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1 Oplysninger om virksomhedens art

1.1 Listebetegnelse

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS (herefter benzevnt Fujifilm) er omfattet af god-
kendelsesbekendtggrelsens bilag 1, listepunkt 4.5 "Fremstilling af farmaceutiske produkter, herun-
der mellemprodukter” /1/. Den planlagte produktionsudvidelse hgrer under samme listepunkt.

2 Ansgger og ejerforhold

2.1 Ansgger

Navn: FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Adresse: Biotek Allé 1, 3400 Hillergd
TIf.: 77 41 60 00

2.2 Virksomhed

Navn: FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Adresse: Biotek Allé 1, 3400 Hillergd

Matrikel-nr. 1pc, ejerlav Trollesminde, Hillergd Jorder
CVR-nr. 26060702

P-nr. 1008466846

2.3 Ejerforhold

Navn: FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark A/S
Adresse: Biotek Allé 1, 3400 Hillergd
Matrikel-nr. 1pc, ejerlav Trollesminde, Hillergd Jorder

CVR-nr. 26060702

P-nr. 1008466846
24 Kontaktpersoner
Titel: EHS Specialist
Navn: Jacob Skou

TIf.: +45 419495 34

E-mail: Jacob.skou@fujifilm.com
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Miljgkonsulent

Firma: C7 Consulting A/S

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

Mobil: 22207778

E-mail: rikke@c7c.dk

2.5 Kort beskrivelse af det ansggte projekt

Fujifilm beskeeftiger sig med forskning, udvikling og fremstilling af leegemidler pa kontraktbasis for
kunder, som typisk er stgrre medicinalvirksomheder.

Fujifilms produktionsfacilitet er beliggende pa Biotek Allé 1 i Hillergd.

Virksomheden gnsker at fordoble den nuvaerende produktionskapacitet for fremstilling af aktive
farmaceutiske produkter (API), ogsa kaldet DSM (drug substance manufacturing). Derudover plan-
legges at etablere en helt ny fyldefabrik, hvor de fremstillede farmaceutiske produkter kan fyldes
pa sma emballager som feerdige leegemidler. Som fglge heraf vil der desuden vere behov for en
raekke tilpasninger for at kunne supportere den udvidede produktion.

Samlet vil udvidelserne omfatte:

udvidelse af eksisterende DSM bygning (fordobling af nuvaerende kapacitet)
etablering af ny fyldefabrik med 1 ny fyldelinje (kapacitet pa ca. 30 mio. enheder/ar)
udvidelse af den centrale utility bygning

udvidelse af lagerkapacitet samt opgradering af afvejningsomrade

opgradering af pakkeri

Byggeriet vil opstartes pr. 1. marts 2020, dog opstarter byggeaktiviteter for fyldefabrikken dog
forst fra 7. april. Indkgring vil ske fra 2022 og driftsstart fra januar 2024.

Fgrste udgave af den miljgtekniske beskrivelse for Fujifilms udvidelser blev udarbejdet i december
2020. Efterfglgende har Fujifilm valgt en ny placering af den kommende nye fyldefabrik pa den gst-
lige del af fabrikssitet (fgr var fyldefabrikken planlagt placeret nord for DSM-bygning op ad den ek-
sisterende "rygrad”, der binder alle de eksisterende bygninger sammen. Som fglge heraf er beskri-
velsen opdateret i neervaerende nye version (002). Pr. 1. februar 2021 har virksomheden desuden
skiftet navn fra Biogen (Denmark) Manufacturing ApS - a FUJIFILM Diosynth Biotechnologies group
company til FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark A/S og vejnavnet er eendret fra Biogen Allé
til Biotek Allé. Dette er ligeledes rettet i denne nye opdaterede udgave. Andringer fremgar med bla
tekst.

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

Virksomheden er ikke en risikovirksomhed i henhold til bekendtggrelse nr. 372 om kontrol med
risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer af 25. april 2016 /2/. Virksomhedens oplag af risiko-
stoffer ligger i dag langt under teerskelveerdien med en samlet risikokvotient pa 0,24. Ved en for-
dobling af eksisterende oplag, herunder ammoniakbaserede kgleanlaeg, vil risikokvotienten fortsat
veere langt under teerskelvardien. Der introduceres ikke nye risikostoffer.
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Pa den baggrund vurderes, at virksomheden efter etablering af udvidelserne fortsat ikke er omfat-
tet af risikobekendtggrelsen.

Nar det pracise antal og stgrrelse af nye kgleanlaeg er fastlagt kan opggrelsen over oplag af risiko-
stoffer opdateres.

2.7 Eventuelt ophgrstidspunkt.

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

31 Bygningsmassige udvidelser/andringer

De bygningsmeessige udvidelser fremgar af Figur 1 og Tabel 1.

