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1. Indledning

ALK-Abell6 A/S ligger i Forskningscentret / Scion DTU i Hgrsholm. Produktionen fore-
gér pa Bage Allé 6-8. Boge Allé 3 benyttes til forskning og pi Baoge Allé 1 er der admini-
stration.

Virksomheden fremstiller allergenpraeparater til diagnostik, vaccine og behandling af al-
lergiske lidelser. Der udferes forskning og udvikling i forbindelse med produktionen.

Produktionen bestar af 2 dele:

e  Ekstraktion af allergener fra naturligt forekommende materialer (pollen,
dyrehar m.v.).

e Fremstilling af praeparater, hvor allergenerne indgéar som aktivstoffer.

Til produktionen anvendes fa kemiske stoffer i mindre meengder.

I forbindelse med forskning, udvikling og kvalitetskontrol anvendes mange forskellige
kemiske stoffer i sm& maengder. Der er et vaesentligt forbrug af vand og energi bl.a. til ke-
ling. Koleanleggene er kilder til stg;j.

Spildevand pH -neutraliseres inden udledning til kommunalt renseanleeg.

Virksomheden ligger i et omréde med sarlige drikkevandsinteresser, og en
mindre del af arealet ligger i kildepladszone. Dette betyder at relevante myndigheder
skal have skaerpet agtpagivenhed overfor grundvandstruende aktiviteter.

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for Spildevands- og
luftrensning i den kemiske industri og dertil herende styresystemer (EU/2016/902), i
det folgende benaevnt CWW BATC.

BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner.

Der er den 6. december 2022 i EU-tidende offentliggjort BAT-konklusion for industrielle
emissioner for faelles systemer til hdndtering og behandling af spildgasser i den kemiske
sektor (EU/2022/2427), i det folgende beneevnt WGC BATC.

BAT-konklusionen indeholder 36 enkelte BAT-konklusioner, og der er fastsat bindende
BAT-AELs for emission af spildgasser.

Eksisterende Bilag-1 virksomheder der er omfattet af CWW BATC og WGC BATC skal jf.
BAT-konklusionerne have en revurdering efter §41 af deres eksisterende miljegodken-
delser.

Vilkér i geeldende miljegodkendelser for ALK A/S skal derfor revurderes. Revurderingen
omfatter alle vilkar i de eksisterende godkendelser og pabud og ikke kun vilkér, der ved-
rorer BATC.

Der benyttes ikke organiske oplgsningsmidler eller andre stoffer, som kan medfere en
leengerevarende forurening af jord og grundvand. Miljestyrelsen har pa den baggrund
truffet afggrelse om, at virksomheden ikke skal udarbejde basistilstandsrapport. Det op-
lgsningsmiddel, som bruges pa ALK, er ethanol, som bruges til desinficering af overfla-
der sdsom borde og andet udstyr.



ALK har en kalegard med ammoniak-keleanleeg til keling og frysning. Oplaget af ammo-
niak er mindre end 5 tons, og virksomheden er derfor ikke omfattet af risikobekendtgga-
relsen.



2. Afgorelse og vilkar

P3 grundlag af oplysningerne i afsnit 3, oplysninger i tidligere miljagodkendelser og bilag
A, miljgteknisk beskrivelse og udfyldt BAT-tjekliste har Miljestyrelsen foretaget revurde-
ring af hele virksomheden.

Revurdering omfatter folgende miljogodkendelser:

29. juni 2009 Revurdering af miljegodkendelse for ALK-Abell6 A/S inkl. senere afggrelser om vil-
karsaendringer af 20. juli 2010 og 5. maj 2011.

28. oktober 2009 Miljogodkendelse af udflytning af forskningsafdeling pa ALK-Abell6 A/S af 28. ok-

tober 2009.
13. maj 2015 Miljegodkendelse af nyt neutraliseringsanleaeg
18. marts 2016 Miljegodkendelse af nyt kgleanleaeg.

12. december 2019  Miljggodkendelse af udvidelse af kalegard.

Vilkér i ovennaevnte afgarelser tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens § 41b, da EU-Kommissionen har offentliggjort BAT-konklusioner
i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Vilkdrene er enten overfort til denne afggrelse eller slgjfet, fordi de er utidssvarende. De
overfarte vilkar er enten overfort usendret, eller eendret som led i revurderingen. Endvi-
dere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar.

Afggrelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og § 72, stk. 3 i miljgbeskyttelseslo-
ven. Vilkarene traeder i kraft straks ved meddelelse af afgorelsen med mindre andet frem-
gar i det enkelte vilkar eller afgerelsen péklages, jf. afsnit 4.4. Vilkar i naerveerende afga-
relse er ikke retsbeskyttede.

I afgarelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtggrelser. En samlet oversigt
fremgar af bilag C.

21 Vilkar for revurderingen

A Generelle forhold

A1 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa virksomhe-
den. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e  FEjerskifte af ejendom
e  Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6 méne-
der.
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B2

Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter offentlig-
gorelse af &endringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslutningen om an-
dringen (indstilling).

Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, séfremt vilkarene i denne godken-
delse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld medforer
umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydeligt omfang truer med at
pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant omfang indstilles.

Virksomheden skal straks traeffe de fornadne foranstaltninger til sikring af, at vil-
karene igen overholdes.

Virksomheden skal have og vedligeholde et miljgledelsessystem, som opfylder
punkt i-x samt punkterne xii og xivi BAT 1i CWW BATC (BAT-konklusion om
spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil harende styringssy-
stemer (nr. 2016/902)).

Miljgledelsessystemet skal suppleres med punkterne ii, x, xvii, xviii, xxi, xxii,
xxiii, xxiv og xxv fra BAT 1 WGC.

Miljoledelsessystemet skal ogsa suppleres med punkterne i og v afsnit a,b og e
fra BAT 191 WGC.

Virksomheden skal etablere og vedligeholde en fortegnelse over spildevand-

stremmene og over luftstromme fra afkast som et led i miljgledelsessystemet.
Fortegnelsen skal indeholde alle falgende elementer:

Information om de kemiske og fysiske fremstillingsprocesser, herunder:

e Forenklede procesdiagrammer, som viser hvor emissionerne kommer fra.

e  Beskrivelse af procesintegrerede teknikker og behandling af spildevand og
spildgas, inden den emitteres.

Frist for overholdelse af vilkaret er 1. juni 2026

Indretning og drift
Virksomheden ma veere i dogndrift alle ugens 7 dage.

Olieprodukter, kemikalier og farligt affald skal opbevares sé spild kan tilbagehol-
des og efterfolgende opsamles eksempelvis ved brug af spildbakker.

Spildbakker skal veere teette have kapacitet til at tilbageholde indholdet af den
storste beholder.
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C2
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C4

Olieprodukter, kemikalier og farligt affald skal opbevares i egnede teette behol-
dere, der er placeret under tag og beskyttet mod uhensigtsmeessig pavirkning fra
vejret og pakersel.

Beholdere skal tydeligt meerkes, sa det fremgar, hvad de enkelte beholdere inde-
holder.

Luftforurening

Stov

Virksomheden ma ikke give anledning til diffuse stavgener. Tilsynsmyndigheden
vurderer om generne er vasentlige.

Luft med risiko for allergent stev skal inden udledning til det fri filtreres i et
HEPA-filter, som minimum er klasse H14 efter DS/EN 1822.

Processer med handtering af allergene stoffer mé ikke udferes eller fortsattes, hvis
de tilknyttede filtre, jf. vilkar C2 ikke er i fuld funktionsdygtig stand.

Afkasthgjder og luftmangder

Afkast fra produktionslokaler og laboratorier skal vaere opadrettede og som mi-
nimum fgres 1 m over tag.

Afkasthgjder og luftmeengder i nedennavnte afkast skal overholde de veerdier,
der er anfort her:

Afkast Minimum afkasthgjde Luftmeengde
[m] [nm?/t]
3VE8o02 10,5 12.000
3VE813 9,5 10.400
3VE817 9,1 8.000
3VES818 11,8 11.200
VENoo08 11,1 15.200
VENo30 11 11.200
VENo033 10,1 9600




Cs

Co6

VENoo2 9,6 6.400

Afkasthgjder males over terren.
Kontrol med filtre

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt. Virk-
somheden skal have skriftlige procedurer herfor.

Procedurer baseres pa leveranderens anvisninger og skal indeholde retningslin-
jer for drift og vedligehold af de enkelte filtre/filtertyper, herunder intervaller for
kontrol og udskiftning af det enkelte filter.

Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal vaere lettilgeengelige for driftsope-
ratorer.

Eftersyn, filterskift samt eventuelle driftsforstyrrelser og uheld skal noteres i
journal, jf. vilkar J1.

HEPA-filtre pa afkast skal kontrolleres mindst en gang om aret, og der mé hgjst
veere 12 mineder mellem 2 kontroller.

HEPA-filtre pa afkast skal endvidere kontrolleres, nar filteret har vaeret afmonte-
ret, udskiftet eller pd anden méde justeret eller repareret senest 10 arbejdsdage
efter ibrugtagning.

Dette gaelder ogsd, hvis der er udfert noget arbejde i naerheden af filteret, sé selve
filteret kan beskadiges eller rarforinger/samlinger eller lignende kan beskadiges.

Kontrollen skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3
samt Miljgstyrelsen kontrolregel og anbefalede tilfgjelser og preeciseringer til me-
toden, jf. 5. supplement til Luftvejledningen - Revision af afsnit 3.2.3.1 0g 5.4.5,
24. oktober 2006.

Der skal anvendes en polydispers testareosol (partikler i mange stgrrelser) naevnt
i afsnit C6.4. i ISO 14644-3, fx olefin.

Kontrolregel: Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og en-
keltmalinger efter filtret:

L%kage = (Cefter filter / Cor ﬁlter) X 100 %: hvor
Cefter filter = koncentrationen i hvert enkelt punkt efter filter (ug/1)
Ctor fiter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-14 filtrer er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i hvert
punkt er mindre end eller lig med 0,005 %.

HEPA-13 filtrer er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i hvert
punkt er mindre end eller lig med 0,05 %.



C7

C8

D1

D2

Hvis dette ikke er opfyldt, skal HEPA-filtret udskiftes/uteaetheder skal udbedres og
kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage og hgjst 2 uger.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal fremsendes i
arsrapporten. Dokumentationen skal veere tilgeengelig i hele filtrets levetid, dog
mindst 5 &r.

VOC-stoffer

Hvis virksomhedens ikke-fugitive emission af VOC-stoffer overskrider 5 ton pa
virksomhedens produktionsfaciliteter, skal Miljastyrelsen straks underrettes.

Virksomheden skal arligt indberette deres samlede VOC-forbrug, samt angive,
hvor stor en del af dette forbrug der stammer fra renggringsprocesser.

Virksomheden mé ikke have en immission af ethanol pa mere end 5 mg/m3i
virksomhedens skel.

Tilsynsmyndigheden kan forlange dokumentation ved méling eller beregning for
overholdelse af dette vilkir dog maksimalt 1 gang om aret.

Udgifterne i forbindelse med frembringelse af dokumentation atholdes af virk-
somheden.

Lugt

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5 LE/m3 ved
boligomrader samt 10 LE/m3 ved erhvervsomrader og ved boliger i &bent land.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne korrige-
res for felsomhedsfaktor.

Gransevardier gelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for den for-
urenede luft.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved mélinger skal doku-
mentere, at greensevardierne i vilkar D1 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes til-
synsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under mélin-
gen.

Krav til lugtméling og overholdelse af graenseveerdi

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og mélerapporterne
skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.



D3

D4
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Mélelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende ak-
krediteringsorgan, som er medunderskriver af EA s multilaterale aftale om gen-
sidig anerkendelse.

Miling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principperne i Metode-
blad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i stremmende gas, fra Mil-
jostyrelsens referencelaboratorium.

Proverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden aftale
med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtpraver for hvert afkast.
Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der indgar i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfares med OML-metoden.
Det skal forinden aftales med tilsynsmyndigheden, hvordan der korrigeres for
midlingstid.

Er den relative standardafvigelse pa méleresultaterne mindre end 50%, skal be-
regninger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritmetiske gennemsnit af de 3
enkeltmalinger.

e Safremt den relative standardafvigelse pa méleresultaterne overskrider
50%, skal der:

e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsener min-
dre end 50 %, eller

o udfores beregninger pa baggrund af det aritmetiske gennemsnit af maleseri-
ens 2 hgjeste lugtemissioner.

Lugtgreensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er mindre end el-
ler lig med greenseveaerdien. Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyn-
digheden finder det pakravet. Hvis graenseveardien for lugt er overholdt, kan der
kun kraeves én arlig maling og beregning, hvor udgifterne atholdes af virksomhe-
den.

Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse lugtgener uden for
virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer om generne er vaesent-
lige.

Virksomheden skal begranse deres diffuse og rerfarte lugtudledning ved som
minimum at:

e  Vedligeholde og udskifte kulfilteret med som minimum de intervaller, der
svarer til leveranderens anvisninger.

e  Automatisk styre pH i neutraliseringsanlegget. pH malere skal kontrolleres
og eventuelt kalibreres mindst en gang hver 6. maned.

Safremt virksomheden modtager en klage angéende lugt fra borgere, skal Miljo-
styrelsen underrettes senest den naestkommende hverdag.



Stoj
Stejgraenser
Driften af virksomheden mé ikke medfere, at virksomhedens samlede bidrag til

stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende stgjgraenser. De an-
givne veerdier for stgjbelastningen er de &kvivalente, korrigerede lydniveauer i

dB(A).
1 Erhvervsomrader
2 Ved boliger i det abne land og opholdsarealer i tilknytning til
disse boliger
3 Boligomrader for aben og lav boligbebyggelse
Kl. Reference- 1 2 3
tidsrum dB(A) dB(A) dB(A)
(timer)
Mandag-fredag 07-18 8 60 45 45
Lgrdag 07-14 7 60 45 45
Lgrdag 14-18 4 60 40 40
Sgn- & helligdage 07-18 8 60 40 40
Alle dage 18-22 1 60 40 40
Alle dage 22-07 0,5 60 35 35
Maksimalvaerdi 22-07 - - 52 50

Omraderne fremgar af bilag B.

Stejgraensen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omrade i 1%/2 m
hajde over terreen, herunder ogsa i skel. Ved enkeltliggende boliger i det &bne
land dog kun pa udenders opholdsarealer ved boligen. For bygninger med mere
end én etage skal stgjgreensen endvidere overholdes ved det mest stgjbelastede
punkt pa vinduer og altaner pa bygningsfacaden samt pa evt. tagterrasser.

Kontrol af stoj

Virksomheden skal labende opdatere stgjkortleegningen. Alle betydende stajkil-
der skal genmales mindst hvert 4. &r og mindst 25 % af de betydende kilder skal
genmales hvert ar.

Virksomheden skal hvert &r indsende beregninger i form af opdaterede stgjkort-

leegninger baseret pa kildestyrkemalinger og dertilhgrende udbredelsesberegnin-
ger i overensstemmelse med Miljastyrelsens vejledning om beregning af ekstern

stgj fra virksomheder. Beregningsresultaterne skal veaere vurderet i overensstem-

melse med Miljgstyrelsens vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.
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F4
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Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pé
grundlag af et stejkonturkort.

Malingerne/beregningerne skal foretages af en enhed, som er optaget pa Miljo-
styrelsens liste over laboratorier, der er godkendete til at udfere "Miljgmaling —
ekstern stgj”.

Stgjberegningerne skal vedleegges arsrapporten.
Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter gaeldende
vejledninger fra Miljostyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr.
5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder. Beregningerne skal doku-
menteres og rapporteres efter de relevante retningslinjer i kvalitetsbekendtggrel-
sen (Bilag 4).

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

Maling af maksimalvaerdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den drifts-
tilstand, der giver anledning til maksimalvaerdien, jf. vejledning nr. 6/1984, med
mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som “Miljemaling — eks-
tern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljastyrelsens liste over godkendte la-
boratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedlaegges oplysninger om fremgangsmaden
ved mélingernes/beregningernes gennemforelse, stgjkildernes art og placering,
stojens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgjder for alle stationzere stgj-
kilder samt kareveje, kildestyrker og antal biler for alle mobile stgjkilder. Drifts-
tider angives i beregningerne i % og antal kersler angives i maksimalt antal for
hver midlingsperiode.

Stgjdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pakrae-
vet. Hvis stajgreenserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig bestem-
melse. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Definition pa overholdte stejgraenser

Stajgreensen anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede veerdier fratrukket
den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgraenserne. Malinger-
nes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsattes i overensstemmelse med
Miljgstyrelsens anvisninger.

Affald

Affald herunder farligt affald skal til enhver tid opbevares i de dertil indrettede
omréder.
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Bortskaffelse af affald

Folgende affaldstyper ma maksimalt produceres og oplagres i de anfarte maengder:

Affaldstype EAK-kode Mangde (tons/ar)  Max. oplag (tons)
Medicin-affald og klinisk risikoaffald 18 01 09, 18 02 08 5

18 02 01, 18 02 03
Kemikaliaffald 18 02 05 4,5
Elektronikaffald 2,5
Industriaffald 45

Brugte HEPA-filtre og temt emballage fra farlige stoffer skal opbevares efter
samme retningslinjer som farligt affald.

Farligt affald skal opbevares sddan, at det er utilgeengeligt for alle bortset fra re-
levant personale.

Virksomheden skal have en affaldsjournal, hvor de som minimum noterer de ar-
ligt generede maengder af de fraktioner der er naevnt i tabel i vilkar G2.

Jord, grundvand og overfladevand

Generelle vilkar for olie, kemikalier og affald

Der skal forefindes opsugningsmateriale sd som kattegrus eller savsmuld, som
kan bruges til at opsamle eventuelle spild. Opsugningsmateriale skal veere let til-
gengeligt for relevante medarbejdere.

Opsugningsmateriale skal efter brug, hdndteres som farligt affald.

Olieprodukter, kemikalier og farligt affald ma kun opbevares, transporteres og
handteres pa befestes areal.

Virksomheden skal mindst en gang hvert halve ar inspicere befaestede arealer for
utaetheder. Inspektionen skal omfatte de arealer, hvor der opbevares eller hand-
teres kemikalier, farligt affald eller olieprodukter.

Revner i belaegningen skal udbedres senest en méaned efter konstatering.
Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden lader en uvildig sagkyndig fo-
retage eftersyn af de impermeable arealer med henblik pa at kunne dokumentere

at vilkar H3 er overholdt, dog hgjst én gang arligt.

Dato for og resultat af tilsyn skal noteres i journal og indrapporteres til tilsyns-
myndigheden i forbindelse med &rsrapporten.



