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af miljgbeskyttel-
sesloven.

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af listepunkt D 104 (i)(s) — fremstilling af laegemidler med biaktivitet
G201 - Kraftproducerende anlaeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlaeg og gasmoto-
ranleeg med en samlet indfyret effekt pd mellem 5 og 50 MW,

4.1.3 Revurdering
Afgarelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende regler om, at miljggodken-
delser skal revurderes regelmaessigt.

Dvs. at den del af afgerelsen, der omfatter miljggodkendelse af udvidelse af aktiviteterne, skal
revurderes senest i 2018, mens den del af afgerelsen, der omfatter revurdering af tidligere mil-
jegodkendelser, skal revurderes senest i 2020.

Den resterende del af afgerelsen, der omfatter sammenskrivning af nyere miljggodkendelser,
der stadig er retsbeskyttede, skal revurderes i takt med, at retsbeskyttelsesperioden udlaber.

4.1.4 Risikobekendtgerelsen
Virksomheden er ikke omfattet risikobekendtgarelsen.

4.1.5 VVM-bekendtgorelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1 pkt. 6 om integrerede kemiske anlzeg til fremstilling af farma-
ceutiske basisprodukter ved hjeelp af kemisk eller biologisk proces i VVM-bekendtgarelsen. Der
er ikke for disse anlaeg angivet en teerskelveerdi for krav om VVM. Idet der i forbindelse med
revurderingen er s@gt om en udvidelse af produktionen har Miljgcenter Roskilde gennemfart en
VVM-proces for denne udvidelse samt den eksisterende produktion. P4 baggrund af processen
har Kebenhavns Kommune, Xellia ApS og Miljgcenter Roskilde i samarbejde udarbejdet et
kommuneplantillzeg med tilherende VVM-redegerelse. Der er ikke udarbejdet en seerskilt VVM-
tilladelse i forbindelse med godkendelse af udvidelsen af produktionen pa Xellia ApS.

o Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder, nr. 1640 af 13. december 2006.
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4.2 Gvrige afgorelser
Afgorelsen erstatter felgende, tidligere meddelte godkendelser:

e Samlet miljggodkendelse af 18. maj 2000 af Dumex-Alpharma A/S, Dalslandsgade 11,
2300 Kgbenhavn S

e Miljggodkendelse fra april 2004 til Finoprensning af Tobramycin pa Alpharma ApS, Dal-
slandsgade 11, 2300 Kebenhavn S

* Miljegodkendelse til opstilling af udenders fermentattank ved bygning 64, Vancomycin-
produktionen af 6. juli 2009 pa Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S

* Miljoegodkendelse af naturgasbaseret kedelanleeg pa 7,8 MW af 15. oktober 2009 pa
Xellia ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgcenter Roskilde er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne afgerelse vil blive annonceret i Amagerbladet og kan ses pa www.blst.dk..

Afgerelsen
Afgerelsen kan paklages til Miljgklagenaevnet af

e ansegeren

enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

kommunalbestyrelsen

Sundhedsstyrelsen, Embedsleegeinstitutionen

landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den

konkrete afgerelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100 i det omfang, de har

klageret over den konkrete afgorelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo eller rekrea-
tive interesser som formal, og som har ensket underretning om afgerelsen

Nye eller eendrede vilkdr, dvs. vilkar markeret med e og o®', kan paklages. For revurderede
vilkar, der ikke er eendret, dvs. umarkerede vilkar, er det kun beslutningen om, at disse vilkar
ikke eendres, der kan paklages. Endvidere kan det paklages, at vilkar eller dele af vilkar er slgj-
fet. En oversigt findes i bilag D. Vilkar maerket med w*° kan ikke paklages.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgcenter Roskilde, Ny @stergade 7-11 eller
post@ros.mim.dk. Klagen skal veere modtaget senest den[dato = 4 uger fra
annonceringsdatoen] inden kl. 16.00.