Opgradering ayfl ]
warehouse = 9

Opgradering
af pakkeri

Udvidelse af
central utility
T

Utilitybygning til
fyldefabrikken

Figur 1 Kommende placering af produktionsudvidelserne pd Biotek Allé 1



Miljgteknisk beskrivelse. Produktionsudvidelse, Fujifilm

Bygningsudvidelse Grundplan [m2] Bygningshgjde [m]

DSM udvidelse 6.100 22,5
Ny fyldefabrik 3.600 15
Udvidelse lager 2.800 12,5
Udvidelse central utility bygning 800 12,5

Tabel 1 Oversigt bygningsudvidelser

Det samlede grundplan forventes efter udvidelserne at vaere ca. 34.900 m2.

4 Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

4.1 Oversigtsplaner, beliggenhed m.v.

Udvidelserne vil blive etableret pa virksomhedens eksisterende fabriksomrade beliggende pa ma-
trikel nr. 1pc, Trollesminde, Hillergd Jorder, se Figur 2.

Figur 2 Kortudsnit, der viser beliggenheden af Fujifilms fabriksomrdde. Kilde: arealinformation.mil-

Jjoeportal.dk

4.1.1 Lokalplan og Kommuneplan

Fabriksomradet er beliggende indenfor rammeomrade EO.E.16, der er udlagt til erhvervsomrade
forbeholdt produktionsvirksomheder i Hillergd Kommuneplan 2017. Rammeomradet er identisk

med matriklen og fremgar af Figur 2.

Omradet er desuden omfattet af lokalplan nr. 293 (LP293). Produktionsudvidelsen sker i overens-
stemmelse med gzeldende lokalplan og der sgges om sarskilt byggetilladelse til udvidelserne. Der
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er i lokalplanen fastsat krav om fastholdelse af en naermere specificeret udsigtszone. Udsigtszonen
skal friholdes for bebyggelse og sikre bevarelse af udsigten til Hillergd by og Frederiksborg Slot.

Figur 3 visualiserer hvordan udsigtszonen friholdes ogsa efter etablering af de nye bygninger.

Figur 3 Visualisering af udsigtszone efter etablering af udvidelserne

4.2 Driftstid

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

4.3 Til og frakerselsforhold

Kgrsel til og fra Fujifilm vil, som i dag, ske henholdsvis syd fra via Peder Oxes Allé og gst fra ad Trol-
lesmindeallé. Se Figur 4. Tilkgrsel af lastbiler sker udelukkende syd fra direkte ad Peder Oxes Allé.
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Signaturforklaring:
1 m m Til- og frakgrsel

Flyttet vej
Eksisterende p-plads
[Ny p-plads

Figur 4 lllustration af til- og frakersel

5 Virksomhedens indretning

Placering af den planlagte fabriksudvidelse fremgar af afsnit 3.1.

DSM-tilbygningen etableres med produktion i 3 etager. Dyrkning og oprensningsprocesserne fore-
gar primeer i stueplan, hvor bioreaktorerne pa grund af deres stgrrelse dog vil vaere gennemgaende
i stue og 1. sal. Blanding af medier og buffere foretages pa 2. sal, hvorefter de fremstillede medier og
buffere mellemlagres i tanke pa 1. sal.

Fyldefabrikken etableres i 2 etager med produktion i stueplan og teknik pa 1.sal. Forsyningsanlaeg
(clean utility) etableres som en integreret del af fyldefabrikken.

Tilbygningen til den centrale utility bygning vil for stgrstedelen etableres som en 1-etages bygning.

Lageret udvides med en tilbygning, der bade skal rumme ravarelager samt afdeling med -40°C fry-
sere. Fryselageret etableres i to etager, med frysere i stueplan, teknik pa 1. sal og kondensere pa
tag.

5.1 Oplag

Der sker ingen vaesentlige zendringer til oplagsforhold som fglge af produktionsudvidelsen. Ravarer
og hjeelpestoffer bliver fortsat oplagret indendgrs, som bl.a. vil ske i nyt lagerafsnit.

Udendgrs ved eksisterende tankoplag vest for den centrale utility bygning etableres en ny overjor-
disk glycoltank. Tanken etableres i tankgrav eller lignende, som kan tilbageholde et eventuelt spild
svarende til tankens volumen plus 10%. Se planlagt placering pa Figur 5.
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Figur 5 Placering af nye udendgrs tanke

Ved den nye fyldefabrik etableres en udendgrs glycoltank og en spildevandstank. Spildevandstan-
ken fungerer som midlertidig forsinkelse- og opsamlingstank inden spildevandet pumpes ud i klo-
aksystemet og videre til det kommunale rensningsanleeg. Tankene etableres i tankgrav eller lig-
nende som sikrer mulighed for opsamling af volumenet af den stgrste tank plus 10%.