Hy

Hs

Ved ethvert spild/udslip af olie og kemikalier (hjelpestoffer, additiver, proces-
og laboratoriekemikalier) skal det straks sikres, at spildet stoppes og ikke spre-
des.

Ved spild/udslip til ubefaestet areal skal opgravning/oprensning af spildet pabe-
gyndes med det samme.

Spild/udslip til befzestet areal skal opsamles hurtigst muligt og befaestelsen skal
umiddelbart derefter rengares effektivt med et miljovenligt rensemiddel, sa bar-
rierens funktion opretholdes.

Der skal udarbejdes en procedure for handtering af spild, der skal veere udarbej-
det og implementeret senest 3 maneder efter afggrelsen er truffet.

Spildlog
Der skal foretages en registrering af alle spild/udslip i en spildlog.
Spildloggen skal som minimum indeholde folgende oplysninger:

hvilket produkt er spildt

hvornar er der spildt (dato)

hvornar er spildet konstateret (dato)

maengde der er spildt med angivelse af, hvordan mangden er opgjort

hvor der er spildt samt angivelse af hvad arealet er befestet med

Y

hvad der er igangsat af oprensning (herunder hvad der er gjort, for at hindre
spredning af forureningen)

arsag til spildet
detailkort over spildsted

fotodokumentation for foretaget oprensning — ved spild pa befeastet areal

© © W

10. hvor meget jord er fjernet og hvortil er det disponeret — ved spild p& ubefee-
stet areal

11. afhjzlpende og korrigerende handlinger
12. status (i gang/afsluttet & dato for myndighedsvurdering)

Sammen med spildloggen skal der vare et luftfoto/oversigtskort med markering
af spildsteder og spildnummer.

Spildlog og oversigtskort skal til hver en tid forefindes pa virksomheden og skal
til enhver tid veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Spildlog og oversigtskort skal veere opdateret med oplysningerne punkt 1-8 se-
nest 5 hverdage efter et spild er konstateret. Spildloggen skal labende opdateres,
med de gvrige oplysninger som oplysningerne fremkommer og senest 6 méneder
efter et spild.

Spildlog skal fremsendes arligt i forbindelse med &rsrapporten jf. vilkar J5



H6

J1

J2

J3

Indberetning af spild

Spild pa befaestet areal:

Spild/udslip pa 251 og derover, pa befestet areal, skal skriftligt indberettes til
tilsynsmyndigheden senest 5 hverdage efter konstatering. Indberetningen af
spildet skal minimum indeholde oplysninger pkt. 1-9 jf. vilkar Hs.

Spild pa ubefaestet areal:

Alle spild/udslip pa ubefzestet areal skal telefonisk eller skriftligt indberettes til
tilsynsmyndigheden straks efter konstatering og senest pa farstkommende hver-
dag efter konstatering. Indberetningen af spildet skal minimum indeholde oplys-
ninger svarende til pkt. 1, 4, 5 og 6 jf. vilkir H5s. Senest 5 hverdage efter konsta-
tering, skal alle oplysninger svarende til pkt. 1-8 jf. vilkar H5 veere indberettet til
tilsynsmyndigheden.

Endvidere skal der suppleres med angivelse af en tidsplan for fjernelse af spil-
det/afgravning tilpasset i forhold til spildets storrelse og kompleksitet pa stedet
samt forslag til dato for fremsendelse af oprensningsrapporten.

Ovrige oplysninger fra vilkar Hs indbygges i oprensningsrapporten.

Indberetning efter vilkéret pabegyndes senest 1 méned efter afgarelsen er truffet.

Indberetning/rapportering

Eftersyn af anleeg

Der skal fgres journal over eftersyn af keleanleeg, nedgenerator, kulfilire, HEPA-
filtrene, med dato for eftersyn, reparationer og udskiftninger samt oplysninger
om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser.

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer

Der skal fores journal over anvendte maengder af ravarer og hjeelpestoffer.

Der skal endvidere fores journal over producerede mengder affald.

Kontrol med kontinuert maleudstyr

Der skal fores journal over kontrollen med det kontinuerte maleudstyr, ammoni-
akmaler, pH-maler og trykfaldsmélere dvs.:

e garantiafprevning/kvalitetskontrol
e  kalibreringer/parallelmalinger
e lgbende vedligeholdelse og justeringer.



J4

J5

K1

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veere tilgeengelige for og pa forlangende indberettes til tilsyns-
myndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar.
Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden sende en opgorelse til tilsynsmyndigheden
med folgende oplysninger:

¢  Kontrol af HEPA-filtre jf. vilkar C6.

¢ Anvendte mengder af VOC-stoffer jf. vilkar C7.

e  Stgjmalinger jf. vilkar F2.

e Inspektionrapport af beleegninger pa omrader hvor der handteres farligt af-
fald herunder olie og kemikalier jf. vilkar H3.

e Spildlog jf. vilkér Hs.

e Anvendte mengder af rdvarer og hjeelpestoffer. Herunder vandforbrug.

Frist for indberetning
Afrapportering skal hvert ar ske pr. 1. april

Forste afrapportering er pr. 1. april 2026.

Ophor

Ved ophor af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbekendtgarel-
sen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller delvist driftsopher an-
melde dette til tilsynsmyndigheden med et oplag til vurderingen af jorden og
grundvandets forureningstilstand som folge af de pageldende aktiviteter, jf. § 38
k, stk. 1, 1lov om forurenet jord. Vurderingen skal opfylde kravene i bilag 7 til
godkendelsesbekendtgarelsen.

Pa opherstidspunktet, skal der traeffes de nadvendige foranstaltninger for at
undg forureningsfare.



3. Vurdering og begrundelse

ALK-Abell6 A/S har siden 1987 veret beliggende i et byggeri opfort af Chr.

Hansen Holding A/S i Forskningscentret i Horsholm. I forbindelse med etableringen af
de nuveaerende bygninger blev produktionsdelen af virksomheden miljggodkendt af Ho-
vedstadsradet den 18. februar 1986.

Virksomheden fik en samlet miljogodkendelse omfattende savel produktions-som labora-
toriedel meddelt af Frederiksborg Amt den 17. marts 1998,

som gav mulighed for en fordobling af produktionsvolumenet.

Siden er virksomheden udvidet med bygninger til laboratorier, varmodtagelse, ravarela-
ger og administration. Virksomhedens areal blev udvidet i forbindelse med den nyeste ad-
ministrationsbygning, som pa Bage Allé 1. Forskning og laboratorier blev i 2009 flyttet fra
Bage Allé 6-8 til Bage Allé 3.

I 2015 blev der etableret et nyt neutraliseringsanleeg, jf. godkendelse af 29. juni 2009.
18. marts 2016 blev godkendt et ammoniakkeleanleeg.

31 Begrundelse for afggrelsen

Miljegodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljobe-
skyttelseslovens § 41 a, da EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
Tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.

3.1.1 Planforhold og beliggenhed

Lokalplan

Hele den udvidede virksomhed ALK-Abell6 A/S ligger i DTU Science park i Rudersdal
Kommune dog kun 100 m fra Kommunegransen til Horsholm Kommune. Af lokalplanen
fremgar det at omréadet kan bruges til:

“Erhvervsformél i form af videns-intensive virksomheder samt videns-intensive offentlige
og private institutioner. Omradet kan endvidere anvendes til service, lettere industri og
héndveerk, der understotter og betjener omrédets anvendelse

som forskningscenter. Der mé inden for lokalplanomréadet opfores en enkeltstaende bu-
tik. Videnintensivt erhverv forstas som hgjteknologisk og markedsorienteret videns- ser-
vice samt hgjteknologisk og mellemhgjteknologisk videnbaseret fremstillingserhverv.”

Virksomheden ligger i et omréde med sarlige drikkevandsinteresser (OSD), hvor det skal
tilstreebes at minimere forureningsrisikoen ved eksisterende aktiviteter og anlag. Her kan
nye grundvandstruende aktiviteter og anleeg kun etableres pa skarpede vilkar.

En del af Bage Allé 1 ligger i kildepladszone, hvor det skal tilstrebes at afvikle seerligt
grundvandstruende aktiviteter eller anlaeg. Her ma der som

hovedregel ikke gives tilladelse til nye grundvandstruende aktiviteter eller

anleeg.

Naturbeskyttelse
Pugemosen er et §3-omrade i henhold til Naturbeskyttelsesloven, hvis tilstand ikke ma
@&ndres. Rudersdal Kommune er myndighed for dette.



Natura 2000

Nermeste Natura 2000-omréde er Folehave skov, som ligger gst for virksomheden i af-
standen 1,6 km.

Nermeste habitat- og fuglebeskyttelsesomrader ligger omkring Furesgen i

en afstand af ca. 6 km fra virksomheden, (EF habitatomrade: @vre Mglleadal,

Furesg og Frederiksdal Skov. EF fuglebeskyttelsesomréde: Furesg

med Vaserne og Farum Sg). Miljastyrelsen vurderer, at virksomheden pa grund af afstan-
den og ringe emission ikke har mulighed for pavirkning af Natura 2000 omréde eller dets
udpegningsgrundlag.

3.1.2 Bedste tilgeengelige teknik

EU Kommissionen har den 9. juni 2016 offentliggjort BAT-konklusioner for spildevands-
og luftrensning og dertil herende styringssystemer i den kemiske sektor (CWW) og den
12. december 2022 offentliggjort BAT-konklusioner for industrielle emissioner for feelles
systemer til hindtering og behandling af spildgasser i den kemiske sektor (WGC).
Miljgstyrelsen har p4 den baggrund taget virksomhedens godkendelser op til revurdering,.
Frister for at efterleve de nye vilkar fremgar af afggrelsen.

BAT for emissioner for oplag (EFS) er offentliggjort i januar 2005 og er hermed indarbej-
det i alle virksomhedens miljggodkendelser. Der er ikke fundet anledning til at fastseette
supplerende vilkar hertil.

Virksomheden har udfyldt BAT-tjeklister for CWW og WGC
3.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afggrelsen skal vere tilgaengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere orienteret
om godkendelsens indhold og vilkar, séledes at det sikres at ansvarlige for driften er be-
kendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne overholdes til enhver tid.

Vilkéar A2

Der fastsettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af
virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for at fastleegge, om
ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber, der er regi-
steret af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfeeldet, kan
tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller fastsztte serlige vilkar, jf. miljebe-
skyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden
ved indstilling af driften i mere end 6 maneder skyldes, at det kan have betydning for
planlaegning af tilsyn og opkreevning af gebyrer.

Vilkar A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens

§ 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat som en implementering af IE-direktivet og er fastsat
for bilag 1-virksomheder.



Vilkar A4

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet, IED) er
miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som séledes skal have
indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljogodkendelse. Miljgstyrelsen vurderer, at mil-
joledelsessystemet ikke skal omfattet lugt, se 3.2 afsnit L. om bedste tilgengelige teknik i
afsnit om BAT 11 CWW samt BAT 1 og 19 i WGC for naermere begrundelse. Virksomheden
har i dag et miljoledelsessystem. Miljgledelsessystemet er ikke certificeret.

Vilkar As

Dette vilkar omhandler krav til fortegnelse over spildevandsstremme og luftstramme.
Dette vilkar er stillet for at give virksomheden savel som tilsynsmyndighederne en bedre
indsigt i emissionskildernes placering og omfang. Dette er vilkar sikrer samtidig, at virk-
somheden lever op til kravene for BAT 2 i CWW og BAT 2 i WGC.

B Indretning og drift

Vilkar B1

Der er fastsat vilkar om driftstid for at sikre at afgerelsen tydeligt definerer hvad virksom-
heden har godkendelse til. Miljgstyrelsen har fastsat vilkdr om degndrift alle ugens dage,
fordi der kan veere behov for weekenddrift en gang imellem.

Andre vilkér i denne afggrelse kan stadig ngdvendigggre indstilling af driften pé visse tids-
punkter af degnet. Det kunne eksempelvis vaere af hensyn til overholdelse af virksomhe-
dens stgj-grenser.

Virksomheden er i drift i 14 timer ved produktion i gns. 200 dage om aret, idet produktio-
nen stér stille i forbindelse med vedligehold i et par uger om aret. Der produceres ikke i
degndrift, men over ca. 14 timer pr. dag.

Vilkér B2

Der er stillet vilkar til, at virksomhedens olieprodukter, farligt affald og kemikalier hand-
teres pa en méade, s der ikke kan ske forurening af jord og grundvand. Der er serligt fo-
kus pé dette, fordi virksomheden ligger i seerligt drikkevandomrade.

Hensigten med vilkéret er at olieprodukter, farligt affald og kemikalier handteres pa en
made sa der er minimum to barrierer fra disse til jord og/eller grundvand. Disse barrierer
er henholdsvis beholderen hvor olieprodukter, farligt affald og kemikalier opbevares samt
spildbakke, opsamlingsbrande, tankgarde eller andre installationer der har det formaél at
kunne opsamle leekage fra beholderen.

Vilkaret stiller ogsa krav til beholdernes teethed for at sikre at miljo- eller sundhedsskade-
lige gasser, stov eller dampe ikke eksempelvis undslipper oplag af kemikalier eller klinisk
risikoaffald.

Der er krav om at virksomheden maerker disse beholdere, s det tydeligt fremgér hvad de
enkelte beholdere indeholder. -



C Luftforurening
Stov

Allergent stov
Luftforurening er vurderet ved den seneste revurdering i 2009: “Stov med allergener”.

Fra produktionen er der risiko for emission af stav med allergener i forbindelse med afvej-
ning af ravarer og handtering af frysetgrrede ekstrakter. Afvejning af allergenravarer som
pollen anses for en potentielt stavende proces. Det vurderes at veere mindre sandsynligt, at
handtering af frysetarrede allergenekstrakter er en stavende proces, da disse har konsistens
af en let filtret métte. Virksomheden renser luft fra disse processer i absolutfilter inden ud-
ledning til det fri.

Miljgstyrelsen har vurderet, at stov med “opkoncentrerede” allergener som
udgangspunkt skal hindteres som meget potente biologisk aktive stoffer og
dermed er omfattet af hovedgruppe 1 i Luftvejledningen med en B-veerdi <
0,001 mg/m3.

Ifolge Luftvejledningen vil fastsattelse af en eksakt B-veardi for langt de fleste stoffer tilhg-
rende hovedgruppe 1 veere overfladig, nar der etableres absolutfilter som emissionsbegraen-
sende foranstaltning, idet man herved erfaringsmaessigt opnar meget lave immissionsni-
veauer.

Ved emission af stav tilhgrende hovedgruppe 1 ber der ifglge Luftvejledningen normalt fo-
retages rensning med den bedst tilgengelige teknik. Rensningen bgr ske ved forrensning
ved filtrerende processer med en forholdsvis ringe filterbelastning efterfulgt af rensning i
et absolutfilter. Absolutfilteret bgr veere minimum klasse Hi4 efter DS/EN 1822. Denne
renseteknik medferer, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer langt under 0,01
mg/Nm3.

Andet stov

Virksomheden har stgvende aktiviteter s som afvejning af faste stoffer. Afkast fra produk-
tion med ikke-allergent stevende processer, renses med posefiltre. Miljgstyrelsen vurderer,
at den etablerede rensning er tilstraekkelig og finder det ikke nedvendigt at stille vilkar her-
til.

Vilkar C1
Der stilles vilkir om at virksomheden ikke mé give anledning til diffuse stovgener. Dette
vilkar geelder bade allergent stov og ikke-allergent stgv.

Vilkér C2

Der stilles vilkar om, at luft fra ovennaevnte processer, som kan indeholde stgv med aller-
gener, skal renses i Hi4 absolutfilter inden udledning til det fri.

Da belastningen af filteret forventes at veere meget lille, vurderer Miljgstyrelsen, at der ikke
skal veere krav til forfiltrering inden absolutfilter. Forfiltrering kan dog i nogle tilfaelde for-
laenge absolutfilterets levetid.

Vilkar C3
For at sikre at allergent stov opfanges stilles der vilkar om, at handtering af allergene stoffer
ikke mé foregé, hvis de tilknyttede absolutfiltre ikke er i fuld funktionsdygtig stand.



Afkasthogjder og luftmangder

Vilkar C4

For at sikre, at der sker fri fortynding af luft med risiko for indhold af stav

med allergener skal afkast veere opadrettede og fort mindst 1 meter over

tag eller den naermeste hgjeste tagkonstruktion, som er relevant for spredningen.
Virksomheden oplyser, at alle afkast fra produktionsomraderne er fort

mindst 1 meter over taget pa bygning 3. Afkasthgjder og dertilhgrende luftmaengder for
relevante afkast er angivet i vilkéret.

Det fremgér af godkendelsesbekendtgerelsen, at der skal fastseaettes emissionsgreenseveer-
dier, maksimal luftmangde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der udledes forurenede
stoffer til luften. Dette gores for at vilkéaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkar til luft bygger pa Luftvejledningen og udformes som en kombina-
tion af afkasthgjde, luftmangde og emissionsgranser samt B-veerdi (maksimale greense-
verdier i omgivelserne).

Kontrol med filtre

Vilkér C5

Der stilles vilkdr om, at virksomheden skal forefindes procedurer angéende regelmaessig
kontrol og vedligehold. Der skal tilmed fares journal over vedligehold, driftsforstyrrelser
og uheld. Dette vilkar er stillet for at sikre at virksomheden sikrer at de enkelte filtre er
effektive nar virksomheden er i drift.

Vilkar C6
Der stilles vilkar om, at virksomheden i henhold til et kontrolprogram ferer jeevnlig kontrol
med filtre inden afkast til det fri.

I henhold til Luftvejledningen stilles der vilkdr om, at absolutfiltrenes effektivitet skal kon-
trolleres ved laekagetest inden ibrugtagning efter montering, reparation eller justering og
mindst 1 gang om aret. Lakagetesten skal udferes som en totalleekagetest med en polydis-
pers testaerosol (partikler i mange starrelser). Acceptkriteriet er 0,005 % for HEPA 14 filtre
og 0,05% for HEPA 13 filtre.

Virksomheden skal kunne fremsende dokumentation for kontrol af filtre pé tilsynsmyndig-
hedens forlangende. Dokumentation for kontrol af absolutfiltre vedleegges &rsrapporten.

VOC-stoffer
Ved revurderingen i 2009 er emission af oplgsningsmidler vurderet:

“Ethanol, acetone og methanol tilhgrer alle Luftvejledningens hovedgruppe 2
Kl. ITI med en massestrgmsgranse pi 6250 g/h.”