Vi videresender herefter klagen til Miljgklagenaevnet sammen med afgarelsen og det materiale,
der er anvendt ved behandling af sagen.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

#3 Vilkar for udvidelse af aktiviteterne
?! Reviderede og nye vilkar for eksisterende produktion
%> Sammenskrevne vilkar for godkendelse med retsbeskyttelse
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Betingelser, mens en klage behandles

Miljiggodkendelse

Virksomheden vil kunne udnytte miliggodkendelsen i den tid, Miljgklagenaevnet behandler en
eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer andet. Forudsaetningen for det er, at virksom-
heden opfylder de vilkar, der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljiggodkendelsen indebeerer
dette dog ingen begreensning for Miljgklagensevnets adgang til at eendre eller ophaeve godken-
delsen.

Revurdering
En klage over revurderingen har opsaettende virkning for nye og reviderede/zendrede vilkar,
med mindre Miljgklagenaevnet bestemmer andet.

Sogsmal
Et eventuelt sogsmal om afgerelsen skal anleegges ved domstolene inden 6 maneder fra offent-
liggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kebenhavns Kommune, Att.: Center for Miljg, miljoe @tmf.kk.dk
Embedslaegeinstitutionen, hvs @sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, natur@dof.dk, kobenhavn @ dof.dk
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Miljecenter Roskilde

BILAG

Bilag A: Miljoteknisk beskrivelse

Miljecenter Roskilde « Ny Gstergade 7-11 « 4000 Roskilde
TIf. 72 54 65 00 » Fax 33 32 22 01 » CVR 30811054 « EAN 5798000872110 » post @ ros.mim.dk * www.blst.dk



Bilag B: Oversigtsplan i 1:25.000
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Pessaamann

Navn: Xellia Pharmaceuticals ApS MILJ@MINISTERIET
Adresse: Dalslandsgade 11 —————————
Post nr.: 2300 Kgbenhavn S Miljecenter Roskilde




Bilag C: Virksomhedens omgivelser — Naturbeskyttelsesomrader
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Fuglebeskyttelsesomrade

1 vatura 2000 omrader
MILJ@MINISTERIET

Miljocenter Roskilde

Navn: Xellia Pharmaceuticals ApS

Adresse: Dalslandsgade 11
Post nr.: 2300 Kgbenhavn S




Bilag D: Oversigt over revurdering af vilkar

Samlet miljogodkendelse af 18. maj 2000

Vilkar

Bemearkninger

Indretning og drift

1. at gulvafleb i produktionslokaler, hvor der anven-
des oplesningsmidler og arbejdes med medicinsk
aktive stoffer, inden 1 ar fra denne godkendelses
ikrafttreedelsesdato forsynes med ventiler, der
normalt lukker aflebet. Ventilerne ma kun abnes
ved udledning af vand i forbindelse ned rengaring,

2. at udenders oplag af kemikalier inden 1 ar fra den-
ne godkendelses ikrafttreedelsesdato overdaekkes,
og overjordiske flydende oplag inden 3 ar placeres
i tankgarde med taet bund og opkanter. Tankgar-
den skal kunne rumme indholdet af tanken eller
ved flere tanke placeret i samme tankgard mini-
mum indholdet af den sterste tank,

3. at brend 9 inden 6 maneder fra denne godkendel-
ses ikraftireeden forsynes med en gasdetektor, der
giver akustisk alarm ved en overskridelse af etha-
nolkoncentrationen i kloakluften pa 1000 ppm,

4. at alle produktionslokaler, hvor der forefindes an-
tibiotika i pulverform (laboratorier, frysetarrings-
rum, lokaler med homogenisering og afvejning,
midlertidige oplagringspladser og lagre), forsynes
med absolut filtre pa aftreeksluften inden 1 ar fra
denne godkendelses ikrafttreedelsesdato. Filtrene
skal have en udskilningsgrad pa mindst 99,97%
overfor 0,3 um DOP-partikler efter ASHRAE stan-
dard 52 - 62. Filtrene skal vaere forsynet med dif-
ferenstrykmaler med indikator for filterskift,

5. at der pa alle afleb, der leder processpildevand til
offentlig kloak, inden 1 ar etableres prevetag-
ningsfaciliteter efter anvisning fra Miljgkontrollen,

6. atderiforbindelse med oprensningsprocesserne i
bygning 28 inden 6 maneder fra denne godken-
delses ikrafttraeden etableres foranstaltninger, der

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i en redigeret form.

Dette vilkar er ikke leengere relevant, idet tids-
rammen er udlgbet. Der vil i revurderingen blive
sat vilkar for udendars oplag af kemikalier, her-
under affald, feerdigvarer og ravarer.