Virksomheden bruger en reekke VOC-stoffer i mindre skala. De VOC-stoffer der bruges
mest af er ethanol og eddikesyre. Derudover har virksomheden nogle renggringsmidler
som ogsa indeholder eller kan indeholde VOC-stoffer.



Definitionen af et VOC-stof er efter VOC-bekendtggrelsen:

“Enhver organisk forbindelse hvis damptryk ved 293,15 K er mindst 0,01 kPa, eller som
har en tilsvarende flygtighed under de sarlige anvendelsesforhold.”

Miljgstyrelsen anser VOC i renggringsprocesser, som ikke-fugitiv diffus emission, safremt
VOC ikke efterfelgende opsamles eller indfanges.

Ethanol

Hovedparten af ethanolen bruges til rengering. Den ethanol der benyttes til rengaring bli-
ver ikke efterfalgende opsamlet og mé derved betragtes som ikke-fugitiv emission.

Hyvis det forudseettes, at det samlede arsforbrug af ethanol udledes til luften jeevnt over
virksomhedens cirka 200 produktionsdage vil massestremmen ligge pa omkring 500
g/time.

Ethanol har jf. B-veerdivejledningen en vejledende B-veerdi pa 5 mg/m3. Spredningsfakto-
ren er beregnet til 28 m3/s

Jf. luftvejledningen skal afkast hvor spredningsfaktoren er < 250 m3/s blot fores en meter
over tag. Der skal dog samtidig tages hgjde for andre faktorer s& som allergent stgv nér de
endelige afkasthgjder skal udregnes.

Antagelsen om at virksomheden udleder ethanol jeevnt henover degnet stemmer ikke
overens med virksomhedens faktiske udledning af ethanol. Virksomheden skal dog over-
holde den vejledede B-veerdi pa 5 mg/m3 jf. vilkar C8.

Eddikesyre
Eddikesyre bruges til neutralisering af spildevand. Eddikesyren vil derfor udledes til kom-

munalt kloaksystem og skal derfor indgé som indholdsstof i virksomhedens fortegnelser
over spildevandstremme.

Idet at udledning af eddikesyre er rorfort kan denne udledning ikke betragtes som hver-
ken fugitiv eller ikke-fugitiv diffus emission.

Vilkar Cy

Miljgstyrelsen skal straks underrettes séfremt virksomheden vil bruge eller overvejer at
bruge VOC-stoffer i en skala, der resulterer i en ikke-fugitiv diffus emission pa mere en 5
ton om éaret.

Vilkaret er stillet fordi BAT 22 og dele af BAT 19 i WGC finder anvendelse for virksomhe-
der der har en udledning pa mere end 5 ton arligt af ikke-fugitiv diffus VOC.

Sa laenge virksomheden holder sig under denne grense, findes ingen anvendelse af BAT
22 i WGC.

Det er derfor vigtigt for tilsynsmyndigheden at kunne vurdere maengden af ikke-fugitiv
diffus emission pa virksomheden. Derfor skal virksomheden indsende VOC- forbrug her-
under hvor stor en del af dette der bruges til rengaring. Den andel der ikke bruges til ren-
goring skal der kunne redeggres for, da den ellers vil betragtes som diffus emission.

Diffuse emissioner opdeles i fugitive og ikke-fugitive emissioner.
e Definition af diffus emission er jf. definition i WGC BATC:

“Ikkerorforte emissioner til luft. Diffuse emissioner omfatter fugitive og tkkefugitive
emissioner.”



e Definition af fugitiv emission er jf. definition i WGC BATC:

“Ikkerorforte emissioner til luften forarsaget af manglende taethed 1 udstyr, som er kon-
strueret eller monteret til at vaere taet. Fugitive emissioner kan opsta som folge af: —
flytbart udstyr sGésom omreringsudstyr, kompressorer, pumper, ventiler (manuelle og
automatiske) — statisk udstyr sGsom flanger og andre tilslutninger, dbne linjer, prove-
tagningssteder.”

e Definition af ikke fugitiv emission er jf. definition i WGC BATC:

“Andre diffuse emissioner end fugitive emissioner. Ikke fugitive emissioner kan f.eks. op-
std fra atmosfaeriske ventilationsdbninger, bulkoplagring, laste- og lossesystemer, far-
tajer og tanke (ved dbning), Gbne afleb, provetagningssystemer, tankudluftning, affald,
kloaknet og vandrensningsanlzeg.”

Vilkér C8

Der er sat immissionsgraenser for ethanol immissionsgraensen er sat efter B-veerdi vejled-
ningen.

Stevafgivelsen af allergener forventes, at vere lille og absolutfiltreringen vil

sikre, at emissionen heraf er meget begranset, hvorved virksomhedens
immissionskoncentrationsbidrag i omgivelserne ogsé forventes at vaere

ubetydeligt.

P3 denne baggrund fastsettes ikke B-vardier for allergener.

D Lugt

Vilkér D1

Der er sat vilkar om, at virksomheden skal overholde de angivne lugtgraenser. Der aendres
ikke pé lugtgreenserne fra virksomhedens sidste revurdering. Lugtgreenseverdierne er sat
jf. Miljestyrelsens vejledning nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Vilkéar D2

Der er sat vilkar om, at virksomheden skal kunne dokumentere overholdelse af lugtgraen-
serne. Overholdelse skal kun dokumenteres pd anmodning af tilsynsmyndigheden.

Det er tilsynsmyndigheden der vurderer hvornar det er nedvendigt at fi dokumenteret at
virksomheden kan overholde deres lugtgrenser. Det kunne eksempelvis vere i forbin-
delse med klager, eller observationer i forbindelse med tilsyn.

Vilkéar D3
Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlig diffus lugtemission. Diffus lugtemis-
sion defineres som ikke-rerfort emission og/eller lugt der er forarsaget uden hensigt.

Vilkar D4

Dette vilkér handler om de tiltag virksomheden skal tage for at minimere lugt emission
fra virksomheden. Vilkaret er stillet fordi det af Miljgstyrelsen er vurderet rimeligt og pro-
portionelt, at virksomheden som minimum folger disse tiltag.

Vilkar D5



Vilkéret er stillet for at sikre, at tilsynsmyndigheden har mulighed for at vurdere forhol-
dene omkring lugt pa virksomheden. Virksomheden har oplyst, at der aldrig har varet
henvendelser fra borgere angéende lugt.

E Spildevand, overfladevand — mv.
Spildevand fra produktion, laboratorier og kantine samt saniteert spildevand udledes via
kommunalt spildevandsystem til kommunalt rensningsanleeg.

Hovedproduktionen af processpildevand er fra renggring af produktionstanke med natri-
umhydroxid.

Alt spildevand fra Bage Allé 6-8 udledes gennem neutraliseringsanlaeg. Neutraliserings-
anlaegget blev godkendt 13. maj 2015 og bestér af en bygning, som indeholder et neutrali-
seringsanlag, 2 palletanke med henholdsvis syre og base og et styringsanleeg.

Vandet neutraliseres med syre og base (60 % Eddikesyre og 28,5% NaOH).
Spildevandet neutraliseres umiddelbart inden udleb til kommunalt spildevandssystem.

Spildevand fra Bage Allé 1 og Bage Allé 3 udledes direkte til kommunalt spildevandssy-
stem.

Overfladevand
Rudersdal Kommune er myndighed for udledning af spildevand og overfladevand
til kommunalt system.

I Rudersdal Kommunes galdende Spildevandsplan 2025 kan man se at virksomhedens
omrade er separat kloakeret, dvs. med separat regnvandskloak, der leder overfladevand
til Puemosen.

Fra de gronne arealer omkring virksomhedens bygninger sker der naturlig nedsivning af
regnvand, mens overfladevand fra tage, dreen omkring bygningerne og befaestede arealer
ledes til regnvandskloakken.

Miljgstyrelsen stiller ingen vilkar angdende virksomhedens handtering af overfladevand.

F Stoj

Vilkar F1

Der er med afggrelsen fastsat stgjgranser for omrader beliggende i naerheden af virksom-
heden.

Stgjgreenserne er fastsat med udgangspunkt i Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984 om
ekstern stgj fra virksomheder og Miljgstyrelsens orientering nr. 9/1997

Der er fastsat definition pé dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimale nats-
tgjgreenser for omrader som indeholder boliger.

De lempede stagjgreenser i omradetype 2 er blevet fjernet da virksomheden ved seneste
stgjméling kunne vise, at det kunne overholde stgjgreenserne i disse referencepunkter
uden brug af lempelserne.

Vilkér F2

Dette er en skeerpelse i forhold til den seneste revurdering, hvor tilsynsmyndigheden ved
anmodning, kunne bede om dokumentation for overholdelse af stgjvilkar.



Virksomheden ligger taet pa greensen for ikke at kunne overholde sine stgjgrenser. Miljo-
styrelsen har af den grund vurderet, at det er nedvendigt at stille vilkdr om maling af de
enkelte stgjkilder hvert 4. ar samt méaling af mindst 25% af virksomhedens stajkilder pr
ar.

Det er stillet krav om, at virksomheden arligt skal dokumentere, at graensevaerdierne for
stgj er overholdt baseret pa det vedligeholdte kildestyrkedata.

Den seneste stgjdokumentation som er udfert den 12. november 2024 og viser, at stgj-
graenserne er overholdt i alle punkter dog medregnet usikkerheden i fire af reference-
punkterne.

Vilkér F3
I afggrelsen er det veesentligt at praecisere vilkarene for virksomhedens egenkontrol med
stgjgreenserne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, og det er anfart, hvorledes
maleresultaterne skal veere tilgeengelige for tilsynsmyndigheden, alt sammen for at vilka-
ret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Vilkér F4
Der er fastsat en definition for, hvornar stagjgreenserne er overholdt, sa dette er entydigt
for bade virksomhed og tilsynsmyndighed.

G Affald

ALK arbejder lobende pa at optimere oplag og sortering af affald.

Farligt affald opbevares pa areal for farligt affald, hvor der er etableret en containerplads
med 2 aflaste skure. I det skur, hvor der opbevares farligt affald er en opsamlingsbrend
uden aflgb til opsamling af evt. spild.

I forbindelse med produktion og laboratorieaktiviteter produceres farligt affald og klinisk
risikoaffald.

Herudover er dagrenovation og papiraffald og andet almindeligt affald fra drift af kantine
og kontorer.

Virksomhedens affald skal sorteres i overensstemmelse med kommunens affaldsregula-
tiv/anvisninger.

Vilkéar G1

Der er stillet vilkar til, at affald skal opbevares i de dertil indrettede omréder. Alt affald fra
produktionen skal derfor opbevares ved affaldspladsen. Virksomheden har ogsé affalds-
stromme fra drift af kantine, kontorer m.m. som ikke er reguleret gennem deres miljegod-
kendelse.



Vilkar G2

Hvor det vurderes relevant for sikring af jord og grundvand er der fastsat krav til virksom-
hedens maksimale oplag af affaldsmangder pé virksomheden. Vilkéret er fastsat med ud-
gangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens krav til vilkarsfastsaettelse, § 21, stk. 1 nr. 8.

Der er i vilkir Fejl! Henvisningskilde ikke fundet. krav om at affaldet skal opbevares
i egnede beholdere, men Miljgstyrelsen vurderer, at det alligevel er hensigtsmeessigt at
farligt affald athentes mindst en gang arligt for at sikre at emballage ikke bliver defekt.

Miljgstyrelsen har fastsat oplagsmengden af kemikalieaffald og klinisk risikoaffald base-
ret pa virksomhedens affalds journaler, samt vurdering af virksomhedens oplagskapacitet
pé affaldspladsen.

Vilkaret er fastsat s maengden af farligt affald svarer til det der er plads til at oplagre og
séledes at det svarer til en maengde, som det er hensigtsmaessigt at athente.

ALK har oplyst, at de fastsatte vilkér svarer til 24 athentninger af farligt affald pr. ar.

Vilkér G3

Miljgstyrelsen vurderer, at tomt emballage vil indeholde rester af kemikalier, olie eller
farligt affald. Der er derfor sat vilkdr om opbevaringen. Hvis emballagen er er fuldstendig
tom og rengjort kan der evt. veere tale om affald som kan genbruges. Kommunen er myn-
dighed vedr. dette.

Da brugte HEPA-filtre kan indeholde allergene stoffer, vurderer Miljgstyrelsen at de skal
opbevares om farligt affald.

Vilkéar G4
For at undgé uvedkommendes adgang til farligt affald, skal dette vere last inde.

Vilkar G5

Miljgstyrelsen har sat vilkar om, at virksomheden skal fare journal over deres arlige af-
faldsmeengder. Vilkaret er stillet for, at sikre at bide virksomheden og tilsynsmyndighe-
derne kan holde sig opdateret angéende affaldsmeengder.

H Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Vilkarene H1- H6 er alle fastsat for at hindre forurening af jord og grundvand.

Der er serligt fokus pa dette, fordi virksomheden ligger i seerligt drikkevandomréde.

Virksomheden har tidligere haft krav om ogsa, at kontrollere belaegningen pa 1. sal og i
stueetager, som ligger over en kelder. Dette vilkar er slettet, fordi der er GMP-krav til
taette belaegninger i produktionen. Miljgstyrelsen vurderer endvidere, at spild pa ferste
sal, som samles op straks, ikke kan medfere forurening af jord og grundvand.

Virksomheden har et underjordisk rersystem til kaleforsyning. Kelevaesken indeholder
propylenglykol.



Miljgstyrelsen har vurderet at det ikke er nadvendigt at stille vilkar til dette forhold da
propylenglykol er let bionedbrydeligt og ikke udger en sundhedsfare i de koncentrationer
og meengder der anvendes pé virksomheden.

Systemet er udstyret med trykfaldsalarm, som skal vedligeholdes jf. vilkar J3.

Vilkar Hi1
Vilkaret omhandler opsugningsmateriale, som skal veere tilgeengeligt pa virksomheden.

Det er hensigtsmeessigt, at opsugningsmateriale er opbevaret neer omrader hvor der er ri-
siko for spild. Her kan eksempelvis navnes produktionsbygning, affaldsplads og kelegar-
den.

Efter brug skal opsugningsmateriale betragtes som farligt affald, hvis det har veeret brugt
til at opsamle farligt materiale.

Vilkar H2
Vilkéret omhandler handtering af Olieprodukter, kemikalier og farligt affald.

Héandteringen mé kun ske pa befastet areal. Et befastet areal er et omrade, hvor et even-
tuelt spild kan tilbageholdes og efterfolgende opsamles. De befaestede arealer skal veere i
god vedligeholdelsesstand. Befaestet areal kan eksempelvis veere pa asfalterede omrader,
produktionslokaler og underlag af beton.

Vilkér H3

Der er stillet vilkar til, at virksomheden skal inspicere de omréder, hvor der h&ndteres olie-
produkter, kemikalier og farligt affald. Dette vilkar er stillet for at sikre, at de befestede
arealer kan tilbageholde et spild.

Vilkdr om inspektion af befeestede arealer stilles med baggrund i godkendelsesbekendtga-
relsens § 21 stk.2, der angiver at tilsynsmyndigheden skal opstille vilkar om regelmaessig
vedligeholdelse af de foranstaltninger, der traeffes for at forhindre emissioner til jord og
grundvand.

Vilkar om spild

Spildvilkarene stilles med baggrund i forméalene bag godkendelsesbekendtgerelsens § 21
stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsettes vilkar for beskyttelse af jord eller grund-
vand samt vilkar for, hvordan virksomheden skal forholde sig i unormale driftssituatio-
ner.

Vilkérene stilles ligeledes for at sikre de ngdvendige oplysninger og en praktisk proces for
den indberetningspligt, som allerede folger af miljobeskyttelsesloven (MBL). I henhold til
MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyndigheden, hvis der som folge
af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening af jord eller undergrund. Desuden
skal den, som er ansvarlig for en virksomhed, der kan give anledning til veesentlig forure-
ning eller overhaengende fare herfor straks underrette tilsynsmyndigheden om alle rele-
vante aspekter samt straks forhindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller
afvaerge den overhaengende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og praecise-
res ved vilkarene.



Vilkar Hg
For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det sikret
med vilkaret, at ethvert spild/udslip straks stoppes og fjernes sa forureningen ikke spredes.

Ved spild pa befeestet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at mindske
pavirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befaestelsen skal umiddel-
bart efter fjernelse af spildet renggres effektivt med et miljovenligt produkt, si barrierens
funktion opretholdes.

For at mindske spredning af spildet/udslippet skal der anvendes opsugningsmateriale.
Der er derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale pa virksomhedens adresser.
Vilkaret om, at der skal forefindes opsugningsmateriale og at dette skal bortskaffes som
farligt affald, er medtaget, da det fremgar af standardvilkarsbekendtgerelsen, som er an-
vendt vejledende.

For at sikre, at spild/udslip handteres pa en made, der begranser skadens omfang mest
muligt, er der stillet vilkar om, at der skal udarbejdes en procedure for hindteringen af
spild, der skal indbygges i virksomhedens miljgledelsessystem.

Vilkér Hs

For at forebygge forurening og for at sikre handtering af spild/udslip, skal virksomheden
foretage registrering af alle spild/udslip. Spildregistreringen skal foregé i en spildlog, som
skal indeholde oplysninger om spildet og oprensningen. Spildloggen skal suppleres med et
oversigtskort over spild pa virksomheden, siledes at de ngjagtige spildsteder kan lokalise-
res og spildhistorikken kan falges over tid.

Spildloggen inklusiv oversigtskort skal vere tilgeengelig pa virksomheden og skal lesbende
opdateres med henblik p4, at tilsynsmyndigheden kan se oplysningerne ved et tilsyn.

For at skabe overblik over spild/udslip skal virksomheden udarbejde og vedligeholde et
oversigtskort over de spild der er i et kalenderar suppleret med tilhgrende spildlog der
deekker kalenderaret. Oversigtskort og spildlog for et kalenderar skal fremsendes til til-
synsmyndigheden én gang arligt i forbindelse med &rsrapporten.

Supplerende forklaring af udvalgte underpunkter til vilkaret:

Pkt. 5: Ved angivelse af hvad arealet er befaestet med, menes om det er ubefaestet (jord),
eller der er befastelse (SF-sten, asfalt, beton eller lign.)

Pkt. 12: Med korrigerende handlinger menes, hvad der er sat i vaerk for at forebygge, at der
fremover sker spild. Det er Miljestyrelsens vurdering, at der efter et spild skal fokuseres pa
de korrigerende handlinger for at forebygge fremtidige spild.

Vilkar H6

Spild befaestet areal
Der er med vilkéret fastsat, at spild pa befastet areal skal opsamles si hurtigt som muligt

og belegningen skal renggres for at mindske pavirkningstiden af beleegningen.