Dette vilkar omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i en udgave i overensstemmelse med geel-
dende vejledninger pa omradet.

Der er etableret prevetagningsfaciliteter og vil-
karet er derfor ikke leengere relevant.

Der anvendes ikke leengere acetone i bygning
28 og methanol anvendes i reduceret maengde.
Miljgcenter Roskilde vil fastsaette nye vilkar for




Vilkar

Bemaerkninger

i veesentlig grad kan reducere emissionen af ace-
tone og methanol,

luftforureningen med VOC i overensstemmelse
med VOC-bekendtgarelsen.

Spildevand

i

10.

11.

12.

13.

14.

15:

at blandinger med indhold pa over 25% ethanol
ikke ma ledes til kloak, men skal bortskaffes som
farligt affald,

at koncentrationen af ethanol i kloakluften ikke
overstiger 1000 ppm svarende til den arbejdshy-
giejniske graenseveerdi,

at det afledte spildevands pH i alle aflgb til offent-
lig kloak altid ligger mellem 6,5 - 9,

at temperaturen i det afledte spildevand ikke ma
overstige 35° Celsius,

at det afledte spildevand ikke indeholder rester af
antibiotika eller andre stoffer i meengder, der be-
virker en nitrifikationshaemning pa over 20% ana-
lyseret efter ISO 9509 (modificeret). Vilkaret be-
tragtes som overskredet, hvis haemningsniveauet
i en enkelt prave overskrider 50%, og 2 ud af de
seneste 3 prever overstiger et haamningsniveau
pa 20%,

at det afledte spildevand maksimalt har et chlori-
dindhold pa 1000 mg/l, analyseret efter DS 239,

at virksomheden lader udarbejde en stofbalance,
der redeger for tabet af antibiotika fra samtlige
procestrin. En skriftlig redegerelse med det totale
tab til kloak skal indsendes til Miljgkontrollen ar-
ligt, ferste gang senest 15 maneder efter denne
godkendelses ikrafttraedelsesdato,

at virksomheden sikrer, at slam ikke fares til Ly-
netten pa dage, hvor kraftige regnskyl kan medfe-
re by-pass af de biologiske og kemiske rens-
ningsprocesser,

at regnvand fra de teette tankgarde kun udledes
ved manuel foranstaltning efter det er konstateret,
at vandet er uforurenet. Forurenet vand skal op-
samles og bortskaffes som farligt affald.

Vilkar 7-14 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i redigeret form.

Luft




Vilkar

Bemaerkninger

16.

17.

18.

19.

20.

21

22!

23.

24.

25

26.

27,

28.

at produktionen ikke giver anledning til generende
lugt, og at lugtbidraget fra virksomheden ikke
samlet overstiger 10 LE (lugtstofenheder) i omgi-
velserne,

at aktiv kulfiltrene regelmaessigt regenereres/far
skiftet kul efter en plan godkendt af Miljgkontrol-
len. Planen skal veere indsendt til Miljgkontrollen
senest 3 maneder fra godkendelsens ikrafttree-
den,

at al luft fra fermenteringstanke i bygning 2 renses
i cyklon og aktiv kulfilter og afkastes via 45 m hgj
skorsten,

at al luft fra processer med stev og oplesnings-
midler i bygning 57 renses i aktiv kulfilter inden
udledning til recipient,

at immissionskoncentrationen af mikroorganismer
eller medicinsk aktivt stof ikke ma overstige
0,001 mg/m? luft,

at immissionskoncentrationen af ethanol ikke ma
overstige 5 mg/m® luft,

at emissionskoncentrationen af stev fra afkast il
foderblander i bygning 2 og oprensningstanke i
bygning 64 ikke ma overstige 300 mg/m® luft,

at immissionskoncentrationen af methanol ikke
ma overstige 0,3 mg/m® luft,

at immisionskoncentrationen af acetone ikke ma
overstige 0,4 mg/m° luft,

at immisionskoncentrationen af stev i omgivelser-
ne ma ikke overstige 0,08 mg/m”’ luft,

at sodtallet pa virksomhedens kedelanlaeg hojst
ma veere 2 efter Bacharach's skala, amerikansk
norm ASTM-D 2156-80 eller tysk norm DIN
51.402,

at stevemissionskoncentrationen fra virksomhe-
dens kedelanlaeg senest ¥ ar efter denne god-
kendelses ikrafttraeden ikke ma overstige 100
mg/m?®,

at virksomheden straks ved uheld, hvor der er
risiko for spredning af farlige stoffer, underretter
Alarmcentralen pa tli. nr. 112. Snarest herefter
skal Miljgkontrollen underrettes, og virksomheden
skal udarbejde en skriftlig redegerelse for uheldet,
samt oplyse om, hvilke foranstaltninger der pa-
teenkes indfart til forebyggelse af et lignende
uheld.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fort i redigeret form.

Det er fortsat relevant at stille vilkar til virksom-
hedens luftforurening jf. vilkar 17-25. Miljgcenter
Roskilde vil stille vilkar, der er i overensstem-
melse med luftvejledningen, B-
veerdivejledningen og VOC-bekendtgarelsen.

Vilkar 26 og 27 er ikke laengere relevante, idet
virksomheden har erstattet det oliebaserede
kedelanlaeg med et naturgasbaseret. Virksom-
heden har en miljggodkendelse til det naturgas-
baserede kedelanlaeg, og vilkar herfra indsaettes
i denne revurdering.

Dette vilkar udgar, idet forholdet reguleres af
miljgbeskyttelseslovens § 71.




Vilkar

Bemarkninger

Stoj

29. at virksomheden pa intet tidspunkt ma udvide med
aktiviteter, der samlet forgger stajbidraget,

30. at virksomhedens bidrag til det aekvivalente korri-
gerede stgjniveau i dB(A) senest den 1. januar
2003 ikke overstiger nedenstaende greenseveerdi-
er ved etageboliger:

Mandag—fredag kl. 07.00 — 18.00, 55 dB(A)
Lerdage kl. 07.00 — 14.00, 55 dB(A)
Mandag-fredag kl. 18.00 — 22.00, 50 dB(A)
Lerdage kl. 14.00 — 22.00, 50 dB(A)
Saen- og helligdage kl. 07.00 — 22.00, 50 dB(A)
Alle dage kl. 22.00 - 07.00, 45 dB(A)

Maksimalveerdien ma om natten ikke overstige 60
dB(A) ved etageboliger,

31. at virksomhedens bidrag til det aekvivalente korri-
gerede stojniveau i dB(A) senest med virkning fra
1. januar 2006 ikke overstiger nedenstaende
greenseveerdier ved etageboliger:

Mandag—fredag kl. 07.00 — 18.00, 50 dB(A)
Lerdage kl. 07.00 — 14.00, 50 dB(A)
Mandag—fredag kl. 08.00 — 22.00, 45 dB(A)
Lardage kl. 14.00 — 22.00, 45 dB(A)
San- og helligdage kl. 07.00 — 22.00, 45 dB(A)

Alle dage kl. 22.00 — 07.00, 40 dB(A)

Maksimalveerdien ma om natten ikke overstige
55 dB(A) ved etageboliger.

32. at virksomhedens bidrag til det eekvivalente korri-
gerede stajniveau i dB(A) ikke pa noget tidspunkt
overstiger 60 dB(A) ved tilgraensende erhvervs-
og industriomrader.

Dette vilkar er fortsat relevant og vil blive videre-
fart i redigeret form.

Nedgravede tanke

33. at alle nedgravede olie- og kemikalietanke regel-
maessigt inspiceres efter en plan godkendt af Mil-
jekontrollen. Et udkast sendes til Milijgkontrollen
senest 3 maneder efter denne godkendelses
ikrafttraeden.

Dette vilkar er ikke laengere relevant. Der fast-
seettes vilkar i overensstemmelse med olietank-
bekendtgarelsen.

Kontrol og egenkontrol

34. at virksomheden udtager stikpraver af slammet fra
fermenteringen, inden dette fores til rensningsan-
leegget. Der skal som minimum udtages 1 stikpra-
ve om maneden i de kommende 6 maneder efter
denne godkendelses ikrafttraeden. Preven analy-
seres for antibiotika. Efter 6 maneder indsendes

Vilkar 34 og 35 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.




Vilkar

Bemaerkninger

35.

36.

37.