Ved spild/udslip under 25 1 vurderes det, at der er tale om et mindre spild pa et befaestet
areal, som kan handteres straks af virksomheden. Spildet skal registreres i spildloggen,



som tilsynsmyndigheden har adgang til og som fremsendes til tilsynsmyndigheden arligt.
For alle spild til befeaestet areal, er der krav om dokumentation for at spildet er opsamlet
og overfladen er rengjort i form af foto af spildstedet.

For spild pé 251 og herover til befastet areal, skal der ske en indberetning senest 5 hver-
dage efter konstatering. For at undgé administration og for at begraense sagsbehandlings-
tiden mest muligt, skal der med indberetningen fremsendes fotodokumentation for op-
rensningen.

For alle spild til befeaestet areal, er der krav om dokumentation for at spildet er opsamlet
og overfladen er rengjort i form af foto af spildstedet.

Indberetning med fotodokumentationen skal sikre tilsynsmyndighedens mulighed for at
vurdere, om oprensningen er udfert tilstreekkeligt og safremt beleegningen ikke skennes
at have ydet den ngdvendige beskyttelse mod forurening af jord og grundvand vurdere,
om der skal meddeles undersagelses- og evt. oprensningspabud efter jordforureningslo-
ven.

Spild ubefaestet areal

Der er med vilkéret fastsat, at alle spild til ubefeestet areal indberettes straks.

Vilkaret er fastsat med hjemmel i MBL § 71. Indberetningen skal sikre tilsynsmyndighe-
dens mulighed for at vurdere, om der skal meddeles undersagelses- og evt. oprensnings-
pabud efter jordforureningsloven ved spild til ubefeestet areal.

Med henblik pa at Miljgstyrelsen kan efterleve sin tilsynsforpligtigelse, er det nedvendigt,
at indberetningen sker straks, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere, om de foranstalt-
ninger der er blevet iveerksat eller vil blive iveerksat for at begraense skadens omgang er
tilstraekkelige i forhold til det spildte produkt, spildets starrelse og kompleksitet.

Med indberetningen skal der fremsendes oplysninger om spildets ca. storrelse, hvilket
produkt der er spildt og hvor spildet er sket, samt hvad der er sat i gang af oprensnings-
foranstaltninger.

Straksindberetningen skal foretages telefonisk eller skriftligt senest forstkommende hver-
dag efter spildet er konstateret, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere sagen naermere.
De resterende oplysninger (2, 3, 7, 8) jf. vilkdr Hs, skal indberettes senest 5 hverdage efter
et spild er konstateret. Dette er begrundet med, at disse oplysninger ikke ngdvendigger
tilsynsmyndighedens vurdering af, om pabud er nadvendigt. Endvidere svarer det til, at
indberetningen af spild til befzestet areal ogsé skal ske senest 5 hverdage efter et spild.

Dato for fremsendelse af oprensningsrapporten skal angives, sa tilsynsmyndigheden har
mulighed for at vurdere, om tidsplanen er acceptabel set i forhold til spildets starrelse, er-
faring og kompleksiteten pa spild/uheldsstedet

For alle spild pa ubefzastet areal, er der krav til dokumentation for fjernelse af forurenin-

gen, der skal ske i henhold til geeldende praksis pad omrédet jfr. Miljgstyrelsens vejledning
nr. 6, 1998 — Oprydning pé forurenende lokaliteter. Dette indebarer bl.a. analyser af jor-
den, hvor der var spildt.

En oprensningsrapport i forbindelse med en spildhandelse pa ubefaestet areal skal som
minimum indeholde oplysninger svarende til pkt. 1-10 jf. vilkdr H5 samt dokumentation



for fjernelse af forurening i form af analyser af bund og sider i udgravningen. Oprens-
ningsrapporten sendes til tilsynsmyndighedens vurdering efter neermere aftale.

I Til- og frakersel

Miljostyrelsen vurderer, at til- og frakersel til virksomheden ikke giver anledning til vee-
sentlig stgj idet meengden af rivarer, der bruges pa virksomheden er smé, og fordi pro-
duktionsmaengderne derfor er tilsvarende smé.

J Indberetning/rapportering

Vilkar J1

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begranse forureningen fra virksomheden, er
der endvidere i godkendelsen fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal m.v. for tilsyn
og kontrol med virksomhedens forureningsbegransende foranstaltninger.

Vilkér J2

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en made, som indeberer for-
oget forurening, er der stillet vilkr om indberetning af arligt forbrug af ravarer og hjeelpe-
stoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt maengde af affald generet ved
driften af anlaegget.

Vilkar J3
For at beskytte det ydre miljs mod utilsigtet forurening, er der stillet vilkir om at virk-
somheden forer journal med kontrol med virksomhedens kontinuerte maleudstyr.

Vilkér J4
Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sidan méde, at de kan gen-
findes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myndighedens tilsyn.

Vilkar J5
Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtggrelsen om at indberette egenkon-
trolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert ar. Der stilles derfor vilkar herom.

Det skal desuden fremga af vilkar, hvordan og i hvilket omfang virksomheden skal indbe-
rette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal sende oplysninger om arligt forbrug af ravarer og hjelpestoffer, her-
under den genererede mangde affald. Rapporten skal sendes til tilsynsmyndigheden in-
den 1. oktober, forste gang den 1 oktober 2026.

K Ophor

Vilkér K1

Vilkéret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, nr. 12 og 13. Fri-
sten pa 4 uger folger af godkendelsesbekendtgorelsens § 54. Anmeldelsen har til formal at
sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b settes i gang. Efter modtagelse



af virksomhedens oplag til vurdering, meddeler Miljgstyrelsen pdbud om, hvordan vur-
deringen skal gennemfores, herunder om udferelse af undersggelser m.m. Virksomheden
gores opmerksom pa, at andre aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet
med bilag 1 ogsa omfattes af dette.

Viser vurderingen, at forureningen udger en veesentlig risiko for menneskers sundhed el-
ler miljget, meddeler Miljgstyrelsen pabud om at gennemfare de ngdvendige foranstalt-
ninger for at sikre at den ikke udger en sadan risiko.

Vilkar K2
Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning til for-

urening fremadrettet, og geelder fra tidspunktet for opher. Vilkaret er fastsat med hjem-
mel i godkendelsesbekendtggrelsens § 21.

L Bedst tilgeengelige teknik

BAT-konklusioner i forbindelse med CWW

I nedenstdende tekst henvises til de offentliggjorte BAT-konklusioner for CWW
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016D0902

BAT 1
Der settes vilkar om et miljaledelsessystem, der lever op til punkterne i-x, xii og xiv.

Det skal pointeres, at der i BAT 1 ikke er krav om et certificeret miljoledelsessystem.

AKL har oplyst, at BAT 1 er opfyldt. I 2006/2007 indferte ALK et miljoledelsessystem,
der blev certificeret efter ISO 14001 i november 2007. Systemet blev certificeret yderli-
gere to gange, inden ALK selv besluttede ikke at blive certificeret igen i 2016. ALK har
valgt at fortsaette selve miljoledelsessystemet uden certificering.

i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt i)

Virksomhedens handtering af relevante Miljopavirkninger skal vaere en central del af
virksomhedsdriften og skal bevidstligggres for den gverste ledelse.

Miljgstyvrelsens vurdering af punkt i)

Virksomheden oplyser at den gverste ledelse arligt reviderer virksomhedens Miljgind-
sats og saetter mal for det kommende ars miljgindsats. Miljostyrelsen vurderer at
virksomheden lever op til dette punkt.

ii) En miljgpolitik, der omfatter lebende forbedring af anlaegget, fastlagt af ledel-
sen.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt ii)

Miljgstyrelsen vurderer at det er hensigtsmaessigt at virksomheden viser interesse i
lgbende at forbedre deres anleaeg sa der kontinuerligt bliver arbejdet med at minimere
virksomhedens miljgpavirkninger.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt ii)



Miljostyrelsen vurderer at virksomheden lever op til dette gennem de tiltag, som virk-
somheden har redegjort for i BAT-checklisten.

iii) Planlaegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer, malsetninger og mal
sammen med finansiel planlaegning og investering.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt iii)

Virksomheden skal sikre kontinuert drift pa en miljgmeessigt hensigtsmassig made
ved at kunne identificere og vurdere de vigtigste miljoforanstaltninger samt relevante
omrader med behov for forbedringer pa anlaegget.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt iii)

Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden begranser forureningen gennem vilkarsbe-
stemte tiltag sdvel som af virksomhedens egne initiativer. Miljgstyrelsen vurderer, at
virksomheden lever op til punkt iii).

iv) Gennemforelse af procedurerne med saerlig vaegt pa:
Struktur og ansvar

Rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og kompetence
Kommunikation

Inddragelse af medarbejdere

Dokumentation

Effektiv processtyring

Vedligeholdelsesprogrammer

Nodberedskab og indsats

Sikring af overholdelse af miljglovgivning

mE® e e TP

Miljgstyrelsens tolkning af punkt iv)

Virksomheden skal gennem udformning af relevante procedurer sikre, at virksomhe-
den som organisation i relevant omfang bliver bevidstgjort med det kontinuerte miljo-
arbejde, og den miljepavirkning, som forarsages af virksomhedsaktiviteten samt lov-
givning pa omradet.

Miljgstyvrelsens vurdering af punkt iv)

Miljgstyrelsen vurderer at virksomheden allerede lever op til dette punkt. Virksomhe-
den har redegjort for hvert punkt i den indsendte BAT-tjekliste.

V) Kontrol af effektivitet og gennemforelse af korrigerende foranstaltninger med
seerlig veegt pa:
a. Overvagning og méling (se ogsa referencerapporten om overvagning af
emissioner til luft og vand fra IED-anleeg — ROM)
Korrigerende og forebyggende handlinger
Vedligeholdelse af dokumentation
d. Uafhaengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision med henblik
pa at fastleegge, om miljgledelsessystemer er i overensstemmelse med
planlagte ordninger, og om de gennemfores og vedligeholdes korrekt.

S

Miljgstyrelsens tolkning af punkt v)
Virksomheden skal sikre at virksomhedens HEPA-filtre bliver testet for at sikre at de

har en tilstraekkelig effektivitet. Sdfremt der sker fejl hvor det viser sig, at disse filtre
ikke har haft en tilstraekkelig effektivitet, s skal virksomheden sgrge for at foretage sig



korrigerende handlinger der sikrer, at den gnskede effektivitet i fremtiden kan opret-
holdes. Det skal sikres, at det dokumenteres at filtrenes effektivitet bliver opretholdt,

sé tilsynsmyndigheder kan fa adgang til denne information.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt v)

Miljgstyrelsen har sat vilkar C5 og C6 om kontrol og dokumentation af filtrenes effek-
tivitet. Miljostyrelsen vurderer derfor, at virksomheden kan leve op til dette punkt.

vi) Gennemgang af miljoledelsessystemet og dets fortsatte egnethed, tilstraekke-
lighed og effektivitet udfert af den gverste ledelse.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt vi)

Den gverste ledelse sikrer ved gennemgang, at miljeledelsessystemet fungerer efter
hensigten.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt vi)

Virksomheden oplyser, at den gverste ledelse gennemgéar miljoledelsessystemet
mindst en gang om aret. Det vurderes derfor, at virksomheden allerede lever op til
dette punkt med deres nuvaerende ledelsessystem.

vii) Folge udviklingen af renere teknologier.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt vii)

Virksomheden skal orientere sig i de teknologiske lasninger der udvikles som kan
vere relevante at implementere pé virksomheden.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt vii)

Virksomheden har oplyst, at virksomheden orienterer sig igennem en raekke netvaerk.
Miljgstyrelsen vurderer, at dette er tilstraekkeligt for at leve op til dette punkt.

viii)  Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning af anlaegget i
konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets driftslevetid.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt viii)

Virksomheden skal have en plan for den mest miljgmassigt hensigtsmeessige made at
nedlukke nye anleeg.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt viii)

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomhedens anlaeg kan fjernes uden den store miljopa-
virkning i dag, punktet omhandler eksempelvis temning af tanke, og afgravning af
forurenet jord.

ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt ix)

Virksomheden skal gennem sammenligning med andre virksomheder fa erfaring med
hvordan man kan optimere miljearbejde pa virksomheden. Virksomheden skal sam-
menligne sig med lignende virksomheder eller virksomheder der benytter samme
renseteknologier og miljg-relevante systemer.

Miljgstyvrelsens vurdering af punkt ix)

Virksomheden har oplyst at de allerede deltager i arrangementer med henblik pa
benchmarking. Miljestyrelsen vurderer derfor at virksomheden gor tilstraekkeligt for
at leve op til dette punkt.



X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13).

Miljgstyrelsens tolkning af punkt x)
Se BAT 13.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt x)
Se BAT 13.

xi) P3 anlag/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en aftale, som fast-
laegger den enkelte anlaegsoperatars roller, ansvar og koordination af drifts-
procedurerne med henblik pé at forbedre samarbejdet mellem de forskellige
operatgrer.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xi)

Pkt. xi er ikke relevant for ALK, fordi der ikke er andre aktgrer pa virksomheden, Det
skal pointeres, at der i BAT 1 ikke er krav om et certificeret miljoledelsessystem.

xii) Der skal fores fortegnelser over spildevands- og reggasstrammene (se BAT 2).

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xii)
Se BAT 2.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xii)
Se BAT 2.

xiii) ~ Lugthandteringsplan (se BAT 20)

Miljgstyvrelsens vurdering af punkt xiii)

Miljgstyrelsen vurderer, at miljoledelsessystemet ikke skal omfatte en lugthandte-
ringsplan (pkt. xiii), fordi det vurderes at virksomheden ikke medferer lugt i omgivel-
serne.

Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22).

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xiv)
Se BAT 22.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xiv)
Se BAT 22.

Miljoledelsessystemet skal opdateres, sé alle punkter er medtaget senest 1. juni 2026 jf.
vilkar A4.

BAT 2

Formélet med BAT2 er en fortegnelse over spildevands- og gasstremme er, at fremme
muligheden for reduktion af emissioner til luft og vand. Fortegnelsen skal indga i miljgle-
delsessystemet.

Miljgstyrelsen har gennemgaet BAT 2 i CWW og WGC og har vurderet at de oplistede ele-
menter i vilkar A5 er relevante for virksomheden. Disse elementer omfatter punkt i afsnit
b og c og punkt iii afsnit a og b i BAT 2 fra CWW.



Punkt i Afsnit a er irrelevant fordi der ikke sker kemiske reaktioner i fremstillingsproces-
sen.

Punkt ii er ikke relevant da virksomheden ikke har veesentlige udledninger i deres spilde-
vand.

Punkt iii afsnit c er ikke relevant, da der ikke udledes stoffer i koncentrationer, hvor
brandfarlig atmosfaere kan opsta. Punkt b er omformuleret sa det indeholder alle stoffer
der udledes fra virksomheden som kan have en vasentlig miljopavirkning, hvilket omfat-
ter kravene i punkt d.

Miljostyrelsen vurderer, at for at leve op til BAT2, skal der laves en fortegnelse over spil-
devandsproduktion fra alle delprocesser i produktionen.

Endvidere, at der for luft laves en fortegnelse over alle afkast, herunder rensning, emis-
sion og luftmangder fra hvert afkast.

ALK henviser til procesflowdiagram "ALK processer 2017”, som viser produktionen, men
der er ikke anfart emissioner til luft og spildevand i diagrammet.

Der er derfor i vilkar A sat krav om, at ALK skal etablere og opretholde en fortegnelse for
spildevandstremme og luftstremme, som lever op til BAT2.

Miljgstyrelsen vurderer, at flow og angivelse af potentielle parametre er relevant for luft-
emission for BAT2 iii. Samt at der herunder redeggres for variation i emission af ethanol
og evt. andre organiske stoffer, seerlig i forbindelse med renggring/afspritning, hvor det
ma antages at al ethanol emitteres.

Miljgstyrelsen har i vilkar A5 tilpasset BAT2, sa det passer til de emissioner, der er fra
ALK til spildevand og til luft. Virksomheden har i forbindelse med BAT-tjeklisten rede-
gjort for, hvordan BAT 2 i CWW BATC overholdes. Virksomheden har i denne forbindelse
indsendt relevante dele af fortegnelsen. ALK vurderer, at virksomheden allerede lever op
til BAT2, og Miljgstyrelsen har fastsat vilkar As, sa det fremgar hvilke parametre der skal
med i fortegnelsen, for at Miljgstyrelsen vurderer at virksomheden lever op til BAT2.

Yderligere BAT-krav til fortegnelsen er beskrevet i vilkar, og vurderes i WGC BAT 2 af-
snittet.

BAT 3
ALK overvager spildevandets pH inden indlgb til neutraliseringsanleeg. Flow, pH og tem-
peratur i spildevandet inden udlgb til kommunalt spildevandssystem bliver konstant
overvaget og data bliver opsamlet via ALK’ s overvagningssystem.

Miljgstyrelsen vurderer, at ALK lever op til BAT 3, idet pH males ved indlgb til neutralise-
ringsanlaegget af hensyn til driften af anlegget, og at det ikke er nadvendigt at seette vilkar
om at male flow, pH og temperatur ud over hvad der er krav om i tilslutningstilladelsen
fra kommune i relation til BAT3.

Virksomheden skal kontrollere pH mélere i neutraliseringsanleegget mindst en gang i
ugen jf. vilkar D4.



BAT 4, BAT 10, BAT 11, BAT 12

ALK udleder ikke spildevand direkte til recipient. BAT-kravene bliver derfor enten regule-
ret i virksomhedens udledningstilladelse, hvor Rudersdal Kommune er den relevante
myndighed, eller ogsé finder disse BAT-konklusioner ikke relevans, idet de fokuserer pa
direkte udledning.

Rudersdal Kommune seneste revision af virksomhedens tilslutningstilladelse er fra 24.
juli 2018.

BAT 5, BAT 19

ALK bruger meget smé maengder VOC i produktionen.

ALK udleder smi mangder (fa ton) ethanol og eddikesyre.

Derudover bruger virksomheden meget smé maengder (<200 liter i alt) af VOC i produk-
tion og laboratoriearbejde.

Ethanol bruges til afspritning i forbindelse med produktion og i laboratorier.

Eddikesyre bruges til neutralisering af spildevand.

BAT 5 omhandler méling eller beregning af diffus VOC ved hjelp af en passende kombi-
nation af VOC-detektionsteknikker.

Miljostyrelsen har i vilkér C7, stillet krav til at virksomheden skal kunne oplyse forbrug af
VOC til renggring. Dermed kan virksomheden angive hvor meget diffus VOC, som virk-
somheden udleder.