38.

39.

40.

analyseresultaterne til Miljgkontrollen, og det
meddeles, om aflevering af slammet til Lynettens
Rensningsanlaeg fortsat kan finde sted,

at virksomheden gennem egenkontrol i brend 1,
5, 9 og 13 udtager prever og foretager analyser til
dokumentation af, at vilkar 7 - 15 er overholdt. Der
skal i brend 9 udtages tolv arlige praver, i brend
13 seks arlige prever og i brend 1 og 5 tre arlige
praver. Miljgkontrollen kan nedszette frekvensen
pa prgvetagningen efter 1 ar,

at virksomhedens kedelanleeg serviceres regel-
meessigt efter geeldende regler, og at der fares en
kedelservicebog, der skal opbevares tilgaengelig
for Miljgkontrollen,

at virksomheden en gang arligt lader et af DANAK
akkrediteret laboratorium udfere en maling af reg-
gassen fra kraftcentralen for indhold af SO, og
NO, og stav,

at Miljgkontrollen kan forlange, dog hajst en gang
om aret, at virksomheden gennem prever og ana-
lyser, udfart af et af DANAK akkrediteret laborato-
rium, dokumenterer, at vilkarene 16 samt 20 - 27
er overholdt,

at Miljigkontrollen kan forlange, dog hajst en gang
om aret, at virksomheden lader et laboratorium
optaget pa liste over laboratorier, der er godkendt
til at udfare "Miljgmaling — ekstern stej” dokumen-
tere, at vilkar 29 — 32 overholdes,

at virksomheden i samarbejde med Miljgkontrol-
len, Kebenhavns Vand og Lynettens Rensnings-
anleeg udvikler et moniteringsprogram, der skal
registrere eventuelle pavirkninger i kloak og rens-
ningsanlaeg af virksomhedens spildevand. Udgif-
terne til drift af moniteringsprogrammet betales af
Dumex-Alpharma A/S,

Vilkar 36 og 37 er ikke leengere relevante, idet
virksomheden har erstattet det oliebaserede
kedelanlaeg med et naturgasbaseret. Virksom-
heden har en miljggodkendelse til det naturgas-
baserede kedelanlaeg, og vilkar herfra indszettes
i denne revurdering.

Vilkar om kontrol og egenkontrol er fortsat rele-
vante og vil i revurderingen blive fastsat i over-
ensstemmelse med geeldende vejledninger.

Vilkaret er ikke leengere relevant.




Miljegodkendelse til finoprensning af Tobramycin, april 2004

Vilkar

Bemeaerkninger

Indretning

1. Processpildevand fra afdelingen for finoprensning
af Tobramycin skal efter neutralisering udledes
via brend 9. Derudover skal virksomheden over-
holde de geeldende vilkar for indretning og drift i
miljggodkendelse af 18. maj 2000, der er vedlagt
som bilag 1.

Drift

2. Senest 3 maneder efter anlaegget er taget i drift,
fremsendes en driftsinstruks for tankanleeg for sy-
re/base til godkendelse i Miljgkontrollen. Driftsin-
struksen ajourfares lgbende, og Miljgkontrollen
skal til enhver tid kunne se driftsinstruksen. Af in-
struksen skal bl.a. fremga:

e Beskrivelse af overvagnings- og alarm-
systemet under pumpninger.
e Forholdsregler ved alarm, fejl og udslip.

Stoj

3. Ventilationssystem og keleanleeg skal ved etable-
ring vaere stojdeempet ved luftindtag og afkast.

4. Ventilationssystem og keleanlzeg skal tilsammen
overholde greenseveerdien pa 40 dB(A) ved etage-
~boligerne om natten.

5. Stajberegninger skal senest 3 maneder fra god-
kendelsens ikrafttreeden overfor Miljgkontrollen
godtgore, at stojkravet pa 40 dB(A) ved etageboli-
gerne om natten (22.00-07.00) kan overholdes.

6. Miljgkontrollen kan herefter forlange, dog hajst 1
gang om aret, at virksomheden lader et laboratori-
um optaget pa listen over laboratorier, der er god-
kendt af Miljgstyrelsen til at udfare "Miljgmaling-
ekstern stej”, dokumentere, at vilkar 7 er overholdt.