Miljgstyrelsen stiller ikke krav til malinger med optisk gas maling eller sniffing-metoder,
da dette ikke vil bidrage ekstra til oplysningerne om hvor diffus VOC udledes og i hvilke
mengder.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden kan leve op til BAT 5.

BAT 19 omhandler reduktionsteknikker af VOC-stoffer fra produktionen. Ved gennem-
gang fandt Miljgstyrelsen kun punkt (i) relevant for virksomheden, da dette er det eneste
punkt der fokuserer pa ikke-fugitive diffuse emissioner. Punkt (i) omhandler emissions
der begranses ved kilden gennem renseforanstaltning s som scrubberanlag.

Der udledes i gennemsnit cirka 12 kg ethanol/dag fra virksomheden. Miljgstyrelsen vur-
derer at det ikke er proportionelt at opsette renseforanstaltning for at opsamle denne ud-
ledning. Dels fordi udledningen ikke udelukkende sker gennem et eller fi punkter, og dels
grundet den meget lille mangde.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til kravene i BAT 19.

BAT 6, BAT 20 og BAT 21

BAT 6, BAT 20 og BAT 21 omhandler alle lugt, og hindtering af lugtemissioner.
Miljgstyrelsen vurderer, at ALK ikke giver anledning til lugtgener i omgivelserne sa leenge
kulfilteret vedligeholdes. Der er sat vilkar D4 om, at kulfilteret vedligeholdes.

BAT 7
Formélet med BAT 7 er, at reducere vandforbrug og spildevandsproduktion. Miljestyrel-
sen vurderer, at det er relevant at have fokus p& vandforbruget.

ALK indberetter hvert ar virksomhedens vandforbruget i arsrapporten til Miljostyrelsen
jf. vilkér Js. Miljestyrelsen vurderer, at der ikke skal saettes yderligere vilkar i relation til
BAT 7.



ALK har vandbesparelse som et af malene i miljoledelsessystemet. Der er ifolge virksom-
heden gennem de sidste mange ar foretaget flere tiltag, der har fort til store vandbesparel-
ser. Ved indkeb af nye vandbehandlingsanlag er der stor fokus p4, at vandforbruget skal
veere s lille som muligt.

Miljgstyrelsen vurderer, at BAT 7 er opfyldt.

BAT 8.
BAT8 omhandler adskillelse af forurenet spildevand fra ikke-forurenet spildevand.

Der er separat kloakeret pa virksomheden, og overfladevand udledes serskilt til kommu-
nalt regnvandssystem. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er udenders oplag som forure-
ner overfladevandet, idet oplag af affald er overdakket.

ALK oplyser, at produktion og produktionsbygninger Bage Allé 6-8 blev etableret pa ma-
triklen i 1986 og pa davarende tidspunkt var der ikke fokus pa

adskillelse af de forskellige spildevandsstremme i bygningen. Derfor

bliver procesvand og sanitaert spildevand blandet i ledningsnettet inde i bygningen og alt
spildevand bliver ledt til neutraliseringstanken.

Miljgstyrelsen vurderer, at ALK ikke lever fuldt op til BATS, fordi saniteert spildevand
ogsa passerer neutraliseringsanlegget, selvom det ikke behgver at blive neutraliseret.

Miljostyrelsen vurderer dog, at der ikke skal fastseettes vilkar om opsplitning af spilde-
vandsstremmene, idet det interne ledningsnet er som beskrevet og idet det naeppe bety-
der noget vaesentligt for maengden af syre og base, der bruges i neutraliseringsanlaegget.

BAT 9
BAT 9 omhandler oplagringskapacitet af spildevand pa virksomhedens omrade i tilfaelde
af driftsforstyrrelser.

ALK vurderer, at BAT g ikke er relevant og har oplyst felgende: ”"Der er ikke etablereret
lagringskapacitet til opsamling af spildevand. Risikoen for forurening af spildevandet an-
ses for ekstrem lille pé basis af de kemikalier og andre stoffer, der hndteres i virksomhe-
den. Alle kemikalier opbevares tillige p4 opsamlingsbakker enten i rum uden aflgb eller i
container med opsamlingsbund.

Der er yderligere etableret aflobslukke i alle stinkskabe, og der er opsugningsmaterialer
tilgeengelig i rum med aflgb pa gulvet.”

Miljgstyrelsen vurderer, at der pd ALK alene vil veere risiko for udslip af procesvand med
for lav eller hgj pH. Dette drejer sig ikke om egentlig emissioner af forurenende stoffer,

men om teering af rar og evt. pumper i spildevandssytemet.

Der er mulighed for, at lukke for udledning af forurenet overfladevand fra kelegarden og
andre befaestede arealer.

Overfladevandet afledes via spildevandssystem til det offentlige spildevandssystem.

I revurdering af 29. juni 2009 afsnit 3.4.1 fremgar folgende: Det kommunale beredskab
har den 27. maj 2009 telefonisk udtalt, at i tilfeelde af brand pa virksomheden forventes et



lavt vandforbrug til slukning heraf. Det er derfor ikke ngdvendigt at planlaegge opsamling
af brandslukningsvand og installere en tank til formélet.”

Formaélet med BAT 9 er at hindre ukontrollerede emissioner til vand. Miljestyrelsen vur-
derer, at under hensyntagen til de révarer der benyttes pa ALK, at virksomheden lever op
til BAT 9 idet der kan lukkes for udledning til regnvandssystemet.

BAT 13
Denne BAT omhandler oprettelsen og vedligeholdelse af en affaldshandteringsplan, for at
sikre korrekt hdndtering af det affald der genereres pé virksomheden.

Virksomheden har en affaldshéndteringsplan.

Virksomheden har indsendt deres affaldsjounaler fra 2022-2024. Her kan det ses, at virk-
somhedens genbrugelige affaldsfraktioner omfatter 52% af deres samlede affald henover
samme periode. Affald fra kontorfaciliteter m.m. er dog medregnet i denne oversigt.

Miljgstyrelsen vurderer at virksomheden lever op til BAT 13.

BAT 14

Formalet med BAT 14 er, at reducere mangden af spildevandsslam. Virksomheden oply-
ser, at dette ikke er relevant for virksomheden, da der ikke dannes spildevandsslam i for-
bindelse med virksomhedens aktiviteter. Omrgrer i neutraliseringsanlaeg forhindrer dan-
nelse af spildevandsslam heri.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT 14.

BAT 15
BAT 15 omhandler emission af reggas til luft, dette inkluderer reduktion af emission, fra
de i BAT 2 kortlagte kilder til emission.

BAT 15 er ikke relevant, da der ikke udledes stoffer eller forbindelser i reggassen fra ALK.
Der er opsat absolutfiltre pa relevante afkast.

BAT 16
Denne BAT-konklusion omhandler, at benytte fortegnelsen over spildevands- og gas-
stremme udarbejdet jf. BAT 2 til, at reducere udledningen af gasser til luften.

Virksomheden har elektrificerede dampkedler, som ikke udleder gas. Miljastyrelsen vur-
derer, at virksomheden lever op til BAT 16.

Virksomheden har indsendt en liste, over hvilke filtre der er monteret pa de relevante af-
kast. Virksomheden har ikke anden emission, end ethanol og allergent stgv. H14 absolut-
filter kan tilbageholde 99.995% af det allergene stgv. Der er i vilkar C2 fastsat anvendelse
af Hi4 filter ved alle afkast og rumventilation hvor allergent stev kan forekomme.

BAT 17 og BAT 18
Disse BAT-konklusioner er ikke relevante, da ALK ikke har processer der involverer af-
branding.

BAT 22 og BAT 23



Disse BAT-konklusioner omhandler stgj.

BAT 22 omhandler opretholdelse af en stgjhéndteringsplan. Der er sat krav om, at virk-
somheden skal have en stgjhandlingsplan jf. Vilkar A4. Virksomheden overholder sine
stgjgreenser, men overholder stgjgraenserne under hensyntagen til usikkerheden i fire re-
ferencepunkter. Virksomheden skal derfor arligt indsende stgjrapport i forbindelse med
arsrapporten jf. vilkar F2. Virksomheden skal derfor i deres stgjhandlingsplan sikre sig,
gennem vedligeholdelse af stgjkilder, at der ikke sker overskridelser af virksomhedens
stoj-graenser.

BAT 23 omhandler reduktion af stgjemission gennem brug af relevante teknikker.
Virksomheden vedligeholder deres stgj-emitterende udstyr, prioriterer stajsvagt udstyr,
stgjdeemper udstyr ved behov.

Miljgstyrelsen vurderer hermed, at virksomheden lever op til disse BAT konklusioner.

BAT-konklusioner i forbindelse med WGC.

I nedenstéende tekst henvises til de offentliggjorte BAT-konklusioner for WGC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D242

BAT 1

BAT1 stiller krav til miljoledelsessystemet pa virksomheden. Der er nogle overlap med
kravene i CWW. For at virksomhedens miljgledelsessystem ogsa kan leve op til kravene i
WGC, er det derfor nadvendigt at udbygge ledelsessystemet med folgende punkter: ii, x,
xvii, xviii, xxi, xxii, xxiii, xxiv og xxv.

ii) En analyse, der omfatter fastlaeggelse af organisationens kontekst, afdaekning af
interessenters behov og forventninger, fastleeggelse af de egenskaber ved anlaeg-
get, der er forbundet med mulige risici for miljoet (eller menneskers sundhed),
samt af de geeldende lovbestemte miljokrav.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt ii):

Virksomheden skal labende lave en analyse af, hvilke miljgpévirkninger anleegget medfa-
rer eller kan medfare. Samt om virksomheden med disse miljopavirkninger, lever op til
gaeldende lovkrav og forventninger fra myndighederne, naboer og andre interessenter.
Miljgstyrelsens vurdering af punkt ii):

Virksomheden skal udbygge deres ledelsessystem, sa der kan redeggres tilstreekkeligt for
dette punkt. Virksomheden skal vurdere, alle miljgparametre luft, lugt stgj, affald, sikring
af jord og grundvand samt energi- og ravareforbrug. Der er i vilkar A4 sat en dato for,
hvornar virksomheden skal have et miljoledelsessystem, der lever op til folgende krav.

X) Etablering og vedligeholdelse af en forvaltningsmanual og skriftlige procedurer
til at kontrollere aktiviteter med betydelig indvirkning p& miljget samt relevante
registre.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt x):

I forvaltningsmanualen skal fremga hvordan de i punkt ii) identificerede miljopavirknin-
ger handteres og minimeres pa virksomheden for at begraense forureningen mest muligt.



Dette kunne eksempelvis omfatte procedure for vedligeholdelse af kulfilteret eller proce-

dure for inspektion af affaldsoplagspladsen.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt x):

Virksomheden skal udbygge deres ledelsessystem, sa der kan redeggres tilstraekkeligt for
dette punkt. Der er i vilkir A4 sat en dato for, hvornar virksomheden skal have et miljole-
delsessystem der lever op til folgende krav.

xvii) Periodisk, uafhaengig (s& vidt det er praktisk muligt) intern revision og periodisk,
uatheengig ekstern revision med henblik pa at vurdere miljeresultaterne og fast-
leegge, om miljoledelsessystemet er i overensstemmelse med planlagte ordnin-
ger, og om det gennemfgres og vedligeholdes korrekt.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xvii):

Uvildig gennemgang af miljoledelsessystemet bade i form af intern og ekstern revision er
ngdvendig, for at sikre sig at miljoledelsessystemet og derved ogsé anlaegget i sin helhed
lever op til samtidens standarder. Virksomheden har haft et certificeret ledelsessystem,
men har afbrudt certificeringen.

Miljgstvrelsens vurdering af punkt xvii):

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden fortsat kan undlade et certificerede ledelsessy-
stem, hvis virksomheden kan sikre og dokumentere overfor tilsynsmyndighederne, at mil-
joledelsessystemet opretholdes i tilstraekkelig grad.

xviii) Vurdering af arsagerne til manglende overensstemmelse, gennemfarelse af
afthjelpende foranstaltninger som reaktion pa manglende overensstemmelse, revision af
effektiviteten af korrigerende foranstaltninger og fastlaeggelse af, om der er eller kan opsté
lignende uoverensstemmelser.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xviii):

I tilfaelde af manglende overensstemmelse af miljgparametre, skal virksomheden kunne
vurdere pa resultaterne og foretage korrigerende handler for at sikre overensstemmelse
med miljemalene. Det kunne eksempelvis vaere, hyppigere kalibrering af pH-maler hvis
dette findes ngdvendigt. HEPA-filter der ikke udskiftes rettidigt, eller &ndring af frekven-
sen af kontrolprocedurer ved tilsyn af belaegninger.

Miljgstyvrelsens vurdering af punkt xviii):

Miljgstyrelsen vurderer, at dette punkt kun er relevant, sifremt der opdages uoverens-
stemmelser i beleegninger, maleudstyr og alarmer.

xxi) En fortegnelse over rarforte og diffuse emissioner til luft (se BAT 2).

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xxi):

Virksomheden skal have en fortegnelse over rorfarte og diffuse emissioner til luft. Dette
geelder saerligt VOC-stoffer og allergent stov.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xxi):

Virksomheden har indsendt fortegnelser der viser hvor der udledes allergent stgv og
VOC-stoffer. Disse fortegnelser angiver placering, afkasthgjde, renseforanstaltning, og i
de fleste tilfzelde ogsé luftmaengder. Miljgstyrelsen vurderer, at dette er tilstreekkeligt.
Fortegnelsen skal dog opdateres safremt der sker &endringer i disse forhold.

xxii) En OTNOC-héndteringsplan for emissioner til luft (se BAT 3).



Miljgstyrelsens tolkning af punkt xxii):
Virksomheden skal labende identificere kritisk udstyr pa virksomheden. Der skal udarbej-

des OTNOC procedure for kritisk udstyr.

Virksomheden skal som minimum, have en plan for, hvordan ikke funktionsdygtige
HEPA-filtre opdages og héndteres. Det skal kunne estimeres hvor meget allergent stov,
der undslipper i en given situation.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xxii):

Miljgstyrelsen vurderer, at eftersom at virksomheden har oplyst luftmaengder, sa kan ud-
slip estimeres. Virksomheden skal vurdere om de gor tilstreekkeligt for at sikre at defekte
HEPA-filtre opdages rettidigt.

xxiii)  En integreret strategi for hindtering og behandling af spildgas for rerforte emis-
sioner til luft (se BAT 4).

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xxiii):

Den integrerede strategi for spildgas skal omfatte renseforanstaltningerne, i form af pro-
cedure og journalfgrelse for kontrol og vedligehold af hvert enkelt filter. Samt en labende
vurdering af, om disse renseforanstaltninger er tilstraekkelige.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xxiii):

Miljgstyrelsen far arligt tilsendt kontrolrapporter, for alle afkastfiltre pa virksomheden.
Det vurderes, at dette er tilstraekkeligt med kontrol.

Virksomheden skal have en procedure, séledes at der fares kontrol med vedligeholdelsen
af filtrene, med den frekvens der sikrer filternes funktion. Der er i vilkér A4 sat en dato for
hvornar virksomheden skal have opdaterede miljaledelsessystemet til dette krav.

xxiv)  Etledelsessystem for diffuse VOC-emissioner til luft (se BAT 19).

Miljostyrelsens tolkning af punkt xxiv):
Virksomheden har ikke betydende emission af fugitiv diffus VOC. Der skal derfor i ledel-

sessystemet kun fremgé de ikke-fugitive diffuse VOC-emissioner.

Idet at brugen af VOC i renggringsprocedure er ufravigelige GMP-krav, er det derfor kun
ngdvendigt, at virksomheden indberetter de drlige mangder af ethanol. Virksomheden
skal samtidigt labende tager stilling til, om de ikke-fugitive emissioner kan inddemmes
eller begranses.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xxiv):

Det vurderes at virksomheden lever op til dette punkt, gennem vilkar C7 om arlige indbe-
retninger af VOC-forbrug til rengering.

XXV) Et kemikalieledelsessystem, der omfatter en fortegnelse over farlige stoffer og
saerligt problematiske stoffer, der anvendes i processen/processerne potentialet
for substitution af de stoffer, der er opfert i denne fortegnelse, med fokus pa an-
dre stoffer end ramaterialer, analyseres regelmaessigt (f.eks. arligt) for at identifi-
cere mulige nye tilgaengelige og sikrere alternativer med ingen eller mindre mil-
jopavirkning.

Miljgstyrelsens tolkning af punkt xxv):

Der skal opretholdes en fortegnelse over de kemikalier og hjelpestoffer, som bruges i pro-
duktionen pa virksomheden.



Denne fortegnelse skal kunne bruges til, at identificere farlige og seerligt problematiske
stoffer.

Denne fortegnelse skal hertil ogsa bruges til, at finde alternativer med mindre eller ingen
miljgpavirkninger.

Virksomheden skal labende afsgge muligheder for, substitution hvis det vurderes, at virk-
somheden kan gore dette uden at fravige GMP-krav.

Idet at virksomheden producerer under GMP-krav, og skal leve op til kravene til leegemid-
delproduktion er der greenser for hvad virksomheden kan substituere af stoffer i produk-
terne. En &ndring af produkterne, vil kraeve en helt ny leegemiddelgodkendelse, hvis der
eksempelvis @&ndres i rdvarerne.

Miljgstyrelsens vurdering af punkt xxiv):

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomhedens liste over ravarer, som indsendes i forbindelse
med arsrapporten, skal udbygges med en identifikation af om stofferne anses som seerligt
problematiske eller farlige. Der er i vilkar A4 sat en dato for, hvornér virksomheden skal
have et miljoledelsessystem der lever op til dette krav.

Miljoledelsessystemet skal opdateres, s alle punkter er medtaget senest 1. juni 2026 jf.
vilkar A4.

BAT 2

Denne BAT-konklusion omhandler, fortegnelser over emissionskilder til luft.
Miljgstyrelsen har vurderet, at ikke alle punkter i denne BAT-konklusion er relevante for
ALK. De relevante punkter er: Punkt ii afsnit a, b, d, e og punkt iii afsnit a og b.

De relevante krav i BAT 2 i CWW og WGC er for virksomheden i praksis naermest identi-
ske. Der er i WGC en tydelig adskillelse af diffus og rerferte emissioner, som virksomhe-
den skal veere opmarksom pa, men som i praksis ikke medfgrer eendringer i kravene som
allerede er oplistet i CWW. Miljestyrelsen har stillet vilkar A5 for at sikre at virksomheden
lever op til BAT 2.