Spildevand

7. Virksomheden skal opgere maengden (gennem
spildberegninger) af antibiotika herunder Tobramy-
cin, som afledes i virksomhedens samlede spilde-
vandsudledning, og skal udarbejde en handlings-
plan for, hvordan afledningen heraf kan elimineres
eller reduceres til et minimum fra spildevandet in-
den for 2 ar regnet fra godkendelsesdatoen.

8. Handlingsplanen skal indeholde en teknisk og mil-
j@meessig vurdering af mulighederne for reduktion
af antibiotika i spildevandet. Handlingsplanen skal

Vilkaret omhandler spildevand og vil ikke indga i
revurderingen, idet Kebenhavns Kommune er
myndighed for regulering af udledning af spilde-
vand til kloak.

Vilkaret er ikke lzengere relevant.

Vilkar 3-7 er ikke lzengere relevant. Der stilles
vilkar til vicksomhedens samlede stejbidrag.

Vilkar 7-16 omhandler spildevand og vil ikke
indga i revurderingen, idet Kebenhavns Kom-
mune er myndighed for regulering af udledning
af spildevand til kloak.




Vilkar

Bemeerkninger

indeholde en konkret tidsplan for gennemfearelse af
valgte lgsninger.

9. Handlingsplanen skal sendes til Miljgkontrollens
godkendelse senest 3 maneder efter miljggodken-
delsen er meddelt.

10. Virksomheden skal herefter indsende statusrap-
port til Miljgkontrollens godkendelse hvert halve ar,
indtil anleegget er idriftsat. Statusrapporten skal
sammenfatte udviklingen af spildberegningerne
med handlingsplanvilkaret (vilkar 7)

11. Virksomheden skal sikre, at nitrifikationshaemnin-
gen i virksomhedens samlede spildevandsudled-
ning ikke overstiger 50 % ved 200 ml/l i en enkelt
prove eller 20 % ved 200 ml/l taget som gennem-
snit af arets malinger.

12. Hvis nitrifikationsheemningen overstiger 20 % ved
200 ml/l, skal virksomheden foretage yderligere
undersagelser af spildevandets sammensastning
og senest efter 2 maneder fremsende en redege-
relse for arsagen til heemningen samt en hand-
lingsplan incl. tidsplan for nedbringelse af heemnin-
gen til under 20 %.

13. Koncentrationen af afledt EDTA ma som middel-
veerdi over et labende ar ikke overskride 2 mg/l for
virksomhedens samlede spildevandsudledning.
Spildevandets maksimale koncentration ma ikke
overskride 3 mg/l. Vilkaret skal overholdes om 2 ar
gaeldende fra godkendelsesdatoen.

14. Alpharma skal udarbejde en redegerelse om-
kring: Hvilke meengder af EDTA, der afledes med
spildevandet, og en handlingsplan for: Hvordan af-
ledningen af disse stoffer kan elimineres eller redu-
ceres fra virksomhedens samlede spildevand in-
denfor de neeste 2 ar.

Handlingsplanen revideres en gang arligt. Rede
gerelsen og handlingsplanen skal fremsendes til
Miljgkontrollen senest den 1. september 2004.

15. Det afledte spildevand har en gennemsnitskon-
centration af chlorid pa 3,5 g/l analyseret efter DS
/EN ISO 10304.

16. Alpharma ApS skal redegare for redukti-
on/minimering af chloridindholdet i spildevand og
indsende en handlingsplan herom til Miljgkontrol-
lens godkendelse senest 3 maneder fra godken-
delsestidspunktet.




Vilkar

Bemaerkninger

Jord og grundvand

17. Der skal anbringes en spildbakke eller lign. for-

anstaltning under koblingsstedet for tankanlaegget

for lud/syre, hvor der kan forekomme spild ved ind-

0g udpumpning.

18. | tilfaelde af driftsuheld, der har konsekvenser for

omgivelserne, skal virksomheden straks anmelde
uheldet til Alarmcentralen pa tif. 112.

19. Alpharma ApS skal inden 14 dage skriftligt indbe-

rette uheldet til Miljgkontrollen. Indberetningen skal
ledsages af en redeggrelse for arsagen til uheldet,
en beskrivelse af eventuelle virkninger pa miljeet
og af foranstaltninger, der treeffes for fremover at
undga lignende uheld.