Virksomheden har indsendt en liste over virksomhedens afkast. Afkastlisten er udstyret
med oplysninger angéende afkastplacering, indhold af VOC eller allergent stgv, luft-
maengde og afkasthgjde. Dette vurderes, at vaere de vaesentlige parametre der er ngdven-
dige for at have et overblik over virksomhedens afkast.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at virksomheden lever op til BAT 2.

BAT 3
Denne BAT-konklusion omhandler OTNOC-handteringsplan for emissioner til luft. Virk-
somheden har i den seneste revurdering fra 29. juni 2009 redegjort for de mest sandsyn-
lige scenarier og konsekvensen heraf.

Miljgstyrelsen vurderer, at risikoen for en stgrre ulykke med betydning for miljeet er
utroligt lille pd ALK.

Miljgstyrelsen vurderer, at den mest kritiske OTNOC vil vaere spild af kemikalier, olie el-
ler farligt affald eller defekte HEPA-filtre. Virksomheden skal lave en gennemgéaende vur-
dering af deres kritiske udstyr, som en del af deres miljaledelsessystem jf. vilkar A4.



For at minimere risikoen for spild, er der stillet vilkar B2 der beskriver, at virksomheden
skal opbevare kemikalier pé spildbakker. Der er desuden stillet vilkir G4 om, at virksom-
hedens farlige affald skal opbevares aflést. Der er desuden stillet vilkar om beskyttelse af
jord og grundvand, der alle er foranstaltninger for at kunne undga eller handtere spild.

For at minimere risikoen for defekte filtre, er der stillet vilkar C3, C5 og C6 om at virk-
somheden ikke mé producere hvis ikke HEPA-filtre er fuldt funktionsdygtige, samt at
virksomheden skal kontrollere filtrene med en frekvens svarende til leverandgrens anvis-
ninger, dog mindst en gang om éret. Der er i vilkir A4 stillet krav om, at virksomheden
skal indarbejde OTNOC-procedure for defekte HEPA-filtre.

BAT 4
Denne BAT konklusion omhandler integrering af en spildgashéndteringsstrategi pa an-

laegget. Strategien skal have til formal, at reducere eller nyttiggare spildgas pa virksomhe-
den. Strategien er baseret pa den fortegnelse, som virksomheden har udarbejdet jf. BAT 2.

Virksomheden har oplyst, at de har rerfort system til udsug af de stoffer med *damptryk
pé 0,3 kPa eller derover ved 293,15 K”.

Miljgstyrelsen vurderer, at de vigtigste spildgasstremme er dem indeholdende allergent
stov.

Det vurderes, at opretholdelse af fuldt funktionsdygtige afkastfiltre, er den bedste spild-
gashandteringsstrategi, for at tilbageholde langt storstedelen af det allergene stov.

Virksomheden vedligeholder deres filtre, virksomheden indsender arligt dokumentation
for dette til tilsynsmyndigheden.

Det er Miljastyrelsens vurdering, at virksomheden lever op til BAT 4.

BAT 5
Denne BAT-konklusion beskriver, hvordan man kan kombinere afkast til spildgas-
stremme for, at gare reduktion eller nyttiggorelsesprocessen mere effektiv.

Langt starstedelen af virksomhedens ikke-fugitive emission udledes gennem rumventila-
tion. Da der arligt udledes cirka 4400 1 vurderes det ikke at vaere proportionelt at krave
renselgsning for at minimere udledning af VOC for forklaring se WGC BAT 11.

Virksomheden har allergent stov, som renses gennem H14 filter. Det vurderes ikke pro-
portionelt, at samle disse afkast.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden opfylder krav i BAT 5.

BAT 6

Denne BAT-konklusion beskriver, at spildgasbehandlingsudstyret (eks. kulfilter, scrub-
ber, HEPA-filter mm.) skal udformes og drives pa en made, s det optimeres i forhold til
de spildgasstremme udstyret skal behandle.



Virksomheden redeger for, at drive ventilationssystemerne efter kravene om GMP.

Miljgstyrelsen har sat vilkar C5 og D4 om, at der skal foretages lobende inspektion af rele-
vant spildgasbehandlingsudstyr (kulfilter og afkastfiltre).

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at virksomheden lever op til kravene i denne BAT-konklu-
sion.

BAT 7
Denne BAT-konklusion beskriver, at det er hensigtsmassigt at overvage sine spildgas-
stremme pa vaesentlige procesparametre s som flowhastighed eller temperatur.

Virksomheden finder ikke denne BAT-konklusion relevant for virksomheden

Miljgstyrelsen vurderer, at de vigtigste spildgasstremme er dem indeholdende allergent
stav.

Det vurderes at opretholdelse af fuldt funktionsdygtige afkastfiltre sikrer, at filtrene tilba-
geholder mest muligt af det allergene stav.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at overvagning af procesparametre sa som flow og tempe-
ratur, ikke pavirker funktionsdygtigheden af afkastfiltrene og derfor vurderes det, at
denne BAT-konklusion ikke findes relevant for virksomheden.

BAT 8
Denne BAT-konklusion beskriver hvordan virksomheden skal overvage rerforte emissio-
ner til luft.

Virksomheden har oplyst, at de arligt kontrollerer afkast fra produktion og laboratorie iht
geldende krav og standarder svarende til pharma virksomhed.

Ethanol anses udelukkende som ikke-fugitiv diffus emission gennem rengaringsprocesser
med afspritning af borde, udstyr mm.

Miljgstyrelsen vurderer det ikke relevant, at overvage afkast da den udledte maengde sva-
rer til den forbrugte maengde, hvorved massestrgommen kan beregnes uden vaesentlige
fejlkilder.

Virksomheden skal dog overholde B-vaerdier for ethanol.

Overvagning af afkast i forhold til stev, giver ikke mening. For det forste antages, at langt
det meste stov (99.995%) af stgvet bliver tilbageholdt. For det andet vil den udledte
mangde, veere ekstremt lille da der er tale om, et potent biologisk aktivt stof, som produ-
ceres i meget lille maengde.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at virksomheden lever op til kravene i denne BAT-konklu-
sion.

BAT 9
Denne BAT-konklusion beskriver, at virksomheden skal undersgge muligheden for, at
nyttiggere spildgasstremme med henblik pa genbrug.



Virksomheden mener ikke, at denne BAT-konklusion finder anvendelse. Der argumente-
res dels for den meget lille udledte maengde pé 4,4 ton, og dels for at ethanolen ikke kan
genbruges pa virksomheden, da den skal leve op til GMP-krav.

Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT med udgangspunkt i at emis-
sion af ethanol betragtes som en ikke fugitiv emission, og derfor ikke er omfattet af krav
til rarfart emission (for forklaring se WGC BAT 11).

Miljgstyrelsen giver virksomheden medhold i, at det ikke folger proportionalitetsprincip-
pet, at forsege at indfange ethanol med henblik pa genanvendelse bade grundet de be-
graensede mangder og GMP-krav.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT 9.

BAT 10
Denne BAT-konklusion beskriver, at virksomheden skal undersgge muligheden for, at
nyttiggare spildgasstremme med henblik pa forbraending.

Virksomheden mener ikke, at denne BAT-konklusion er relevant.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT med udgangspunkt i, at emis-
sion af ethanol betragtes som en ikke fugitiv emission, og derfor ikke er omfattet af krav
til rerfert emission (for forklaring se WGC BAT 11).

BAT 11
Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission til luft fra relevante spild-
gasstromme, skal virksomheden benytte sig af relevante oprensningsteknikker.

Dertil er der en liste over BAT-AEL.

Miljgstyrelsen betragter emissionen af ethanol, som ikke fugitiv diffus VOC-emission.
Denne betragtning er begrundet af, at emissionen forst udledes til produktionslokalerne
og derneest hovedsageligt udledes gennem rumventilation, fremfor et klassisk afkast.
Sekundeert kan det ikke antages, at 100% af det forbrugte ethanol udledes gennem rum-
ventilation. Derfor vil der ogsé veere sekundaere udledningsveje for ethanolen, hvormed
det ikke kan betragtes som rerfert udledning.

Med den ovenstidende begrundelse vurderer Miljostyrelsen, at virksomheden lever op til
BAT med udgangspunkt i, at emission af ethanol betragtes som en ikke fugitiv emission,
og derfor ikke er omfattet af krav til rgrfart emission.

Miljgstyrelsen bemaerker, at fordi en betydelig maengde af ethanolen udledes gennem
rumventilation, si kan rensningsforanstaltninger bruges til at opfange ethanol udlednin-
gen.

Miljgstyrelsen har beregnet den gennemsnitlige koncentration af ethanol i afkastluften
samt luften fra rumventilation. Under antagelse af jeevn udledning henover degnet, og ved
en udledning pa 506 g/time jf. vilkarsforklaring til vilkar C7 og en samlet udledt VOC-hol-
dig luftmeengde pa 72800 m3/time, vil den resulterende koncentration af ethanol i venti-
lationsluften ligge pé cirka 7 mg/ms.



Da immisionsgraensevardien for ethanol ligger pa 5 mg/m3 vurderes det, at virksomhe-
den lever op til vilkdr C8 om immisionskrav.

BAT 12
Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission af PCDD/F til luft, skal virk-
somheden benytte sig af relevante oprensningsteknikker.

Virksomheden benytter ikke dioxiner eller dioxinlignende stoffer, og derfor er denne
BAT-konklusion ikke relevant for virksomheden.

BAT 13

Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission af stgv til luft fra relevante
spildgasstremme, skal virksomheden benytte sig af relevante teknikker med henblik pa
genbrug eller anden nyttiggarelse.

Virksomheden vurderer ikke, at allergent stov der méatte opsamles i HEPA filtrene, kan
ikke genbruges. Dette er grundet renhedskrav.

Miljgstyrelsen vurderer, at allergenholdigt stav, som skal leve op til farmaceutiske stan-
darder ikke kan genbruges. Hvormed denne BAT-konklusion ikke er relevant for virksom-
heden.

BAT 14
Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission af stgv til luft fra relevante
spildgasstremme, skal virksomheden benytte sig af relevante teknikker.

Virksomheden oplyser, at der er absolutfiltre p4 afkast hvorfra der kan forekomme aller-
gent stov.

Miljgstyrelsen bemaerker, at ved overholdelse af vilkar C2 i denne revurdering, vil virk-
somheden kunne leve op til denne BAT-konklusion.

BAT 15

Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission af uorganiske forbindelser
til luft fra relevante spildgasstremme, skal virksomheden benytte sig af relevante teknik-
ker med henblik pa genbrug.

Virksomheden oplyser, at virksomheden ikke har uorganiske stoffer i afkastluften og, at
det derfor ikke er ngdvendigt at anvende relevante teknikker.

Miljgstyrelsen vurderer, at denne BAT-konklusion ikke er relevant, idet virksomheden
ikke benytter sig af uorganiske forbindelser.

BAT 16
Denne BAT-konklusion beskriver, at for at reducere emission af NOx, SOx og CO til luft
fra relevante spildgasstremme, skal virksomheden benytte sig af relevante teknikker.



Virksomheden oplyser, at virksomheden ikke har termiske processer. Bygninger opvar-
mes med fjernvarme. Dampproduktion til brug i produktion af laegemidler fremstilles ved
hjeelp af el.

Miljgstyrelsen vurderer, baseret pa virksomhedens oplysninger ikke, at denne BAT-kon-
klusion er relevant for virksomheden.

BAT 17 0g BAT 18 SCR-anlag og SNCR-anlzeg

Disse BAT-konklusioner er ikke relevante. Virksomheden har ingen SCR eller SNCR- an-
laeg.

BAT 19
Denne BAT-konklusion omhandler opbygningen af et ledelsessystem, der kan bruges til at
héndtere diffuse VOC-kilder pa virksomheden.

Miljgstyrelsen vurderer, at punkterne i, v afsnit a, b og e er relevante.

i Sken over den arlige maengde diffuse VOC-emissioner (se BAT 20).
V. Oprettelse og vedligeholdelse af en database for diffuse VOC-emissionskilder,
der er identificeret i den fortegnelse, der er naevnt i BAT 2, til registrering af:

a) Specifikationer for udstyrets konstruktion (herunder dato og beskrivelse
af eventuelle konstruktionsandringer)

b) Vedligeholdelses-, reparations-, opgraderings- eller udskiftningsforan-
staltninger, der er udfert eller planlagt, og datoen for deres gennemfo-
relse

e) Den arlige mangde diffuse VOC-emissioner (som fugitive og ikkefugitive
emissioner), herunder oplysninger om ikketilgaengelige kilder og tilgaen-
gelige kilder, der ikke overvages ilgbet af aret.

Miljgstyrelsen har sat krav om i vilkar A4, at miljoledelsessystemet skal udbygges med de
ovenstiende punkter. Virksomheden har redegjort for overholdelse af punkt i, men skal
fremadrettet ogsa forholde sig til relevante afsnit i punkt v jf. vilkar A4 hvor ventilations-
afkastene bliver betragtet som kilder til ikke-fugitiv emission til omgivelserne.

Det vurderes, at virksomheden lever op til BAT, nar miljoledelsessystemet er opdateret
med de navnte punkter.

BAT 20
Denne BAT-konklusion stiller krav til, at virksomheder der forbruger VOC arligt, estime-
rer deres udledning af diffus VOC.

Virksomheden har en betydende kilde til diffus VOC i form af ethanol til renggring.
Denne svarer 1:1 med den forbrugte meengde, og denne mangde indberettes arligt til til-
synsmyndigheden jf. vilkar Cy.

Virksomheden har sm& mengder CMR-stoffer, som ogsa er klassificeret som VOC-stoffer.
Disse indgar i produkterne i meget sma mangder <30 kg. Det vurderes derfor ikke at
veaere en vaesentlig kilde til VOC-emission.



Det vurderes derfor, at virksomheden lever op til kravene i BAT 20.

BAT 21

Denne BAT omhandler teknikker til overvigning af virksomheden diffuse VOC-emissio-
ner.

Denne BAT er ikke relevant for virksomheden, idet virksomhedens arlige VOC-forbrug
ikke overstiger 50 tons.

BAT 22

Denne BAT omhandler overvagning af rarforte VOC-emissioner.

BAT 22 er kun relevant sifremt virksomheden har en udledning af ikke fugitiv emission,
pa mere end 5 ton om aret.

Der er derfor sat vilkér C7 om, at virksomheden straks skal indberette til tilsynsmyndig-
heden, hvis deres arlige forbrug af rengerings ethanol overstiger den maengde, som resul-
terer i at 5 ton ren ethanol arligt udledes til omgivelserne som diffus emission.

BAT 23

Denne BAT-konklusion omhandler reduktion af diffuse VOC-emissioner.
Miljgstyrelsen har vurderet, at kun teknik C - Indsamling af diffuse emissioner og be-
handling af afgangsgasser er relevant for virksomhedens diffuse emissioner.

Teknik C

Indsamling af diffuse VOC-emissioner (f.eks. fra kompressorpakninger, udluftningsan-
l2eg og udluftningsledninger) og overforsel af disse til nyttiggorelse (se BAT 9 og BAT
10) og/eller reduktion (se BAT 11).

Det er tilsynsmyndigheden der skal vurdere, om de oplistede teknikker kan vaere rele-
vante og rimelige at udfere pa virksomheden. Dette kan eventuelt ske i samarbejde og
gennem dialog, med virksomheden.

I dette tilfzelde har Miljgstyrelsen vurderet, at indfangelsen af virksomhedens diffuse
VOC-emissioner ikke er proportionelle med emissionernes stgrrelse. Hvorfor det er vur-
deret, at virksomheden ikke skal indsamle VOC fra virksomhedens ventilationssystemer.

Hyvis virksomhedens forbrug af VOC-stoffer &ndres, eller at der igennem teknologiske ud-
vikling kan ske sndringer af Miljastyrelsens vurderinger, sa vil Miljostyrelsen indga i dia-
log med virksomheden om at fi indsamlet emissionen.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at virksomheden lever op til BAT 23.

BAT 24 og BAT 25 Produktion af polyolefiner
Ikke relevant for virksomheden- ingen polyolefinproduktion. Y2

BAT 26 — BAT 30 Produktion af polyvinylchlorid
Ikke relevant for virksomheden- ingen polyvinylchloridproduktion.

BAT 31 0g BAT 32 Produktion af syntetisk gummi
Ikke relevant for virksomheden- ingen produktion af syntetisk gummi.

BAT 33 — BAT 35 Produktion af viskose



Ikke relevant for virksomheden- ingen produktion af viskose

BAT 36 Procesovne
Ikke relevant for virksomheden- ingen procesovne

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1  Udtalelse fra andre myndigheder

Den 18. december 2025 blev Rudersdal Kommune hart angaende planforhold, spilde-
vandsforhold samt om Kommunen havde kommentarer i gvrigt i forhold til revurderings-
processen.

Kommunen udtalte sig den 12. januar at Miljgstyrelsens oplysninger angiende planfor-
hold var opdaterede, men at ny lokalplanen for omradet var blevet vedtaget 22. maj 2024.

Virksomhedens tilslutningstilladelse er senest revideret i 2018.

Miljgstyrelsen tager kommuennens udtalelser til efterretning.

3.3.2 Inddragelse af borgere mv.

Revurderingen har vaeret annonceret pa Miljastyrelsens hjemmeside www.mst.dk den
12.10 2017. Der er ikke modtaget henvendelser.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og aendrede vilkar har vaeret varslet overfor virksomheden i form af udkast til afge-
relse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Den 13. februar 2026 vendte virksomheden retur med deres bemarkninger til udkastet.

Virksomheden havde bemaerkninger til folgende vilkar:
A4, A5, C6, D4, F1, F2, F3 G2, H5, H6 og J5.

Virksomhedens bemearkninger til A4, C6 F1, Hs, H6 og J5 var spegrgsmal af uddybende
karakter eller vilkar, som Miljgstyrelsen har fastholdt efter dialog med virksomheden.

Vilkar A5 er krav om fortegnelser over gennemsnitlige veerdier og variation i flow samt
gennemsnit og variation i emission (fugitiv eller rorfart) af ethanol, allergent stov og evt.
efter virksomhedens vurdering, andre relevante stoffer fraveget pa baggrund af at Miljg-
styrelsen vurderede at de ngdvendige informationer kunne udledes gennem vilkar Cy.

Bemerkninger til vilkar D4 omhandlede lugtrunderingskrav samt frekvens for kalibrering
af pH-maler. Miljgstyrelsen imgdekommer virksomhedens forespgrgsler efter ved tilsyn
at kunne konstatere, at virksomhedens geldende procedurer er tilstrakkelige for at sikre
at der ikke fremkommer lugtgener pé virksomheden.