20. Tankene for lud/syre ma ferst tages i brug, nar

virksomheden har fremsendt dokumentation for, at
tankens tilstand er forsvarlig til oplagring af det en-
skede produkt, og Miljgkontrollen skriftligt har ac-
cepteret dette.

21. Alpharma ApS skal inden for 3 maneder fra god-

kendelsesdatoen fremsende en 5 ars plan for in-
spektion af tankene, der skal godkendes af Milja-
kontrollen.

22. Inspektionsplanen skal indeholde oplysninger

om, hvilke udvendige og indvendige undersagelser
tankene planleegges underkastet. Planen skal lg-
bende revideres og opbevares hos virksomheden
samt veere tilgeengelig for Miljgkontrollen.

28. Resultaterne af inspektionen skal noteres i en

inspektionsrapport, som skal fremsendes til Miljo-

kontrollen senest én maned efter inspektionen. In-
spektionsrapporten skal indeholde felgende oplys-
ninger:

Beskrivelse af inspektionsmetode.

Resultaterne af inspektionen

Vurdering af resultaterne

Kortleegning af eventuelle skader og teeringer.
Omradet skal tegnes pa et kort, sa det kan findes
ved naeste inspektion.

Forslag til reparation af eventuelle skader og tee-
ringer

Vurdering af tankens tilstand efter reparation af
eventuelle skader og taeringer, herunder vurderin-
ger af hvornar naeste inspektion ber foretages.

Der skal etableres teet tankgard af et materiale, der er
resistent overfor tankenes indhold af syre og base.

Vilkar 17-23 der skal hindre forurening af jord og
grundvand er fortsat relevante og vil blive vide-
refart i redigeret form.




Bilag E: Lovgrundlag — Referenceliste

Love og bekendtgerelser
Lovbekendtgerelse om lov om miljgbeskyttelse nr. 879 af 26. juni 2010

Bekendtgerelse om vurdering af visse offentlige og private anlaegs virkning
pa miliget (VVM) i medfer af lov om planlaegning nr. 1335 af 6. december
2006

Bekendtgorelse nr. 1669 af 14. december 2006 om miljokvalitetskrav for
vandomrader og krav til udledning af forurenende stoffer til vandleb, sger
eller havet

Bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering,
meerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter med senere
gndringer.

Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomheder’, nr. 1640 af 13. de-
cember 2006.

Bekendtgerelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af
internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.

Bekendtgerelse om begreensning af emissionen af flygtige organiske for-
bindelser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og
anleeg (VOC-bekendtgerelsen), nr. 350 af 29. maj 2002

Bekendtgerelse om affald nr. 48 af 13. januar 2010

Bekendtgerelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rarsystemer
og pipelines (olietankbekendtgarelsen) nr. 259 af 23. marts 2010

Bekendtgerelse om listen over farlige stoffer nr. 923 af 28. september 2005

Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
nr. 1666 af 14. december 2006

Vejledninger og Orienteringer
Miljgstyrelsens Vejledning Nr. 2, 2001 om begraensning af luftforurening fra
virksomheder

Miljostyrelsens Vejledning nr. 2, 2002, B-veerdi-vejledningen

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 4, 1985 om begraensning af lugtgener fra
virksomheder

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 5, 1984 om ekstern stoj fra virksomheder

Miljgstyrelsens Vejledning nr. 5, 1993 om beregning af ekstern stgj fra virk-
somheder



Orientering fra Miljestyrelsen nr. 2, 2006 om referencer til BAT ved vurde-
ring af miljggodkendelser

Orientering fra Miljestyrelsen nr. 3, 2010 om Listen over ugnskede stoffer

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 6, 2008 fra Miljgstyrelsen om Forebyggelse
af jord- og grundvandsforurening

Andet
Kebenhavns Kommuneplan 2009 — Rammer og Lokalplanlaegning



Bilag F: Kommuneplan 2009 — Kebenhavns Kommune
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Navn: Xellia Pharmaceuticals ApS MILJ@MINISTERIET
Adresse: Dalslandsgade 11 e —
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Bilag G: Axellia Pharmaceuticals, OML-beregning, lugt. Marts
2010



Bilag H: Notat om BAT hos Xellia ApS
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