F2 omhandler arlig dokumentation af alle stgjkilder. Miljestyrelsen har i dialog med virk-
somheden fundet det mere hensigtsmaessigt at stille krav til maling af de enkelte stajkil-
der med en 4-arig frekvens.



F3 omhandler dokumentation af lavfrekvent stgj og vibrationer. Miljgstyrelsen kunne ved
tilsyn konstatere at der ikke var behov for dette og har foretaget de nadvendige rettelser.

G2 omhandler oplag af affald. ALK-Abello har sendt et forslag til Miljgstyrelsen over op-
lagrede meengder af affald, det tilsendte forslag kunne accepteres af Miljastyrelsen.



4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgerelser mv. En oversigt
over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C

411 Revurdering

Revurdering pabegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i
EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden 10 ar.

4.1.2 Listepunkt

4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf den 3. oktober 2019 afggrelse om, at ALK-ABELLO ikke skal udarbejde
en basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virk-
somheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin bilag 1 aktiviteten vurde-
res at kunne medfere risiko for l&engerevarende pavirkning af jord- og grundvand pé virk-
somheden areal.

Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag D og kan péklages i forbindelse
med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forureningen,
s det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P& engelsk "Best Available Techniques”
eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europeiske virksomheder ud fra, hvad der kan opnés
med BAT. Miljegkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgéar i de sdkaldte
BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.

BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, s nye teknikker kan blive del af lovgiv-
ningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af res-
sourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner ( ”direktivet
for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7. januar 2013 —
bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres miljegodkendelse.
Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar efter offentliggorelsen af
BAT-konklusionerne.

ALK-Abello A/S er omfattet af folgende BREF-dokumenter:



- Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006)

- Emissioner fra oplagring (EFS, 2006)

- Energieffektivitet (2009)

- Industrielle keglesystemer (2001)

- Spildevands- og luftrensning og styresystemer i den kemiske sektor (CWW, 2016)

- Industrielle emissioner for fzlles systemer til hdndtering og behandling af spild-
gasser i den kemiske sektor (WGC, 2022)

4.1.5 Miljevurderingsloven

Virksomheden er opfert pa bilag 1ilov om miljgvurdering. Revurderingen er ikke omfat-
tet af VVM.

4.1.6 Habitatdirektivet

Nermeste habitat- og fuglebeskyttelsesomrader ligger omkring Furesgen i

en afstand af ca. 6 km fra virksomheden, (EF habitatomrade: @vre Mglleadal,

Furesg og Frederiksdal Skov. EF fuglebeskyttelsesomréde: Fureso

med Vaserne og Farum Sg). Naermeste Natura 2000-omrade er Folehave skov i afstanden
1,6 km til virksomheden.

Areal og tilstand af de udpegede naturtyper ma ikke ga tilbage eller forringes.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden pa grund af afstanden og yderst begreensede
emission af let nedbrydelige VOC-stoffer ikke har mulighed for pavirkning af Natura
2000 omrade eller dets udpegningsgrundlag.

Der henvises til 3.2 afsnittet om vurdering af luftvilkar.
4.2 Ovrige gaeldende godkendelser og pabud

Afggrelsen erstatter folgende, tidligere meddelte godkendelser:

29. juni 2009 Revurdering af miljegodkendelse for ALK-Abell6 A/S inkl. senere afggrelser om vil-
karseendringer af 20. juli 2010 og 5. maj 2011.

28. oktober 2009 Miljogodkendelse af udflytning af forskningsafdeling pa ALK-Abell6 A/S af 28. ok-

tober 2009.
3.juli 2014 Afggrelse om ingen godkendelsespligt af komfortkeling.
13. maj 2015 Miljogodkendelse af nyt neutraliseringsanleg
18. marts 2016 Miljogodkendelse af nyt keleanleeg.

12. december 2019  Miljogodkendelse af udvidelse af kalegérd.
24. april 2020 Afggrelse om ingen godkendelsespligt af ombygning af bygning 2.



4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Rudersdal Kommune til-
synsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af spildevand til
det kommunale spildevandsrenseanlaeg.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas pa
www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens avrige oplysninger med de begraensninger, der folger
af lovgivningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklagenavnet
4) afgarelsens adressat
5) enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
6) kommunalbestyrelsen
7) Styrelsen for Patientsikkerhed

8) landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klage-
ret over den konkrete afggrelse, jf. miljabeskyttelseslovens §§ 99 og 100.

9) lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning
om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- og Fadevareklage-
naevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger pa
www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar den er
tilgeengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pé kr.
900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med
betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenavnets hjem-

meside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljo- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer uden
om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du ensker at blive fritaget
for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til den myndighed,
der har truffet afgorelse i sagen. Miljostyrelsen videresender herefter anmodningen til
Miljg- og Fadevareklagenavnet, som traeffer afggrelse om, hvorvidt din anmodning kan
imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 14. april.



Klagen har opsattende virkning for afgarelsen om revurdering, mens Miljg- og Fadevare-
klagenzvnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

Hvis Miljastyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage over afggo-
relsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljostyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en klage
over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevareklagenaevnet er
blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sggsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det ske senest
6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Virksomhedens CVR

Rudersdal Kommune

Danmarks Naturfredningsforening
Friluftsradet

Styrelsen for Patientsikkerhed



Bilag

Bilag A. Miljoteknisk beskrivelse
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Bilag B. Kort over virksomheden
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Bilag C. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
e  Miljgbeskyttelsesloven (MBL):

Lov om miljebeskyttelse, bekendtgorelse nr. 100 af januar 2022
e  Miljgvurderingsloven (MVL):

Bekendtgorelse af lov om miljevurdering af planer og programmer og af kon-

krete projekter (VVM), lovbekendtgorelse nr. 1976 af 27. oktober 2021
e  Planloven (PL):

Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlagning

Bekendtgerelser
e  Godkendelsesbekendtgarelsen (GBK):

Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomheder nr. 2080 af 15. november

2021.
e  Miljgvurderingsbekendtgerelsen:

Bekendtgorelse om miljevurdering af planer og programmer og af konkrete

projekter af 21. juni 2021.
e  Miljatilsynsbekendtgerelsen:

Bekendtgorelse om miljetilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019
e  Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgorelse om udpegning og administration af internationale naturbe-
skyttelsesomrdder samt beskyttelse af visse arter, nr. 2091 af 12. november

2021.
e  Brugerbetalingsbekendtggrelsen:

Bekendtgorelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om

miljebeskyttelse og anvendelse af gedning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

e Miljggodkendelsesvejledningen
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk

e  Stgjvejledningen

e Lugtvejledningen
https://mst.dk/media/5szdsic3/lugtvejledningen 1985.pdf
e Vejledningen om B-veerdier
https://mst.dk/media/o3fau b-vaerdivejledningen-2024-nr-72.pdf




Bilag D. Afgorelse om ikke BTR



+
_m Miljgministeriet
Milj@styrelsen

Virksomheder
ALK-ABELLO A/S J.nr. MST-1271-00464
Boge Allé1 Ref. Ulsee/jeppj
297 0 Horsholm 3.oktober 2019

Sendes digital til CVR 63717916
Sendes pr. e-mail til hrdk@alk.net

Afgorelse om at der ikke skaludarbejdes basistilstandsrapport for
ALK-ABELLOA/S,Boge Allé10g 6-8, 2970 Horsholm
Matr.nr.12 og 3u Isteroad By, Birkerad

I forbindelse med revurdering af miljogodkendelse for ALK-ABELLO A /S har Mil-
jostyrelsen den 27. december2017 modtagetoplysninger vedrerende de forhold,
derer beskrevetitrin1-3i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrap-
portt samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes basistil-
standsrapport. Rapporten er dateret10. oktober 2017 og er udarbejdet af Niras
A/S.Rapport ekskl. stofliste i bilag 2 er vedlagt denneafggrelse.

ALK-ABELLO er omfattet afbilag 1, listepunkt 4.5i godkendelsesbekendtgorel-
senz.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 43, stk. 1, jf. § 14, stk. 1 og 2 treeffer myndig-
heden afgegrelse om,hvorvidtvirksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i
forbindelse med revurdering jf. miljebeskyttelseslovens §§ 41a eller 41bs.

Vurderingen afbehovet for udarbejdelse afen basistilstandsrapport er foretage t
for bilag 1-aktiviteten og aktiviteter der er teknisk og forureningsmeessigt forbun-
det med bilag 1-aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1 -virksomheden.
Afgraensningen fremgarafafsnit 2.1.11vedlagte rapport, hvor Miljestyrelsen dog
ikke er enigi, at parkeringspladsertil personalets biler og tilharende olieudskiller
pa Boge Alle 1 kan adskilles fra bilag 1 aktiviteten.

Afgorelse

Miljostyrelsen vurderer, at ALK-ABELLO ikke er omfattet afkravet om udarbej-
delse af basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet
ingen af de farlige stoffer/blandinger afstoffer, som virksomheden bruger, frem-
stiller eller frigiveriforbindelse med bilag 1 -virksomheden, vurderes at kunne
medfore risiko for leengerevarende pévirkning afjord - og grundvand pa virksom-
hedensareal.

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

2Bekendtgerelse om godkendelse aflistevirksomhed, nr. 1458 af 12. december 2017.

3 Lovbekendtgerelse nr. 1121af 3. september 2018 om miljebeskyttelse

Miljestyrelsen «Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense « Tlf. 72 54 40 00 * mst @mst.dk « www.mst.dk Side1afs



Oplysninger

I ovennavnte rapport har Niras, som en del afvurderingen afbehovetfor udarbej-
delse af basistilstandsrapport,udarbejdet en bruttoliste over alle stoffer, som be-
nyttes pd virksomheden i produktionen oglaboratorer ogtil rengering.

ALK-ABELLO har onsket, at bruttolisten holdes fortrolig. Listen fremgar afoven-
naevnte rapport. Miljgstyrelsen vil ved en evt. anmodning om aktindsigt traeffe af-
gorelse om fortrolighed.

Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige efter
forordning 1272/20084. Herudoverindeholder listen angivelser af maengderne i
forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om levering, op-
bevaring, anvendelse og lokaliteter.

Bruttolisten udger 82 stoffer.

Niras har herefter frasorteretstofferi3 stadier:
” Frasortering af stoffer foretagesi tre stadier. Frasorteringen gennemferes med
h enblik pa identifikation af relevante farlige stoffer, som ALKfremadrettet
patenker atbruge, fremstille eller (potentielt) frigive i henhold til geeldende samt
revurderede miljegodkendelse.
. Frasortering 1: Stoffers klassificering
. Frasortering 2: Stoffers fysisk-kemiske egenskaber
. Frasortering 3: Oplag og handteringsprocedurer for stoffer
De restende stoffer betegnes fokusstoffer (farlige relevante stofferift. vaesentlig

jor d- og grundvandsforurening).”

77 stoffer er frasorteret efter folgendekriterieritrini:
. ” Stoffer der ikke er klassificeret ift. CLP-forordningen.
. Stoffer derikke er klassificeret miljofarlige, kreftfremkal dende, har risiko
for at vaere kreeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter
iht. CLP-forordningen. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret
udelukkende som brand-/ eksplosionsfarlige og/eller kan forérsage skade
pa hud eller gjne, vurderesikke atudgere en risikofor jord- og
grundvandsforurening.
. Stoffer derforbruges i sma maengder arligt (<1 0kgeller 10L)
. Derudover er ogsa stoffer der findes pa gasform frasorteret,da de ikke

udger en risiko ift. jord og grundvand.”

Ingen stoffer er frasortering efter trin 2.

De resterende 5 stoffer er frasorteret itrin 3 ud fra folgende:
”Den 3. frasortering er foretaget pa baggrund af vurdering af, hvorledes
Stofferne forventes oplagret og handteret. Vurderingen har om fattet en
gennemgang af den fysiske indretning, hvilke barrierer, der er til beskyttelse af
jordog grundvand samt en vurdering af stoth&ndtering og oplagssterrelse. Disse

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.1272/2 008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, merkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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oply sninger er angivet i bruttostoflisten, bilag 2.

Vurderes det,at der er tilstreekkelig sandsynlighed for, at der ikke kan ske

v &sentlig forurening af jord og grundvand ved spild, frasorteres stofferne. I
tredje frasortering er det siledes ikke afgerende, hvordan stoffernes kemiske og
fy siske egenskaber er, eller at de er CLP-maerket som miljofarlig,
kraeftfremkaldende, potentielt kreeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske
egenskaber. Frasortering afstoffer sker pa dette trin udelukkende pé baggrund af
anleegsforhold de steder, hvor stofferne handteres/oplagres.”

Niras har pa denbaggrund vurderet, at der ikke er risiko for veesentligjord- og
grundvandsforurening fra IED-aktiviteten pa virksomhedens areal.

Partshgring

Bygning med tilhorendefaciliteter er ejet af ALK-ABELLO, og grunden er ejet af
DTU Science Parka/s, Venlighedsvej 10, Harsholm, som er hegrtihenholdtil for-
valtningsloven ved fremsendelse afudkast til afgerelse. DTU Science Park a/s har
meddelt, at de ingen bemarkninger har.

Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er andre parterisagen.

Miljostyrelsens vurdering ogbegrundelse

Miljostyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som ALK-ABELLObruger, fremstiller eller frigiver, er relevante
jf. godkendelsesbekendtgerelsens §15. Dette indeberer, at karakteren og mang-
den skal udgere enrisiko for l&engerevarende jord - eller grundvandsforurening fra
stoffer, der hidrorerfra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er omfattetaf
IE-direktivets.

Miljostyrelsen har foretaget en vurdering afbruttolisten.

Révarer (ca. 20 forskellige),som ikke er klassificeret efter CLP-forordningen, skal
ikke indga i vurderingen.

Miljostyrelsen vurderer, at stofferne med fareklasseikategori H2xx og H3xx kan
frasorteresitrin 2. jf. vejledningen fordi oplaget og spild ikke kan medfare leenge-
revarendejord og/eller grundvandsforurening.

Miljostyrelsen har foretaget en vurdering afde stoffer pa bruttolisten, som er om-
fattet af CLP-forordningen og klassificeres med en kode H4xx, herunder de stoffer,
som Niras har frasorteret, fordider brugesunderioleller 10 kg pr. ar.

Der er 11 stoffer, som benyttesilaboratorier. Arsforbruget er megetbegranset.
Miljostyrelsen vurderer, at det ikke kan give medfore l&engerevarendejord-og
grundvandsforurening.

Herefter er tilbage stoffet Deconex,som har kode H412. Det benyttesiproduktio-
nen,ogdet arlige forbruger 5 1. Stoffet oplagres indenders. Miljgstyrelsen vurde-
rer pdbaggrund afmangden ogindendersbrugogoplag, at det ikke kan medfore
leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Alle stoffer opbevares indenders ibygning 7 og distribueres indenders til produk-
tionoglaboratorier.

Miljostyrelsen vurderer, at der en potentiel risiko for forurening ved uheldved
modtagelseafravarer,som afleesses pa SF-sten, indende bringesindibygning 7.

5 Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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Niras har beskrevet tiltagiforbindelse med uheld, men SF-sten er ikke teette, og
der vil kunne ske nedsivning. Miljgstyrelsen vurdererud fra ravarelisten og arsfor-
brug, at spild ikke vil kunne medfore l&engerevarende jord- og grundvandsforure-
ning.

Oplag oghéndtering affarligt affald, jf. afsnit 3.3.4 irapporten vurderes at for-
bygge lengerevarendejord- og grundvandsforurening.

Miljostyrelsen vurderer desuden, at olieudskiller og parkeringsarealer i forbindelse
med virksomheden ikke udgor en risiko for vasentligjord- og grundvandsforure-
ning, da arealerne alene anvendes til personaleparkering

Miljostyrelsen vurderer samlet set, at der ikke er risiko for l&ngerevarende jord-
og grundvandsforurening.

Klagevejledning
Folgende har mulighed for at klage overafgarelsen til Miljo - og Fadevareklage-
navnet:
o afgorelsensadressat
e enhver,derhar enindividuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e Styrelsen for Patientsikkerhed

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljo - og Fedevare-
klagenaevnet. Duklager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Dulogger
péd www.borger.dk ellerwww.virk.dk, ligesom du plejer, typiskmed NEM-ID.

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

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

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

Klagen skal veere modtagetsenest 4 uger fra afgerelsen er meddelt. En frist, der
udlgber pd enlardageller sandag, forlenges til den folgende hverdag..

Orientering om klage
Hvis Miljostyrelsen fir besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afgarelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.
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Miljostyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afgarelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo - og Fedevarekla-
genavnet er blevetfritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljastyrelsen ikke virksomheden.

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

Offentliggorelse
Denne afggrelse offentliggares ikke.

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

Med venlig hilsen

Ulla Seerup
Akademiingenigr | Virksomheder

+457254 44 45 | ulsee@mst.dk

Bilag 1: Basistilstandsrapport trin 1-3 ekskl. Stofliste irapportens bilag 2.

Sagens akter:

MST-1271-00464

BTR trin1-310.oktober2017 fra ALKABELLO A/Sudarbejdet afNiras, modtaget
27.december 2017

Udtalelse Rudersdal Kommune 21.februar2018

Horingssvar DTU Science Parka/s, 10. april2019

Internnote om beliggenhed uden for indvindingsoplande og boringsnaere beskyt-
telseszoner, 11. april 2019

Horingssvar fra ALK-ABELLO, 7.juni2019

Kopitil:

DTU Science Parka/s, CVR 27546439; receptionhoersholm @ dtusciencepark.dk
Rudersdal Kommune rudersdal@rudersdal.dk

Danmarks naturfredningsforening dn@dn.dk

Friluftsradet fr@friluftsraadet.dk

Styrelsens for patientsikkerhed stps@ stps.dk

Side 5af 5



Basistilstands-
rapport

Trin 1-3




ALK-Abell6 A/S 10. oktober 2017 www.niras.dk

Indhold

1 Indledning 3
1.1 Formal 3
2 Baggrundsinformation 3
2.1 Virksomhedens indretning 4
2.1.1 Afgraensning af IED-aktiviteten og aktiviteter som er teknisk

og forureningsmaessigt forbundne 4
3 Identifikation af relevante farlige stoffer 5
3.1 Frasortering 1 6
3.2 Frasortering 2 6
3.3 Frasortering 3 6
3.3.1 Varemodtagelse og lager, bygning 7 7
3.3.2 Produktionen, laboratorier og pilotanleeg, bygning 3 7
3.3.3 Aflgb og processpildevandssystem 8
3.3.4 Affaldsgdrd, transportveje og kaérende materiel 8
4 Samlet vurdering 9
6 Referencer 10
Bilag 1

Oversigtstegning over ALK-Abello, Bgge Allé

Bilag 2

Bruttostofliste



Projekt nr.: 229224
Dokument nr.: 1225506378

Version 1

Revision 0
Udarbejdet af KSCH

Kontrolleret af MEA
Godkendt af ASJE

1.1

ALK-Abello A/S 10. oktober 2017 www.niras.dk

Indledning

IE-Direktivet /1/, der tradte i kraft i Danmark 7. januar 2013, indeholder regler
om rapportering af basistilstanden af jord og grundvand (basistilstandsrapport).

Reglerne geelder for virksomheder, hvis aktiviteter kan henfgres til IE-direktivets
bilag 1 (svarende til bilag 1 i godkendelsesbekendtggrelsen - Miljg- og
fgdevareministeriets bekendtggrelse BEK nr. 725 af 06/06/2017 /2/).

Aktiviteterne hos ALK-Abello (herefter ALK) kan henfgres til
godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1 (listepunkt 4.5) jf. revurdering af
miljegodkendelse af 29. juni 2009 /4/ og brev om revurdering af 6. juni 2017 /10/
og er derfor pligtig til at udarbejde en vurdering af behovet for
basistilstandsrapport, svarende til EU-kommissionens vejledning om
basistilstandsrapporter /3/ trin 1-3. Behovet afklares gennem en vurdering af, om
de relevante farlige stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver ved
IED-aktiviteten kan give anledning til en laengerevarende forurening af jord og
grundvand.

Kravet om vurdering af behov for basistilstandsrapport udlgses i dette tilfeelde i
forbindelse med revurdering af en eksisterende miljggodkendelse.

Vurderingen er baseret pa udleveret materiale fra ALK, herunder virksomhedens
geeldende miljggodkendelse /4-5/ og tilslutningstilladelse /56/, besigtigelse pd
virksomheden samt informationer indhentet fra virksomheden d. 12. juli 2017.

Formal
Formé&let med denne rapport er at udarbejde en vurdering af behov for

basistilstandsrapport for ALK i Harsholm.

Hvis det vurderes, at der er en forureningsrisiko fra IED-aktiviteten, vil der blive
foretaget en teknisk undersggelse der beskriver basistilstanden i jord og
grundvand (basistilstandsrapport) pa ALK.

Baggrundsinformation

ALK er en farmaceutisk virksomhed der fremstiller allergenpraeparater til
diagnostik, vaccine og behandling. I tilknytning til produktionen, udferes der
ligeledes forskning og udvikling. Produktionen bestar af to dele:

1. Ekstraktion af allergener fra naturligt forekommende materialer
2. Fremstilling af praeparater, hvor allergenerne indgar som aktivstoffer

Til produktionen anvendes f§ kemiske stoffer i mindre maengder. I forbindelse med
forskning, udvikling og kvalitetskontrol anvendes flere forskelige kemiske stoffer i
sma& maengder. Virksomheden har laboratorier, der er klassificerede af
Arbejdstilsynet til h&ndtering af genmodificerede organismer (GMO). Anvendelsen
af GMO reguleres specifikt i henhold til Lov om miljg og genteknologi /7.

Endvidere har virksomheden laboratorier, der er klassificerede af Statens Institut
for Stralehygiejne til h&ndtering af radioaktive materialer. Anvendelsen af
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Figur 1: Oversigtstegning

over ALK, inkl.
bygningsnumre
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radioaktive materialer reguleres specifikt i henhold til Bekendtggrelse om
anvendelse af 8bne radioaktive kilder p& sygehuse, laboratorier m.v. /8/ og er ikke
omfattet af Miljegodkendelsen.

Virksomheden er beliggende p& ejendom matr.nr 12 og 3U Istergd By, Birkergd.
Bgge Allé 1 og 6-8, 2970 Hgrsholm.

Virksomhedens indretning

Virksomheden har p3 sitet pd Bgge Allé produktion helt fra ekstraktion af naturligt
forekommende materialer til fremstilling af preeparater, der benyttes som
laegemidler mod allergi. Udover produktion er der ogsa laboratorier og pilotanlaeg
pé sitet samt administrationsbygninger og lagerfaciliteter.

En oversigt over bygninger med numre ses pa Figur 1, i bilag 1 kan ses en stgrre
oversigtstegning.

BOGE ALLE

P~ PLADS

BYGN. 9

SYMBOLER_:

BYGN. 10 # KULSYRESLUKKER
§ SKUMSLUKKER
[} BRANDHANE

P- PLADS
BYGN. 3 {.]

CONT.— PLADS

- BRANDVEJ 1 ——\

Afgreensning af IED-aktiviteten og aktiviteter som er teknisk

og forureningsmaessigt forbundne
For at kunne foretage en vurdering af om virksomheden er omfattet af regler om

basistilstandsrapport, indledes der med en konkretisering af, hvilke aktiviteter,
som udggr IED-aktiviteten og hvilke aktiviteter, som er teknisk/
forureningsmeessigt forbundet med IED-aktiviteten. Der er foretaget en
afgraensning, da det kun er disse aktiviteter, som indg&r i vurderingen.

P& virksomheden er der bygninger, anlaeg og omrader, som ikke betragtes som en
del af IED-aktiviteten eller som tilknyttet denne, og de indgar derfor ikke i den
efterfolgende redeggrelse. Det skyldes, at disse aktiviteter ikke vurderes at vaere
direkte teknisk og forureningsmaessigt forbundet med IED-aktiviteten.

Fglgende bygninger og anlaeg er tilknyttet IED-aktiviteten og indeholder selve
produktionen og tilknyttede aktiviteter:
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e  Produktionsbygning, hvor mikrobiologisk- og kvalitetslaboratorier
forefindes samt pilotomrade, bygning 3

e Varemodtagelse, bygning 7

e Udendgrs spritcontainer

e Kgleanleeg

e Neutraliseringsanlag

e Containerplads, affaldsgdrd

e Kgrende materiel og transportveje, herunder pladser
e Aflgb til kloak og kloakledninger

Neutraliseringsanleegget, er etableret i 2015 og 13. maj 2015 godkendt af
Miljgstyrelsen /5/. 1 forbindelse med miljggodkendelse af neutraliseringsanlaegget,
har Miljgstyrelsen vurderet, at anlaegget ikke er omfattet af basistilstandsrapport,
idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som bruges, fremstilles eller
frigives i forbindelse med driften af neutraliseringsanlaegget, vurderes at kunne
medfgre risiko for la&engerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa
virksomhedens areal. Neutraliseringsanleegget, vurderes ikke yderligere i
neerveerende rapport.

P3 sitet er der yderligere bygninger, anlaeg og omrader, der ikke anses som
teknisk- og forureningsmaessigt forbundet med IED-aktiviteten.

Fglgende bygninger, anlaag og omrader betragtes sdledes ikke som en del af IED-
aktiviteten eller tilknyttet denne:

e Parkeringspladser til personalets biler og tilhgrende olieudskiller pa Bgge
Allé 1.

e Administration, kontorer og kantine, bygning 5, 8 og 10.

e Research afdeling, bygning 9.

Identifikation af relevante farlige stoffer

I henhold til EU-vejledningen om basistilstandsrapporter trin 1 udarbejdes en
bruttostofliste med stoffer, der bruges, fremstilles eller frigives pa anlaegget.
Bruttostoflisten, har taget udgangspunkt i arsrapporten og anvender maengder
herfra. I trin 2 og 3 jf. EU-vejledningen reduceres bruttostoflisten til en liste over
relevante farlige stoffer ift. risiko for veesentlig jord- og grundvandsforurening
(fokusstoffer). Det sker ud fra en vurdering af stoffernes egenskaber,
handteringsprocesser, hdndterings-/oplagsstedernes fysiske indretning og
stofmaengder.
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Frasortering af stoffer foretages i tre stadier. Frasorteringen gennemfgres med
henblik p& identifikation af relevante farlige stoffer, som ALK fremadrettet
pataenker at bruge, fremstille eller (potentielt) frigive i henhold til geeldende samt
revurderede miljggodkendelse.

e Frasortering 1: Stoffers klassificering
e Frasortering 2: Stoffers fysisk-kemiske egenskaber
e Frasortering 3: Oplag og handteringsprocedurer for stoffer

De restende stoffer betegnes fokusstoffer (farlige relevante stoffer ift. vaesentlig
jord- og grundvandsforurening).

Frasortering 1
Forste frasortering er primaert baseret pa klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
(CLP-forordningen) /9/.

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

e Stoffer der ikke er klassificeret ift. CLP-forordningen.

o Stoffer der ikke er klassificeret miljofarlige, kraeftfremkaldende, har risiko
for at veere kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter
iht. CLP-forordningen. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret
udelukkende som brand-/ eksplosionsfarlige og/eller kan forarsage skade
pa hud eller gjne, vurderes ikke at udggre en risiko for jord- og
grundvandsforurening.

e  Stoffer der forbruges i sma maengder arligt (<10kg eller 10L)

e Derudover er ogsa stoffer der findes pa gasform frasorteret, da de ikke
udggr en risiko ift. jord og grundvand.

77 af de 82 stoffer/ravarer/produkter/affald er frasorteret pa dette grundlag, se
bilag 2, hvor de frasorterede stoffer er farvet grgnne. Disse stoffer er dermed ikke
relevante i forhold til vurdering af behov for basistilstandsrapport.

Frasortering 2
Den anden frasortering foretages p& baggrund af stoffernes fysisk-kemiske

egenskaber. Det betyder, at stoffer, der ud fra deres fysisk-kemiske egenskaber,
frasorteres, da de ikke vurderes at give anledning til risiko for vaesentlig jord- og
grundvandsforurening. Dette kunne fx vaere et miljgfarligt stof, der er farligt over
for levende organismer i vandmiljoet, da det forbruger ilt eller miljofarligt stof med
hojt indhold af naeringsstoffer og dermed ikke anses for at udggre en veesentlig
risiko overfor jord og grundvand.

Der er ingen af stofferne, der forbruges, fremstilles eller frigives hos ALK, der
frasorteres i dette trin.

Frasortering 3
Den tredje frasortering er foretaget pa baggrund af vurdering af, hvorledes

stofferne forventes oplagret og hdndteret. Vurderingen har omfattet en
gennemgang af den fysiske indretning, hvilke barrierer, der er til beskyttelse af
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jord og grundvand samt en vurdering af stofhandtering og oplagsstgrrelse. Disse
oplysninger er angivet i bruttostoflisten, bilag 2.

Vurderes det, at der er tilstraekkelig sandsynlighed for, at der ikke kan ske
veesentlig forurening af jord og grundvand ved spild, frasorteres stofferne. I
tredje frasortering er det sdledes ikke afgsrende, hvordan stoffernes kemiske og
fysiske egenskaber er, eller at de er CLP-maerket som miljgfarlig,
kreeftfremkaldende, potentielt kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske
egenskaber. Frasortering af stoffer sker pd dette trin udelukkende pa baggrund af
anlaegsforhold de steder, hvor stofferne hdndteres/oplagres.

Varemodtagelse og lager, bygning 7
Alle r@varer oplagres pa lageret i bygning 7, hvorfra de distribueres til de
afdelinger hvor stofferne benyttes, i bygning 3.

Af kritiske stoffer leveres og opbevares phenol 90 %, methanol, fremkalder og
renggringsmidlet Dec-spore. Alle stoffer, opbevares i original emballage og haevet
over jorden.

Hvis der sker spild i varemodtagelsen eller lager, vil dette hurtigt blive opsamlet.
Gulvet i lageret er impermeabelt og af beton. Det er i fin stand, uden revner og
der er ikke aflgb til kloak. Belzegningen bliver inspiceret 1 gang arligt, samt
personale der arbejder pa lageret, er opmaerksomme p3, at der ikke ma vaere
revner, af hensyn til GMP.,

I varemodtagelsen er gulvet impermeabelt og af beton uden synlige revner og som
pa lageret sker der inspektion 1 gang arligt. Udenfor, hvor lastbiler aflaesser varer
er der SF-sten. Alle vareleveringer er overvdget og sker kun ved tilstedevzerelse af
personale. Sker der spild her, vil det derved hurtigt blive opdaget og opsamlet ved
hjzlp af barrierematerieler og opsamlingsmateriale specielt egnet til at suge
vaesker. Udendgrs befeestede arealer inspiceres 2 gange arligt.

Barrierer i varemodtagelse og lager:
e De kemiske stoffer opbevares og handteres i lukkede beholdere
e Alle stoffer star opbevaret pa spildbakker
e Evt. spild opsamles med kattegrus og vermeculite der er sugende
barrieremateriale

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af phenol 90 %, methanol,
fremkalder og Dec-spore i varemodtagelse og lager ikke fremadrettet vil udggre
en risiko for leengerevarende forurening af jord og grundvand.

Produktionen, laboratorier og pilotanlag, bygning 3

Bygning 3, hvor produktionen, laboratorier og pilotanlaeg er placeret har delvist
keelder. Af kritiske stoffer anvendes phenol 90 %, methanol, dec-spore og
fremkalder.

Phenol 90% og DEC-spore anvendes i produktionen, og i det omrade af
produktionen hvor stofferne anvendes er pa 1. sal og der er kalder under
bygningen. Produktionen er indrettet efter geeldende principper for produktion af
laegemidler og overholder GMP (good manufacturing practice), der foreskriver,
hvordan kemiske reagenser og affaldsstoffer skal handteres forsvarligt.
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I laboratorierne anvendes fremkalder, methanol og. Laboratorierne er placeret
hhv. i stueplan og pa 1. sal i bygning 3. Der er kaelder under laboratorier i
stueplan.

Laboratorierne er indrettet efter geeldende principper for laboratorier og
overholder GLP (god laboratoriepraksis), der foreskriver, hvordan kemiske
reagenser og affaldsstoffer skal hdndteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne og
produktionen bliver desuden auditeret regelmaessigt af Leegemiddelstyrelsen i
Danmark samt udenlandske auditgrer, seerligt USA FDA (Food and Drug
Administration).

Fremkalder og methanol anvendes jeevnt over aret og af en begraenset maengde
pr. anvendelse. Stofferne handteres udelukkende af uddannet
laboratoriepersonale. Risikoen for stgrre spild er derved minimal. Der er ikke aflab
i gulvet i laboratorierne og i rum med aflgb, er der monteret aflgbslukkesystem.

Det vurderes pa denne baggrund, at h&ndtering af phenol, dec-spore, methanol og
fremkalder i bygning 3 ikke fremadrettet vil udggre en risiko for laengerevarende
forurening af jord og grundvand.

Aflgb og processpildevandssystem

Spildevandssystemet er overvejende af PVC-rgr. Et kort stykke fra bygningerne 3
0og 7 og ud til samling i vejen er betonrgr. Alle rgr er senest TV-inspiceret i 2010
og det planlaegges, at der i efterdret 2017 gennemfgres en ny TV-inspektion.

Da der er monteret aflgbslukkesystem p3 alle vaske og aflgb i bygningerne,
vurderes det ikke muligt at stoffer fra produktion eller laboratorier kan ende i
spildevandssystemet.

Derudover, har Rudersdal Kommune jf. tilslutningstilladelse, modtaget halvarlige
analyser i perioden 2009-2015, hvor niveauerne af de malte stoffer var meget lave
eller ikke kunne detekteres, og Rudersdal Kommune har efterfglgende meddelt
ALK, at der sandsynligvis ikke er behov for fremtidige analyser. Der er endnu ikke
kommet nye vilkar i tilslutningstilladelsen, men ALK har siden etableringen af
neutraliseringsanlaegget vaeret fritaget for yderligere analyser. ALK overvdger
spildevandets pH, temperatur og flow kontinuertligt

Det vurderes derved, at der ikke er risiko for la&engerevarende jord og
grundvandsforurening fra spildevandssystemet.

Affaldsgard, transportveje og kerende materiel

Alle udendgrsarealer, hvor der sker handtering af kemikalier er befzestet jf.
geeldende miljggodkendelse /4/. Kemikalier eller farligt affald, der transporteres
udendgrs mellem bygninger og affaldsgarden finder kun sted i teet egnet
emballage, pa befaestede arealer, hvor det er muligt at opsamle evt. spild.
Kgrende materiel i form af trucks, kegrer enten p3 el eller gas.

ALK meerker og emballerer affald ved kilden inden det fragtes til affaldsgarden. I
2011, blev der indledt en kortleegning af farligt affald og for at optimere processen
blev der i den forbindelse indfert ny procedure. Dette medferer, at den interne
transport foregar mere sikkert og minimerer risikoen for, at medarbejdere
udsaettes for farer eller der sker storre spild, pd udendgrs arealer. Der sker hele
tiden lgbende optimering af processen omkring affaldshandtering.
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ALK har indrettet en specifik plads/afldst skur til oplag af kemikalieaffald, hvor
flere forskellige affaldstyper oplagres.

P& pladsen findes tonder med spsendeldg, med kemikalieaffald fra laboratorier og
produktion. Da affaldet sorteres og emballeres ved kilden, sker der ikke
omhazeldning af farligt affald pd containerpladsen. Tgnderne star afldst i skur med
tag over og er alle placeret p& riste med opsamlingsvolumen. Hvis en tgnde skulle
veelte og 13get springe af, anses det for sandsynligt at 1-2 dunke vil kunne springe
lek og Igbe ud. Opsamlingsvoluminet under ristene er tilstraekkeligt til at kunne
rumme indholdet af flere dunke. Skulle en eller flere dunke blive tabt eller lign.
Underfor opsamlingsristene, vil spildet ske pa fast belaegning og der vil blive
benyttet barriere- og sugemateriale, der star placeret pd containerpladsen.
Derudover er der en lukket opsamlingsbrgnd i kemikalieskuret.

Barriere p& containerplads/affaldsskur er:

e Mindre dunke, ca. 10 L
e Opbevaring af dunke i tender med spaendeldg
e Tonder oplagret pa riste med opsamlingsvolumen

e Riste placeret p8 befzestet areal

Det vurderes pa denne baggrund, at barriererne omkring héndteringen af
kemikalieaffald p& containerpladsen/affaldsskur og transportveje er tilstrackkelige
og det vurderes at der ikke er risiko for at handtering og oplag af kemikalieaffald
pa containerpladsen vil kunne forarsage laengerevarende jord- og grundvands-
forurening.

Samlet vurdering

Med udgangspunkt i vurderingen af de stoffer der nu og fremover vil anvendes,
fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten og de steder, hvor
stofferne handteres og oplagres, vurderes det, at der ikke er risiko for vaesentlig
jord- og grundvandsforurening fra IED-aktiviteten pa virksomhedens areal pd Bgge
Allé, 2970 Hgrsholm.
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