[ DSM-tilbygningen og fyldefabrikken etableres desuden indendgrs opsamlingstanke for processpil-
devand, som fungerer som pumpereservoir for at kunne pumpe spildevandet videre til de udendgrs
spildevandstanke, se afsnit 6.4.7.

5.2 Interne transportveje

Omkring bygningskomplekset er i dag en kgrevej, som pa den gstlige side flyttes lidt mod gst, som
vist pa Figur 6.



Miljgteknisk beskrivelse. Produktionsudvidelse, Fujifilm 12

Signaturforklaring:
= == |nterne kg@rselsruter

- Flyttet vej
Eksisterende p-plads

([l Ny p-plads
Figur 6 Interne transportveje med markering af flyttet vej
6 Beskrivelse af virksomheden produktion

6.1 Produkter

Fujifilm er en CDMO (contract development and manufacturing organization), som fremstiller ak-
tive farmaceutiske produkter (API) pa vegne af virksomhedens kunder og efter kundens anvisnin-
ger og recepter. Produkterne fremstilles ved biologiske processer, og produkterne er typisk forskel-
lige former for proteiner.

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

6.2 Procesforlgb

Det overordnede fremtidige procesforlgb er skitseret i Figur 8.
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DSM inkl.
udvidelsen :
Celledyrkning
Grovrensning /
finrensing
Ny fyldefabrik
Fyldning
Inspektion
Pakkeri *
Pakning

v

Feerdigpakket leegemiddel/
drug product

Figur 7: Principdiagram for procesforlgb fordelt pd DSM, fyldefabrik og pakkeri

Ligesom den eksisterende produktion, vil produktionen i den nye DSM-tilbygning blive indrettet til
fremstilling af lagerstabilt farmaceutisk produkt (DS/Drug Substance), ogsa kaldet API/Active
Pharmaceutical Ingredient.

Efter fremstilling af DS/API kan produktet feerdigformuleres og fyldes produktet pa sma emballage-
enheder i den nye fyldefabrik (det feerdige produkt kaldes herefter Drug Product). Fyldning kan
bade foretages af produkter, der er fremstillet i DSM-bygningen, men kan i princippet ogsa foreta-
ges af et Drug Substance, der er produceret et andet sted.

Hovedprincipperne i de enkelte procestrin beskrives i de fglgende afsnit.

6.2.1 DSM-bygning

Produktionsudvidelsen er som eksisterende produktion planlagt til fremstilling ved mammale pro-
cesser. Dvs. biologisk fremstilling af proteiner ved anvendelse af genmodificerede celler fra patte-
dyr.

Produktionsudvidelsen kommer til at besta af 6 x 15.000 liters bioreaktorer efterfulgt af en oprens-
ningslinje (downstream). Samlet vil der efter udvidelsen saledes veere 12 bioreaktorer, dvs. 6 celle-
dyrkningslinjer (2 bioreaktorer pr. linje) og 3 hgst og oprensningslinjer, som illustreret pa Figur 8.
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Eksisterende DSM bygning Tilbygning

Bioreaktor Bioreaktor Upstream

Bioreaktor

Bioreaktor Bioreaktor Bioreaktor

ost

Downstream

Finrensning Finrensning

Finrensning

< -
< <

Figur 8 Skitsering af eksisterende og nye proceslinjer

Afheengig af det kraevede produktionsvolumen, kan linjerne kgres individuelt eller parallelt. Dette
giver en stor fleksibilitet og produktionen kan saledes tilpasses de enkelte produkter og deres
fremstillingsproces i relation til produktionsvolumen mv.

Uanset produkt er hovedprincipperne i fremstillingsprocessen de samme, som illustreret i Figur 9.
De enkelte trin og sammensatningen af ravarer vil dog veere udviklet specielt for det enkelte pro-
dukt.

Produktionstiden i bioreaktorerne er 10 - 20 dage, og den samlede tid fra start af en batch til den
afsluttes i oprensningen kan veere op til 60 dage.

De enkelte delprocesser beskrives neermere i det fglgende.

Upstream

Neeringsmedier Podning

Spildevand til kill

Opformering/

Neeringsmedier . .
fermentering

Downstream

Hast /
grovrensning

Buffere

—p»  Spildevand til
neutralisering

Buffere Finrensning

v
Feerdigt AP1/
drug substance

Figur 9 Procesforlgb for DSM
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Upstream

Podning

Udgangsmaterialet for processerne er mammale genmodificerede celler. Ved podningen pabegyn-
des opformering af cellerne, hvorefter materialet opformeres trinvis fra fa celler i fa milliliter til
flere hundrede liter kulturveeske.

Opformering/celledyrkning

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

Spildevand fra upstream-processerne, der kan indeholde levende celler, ledes til kill-anlaeg for inak-
tivering af GMO (se afsnit 9.2).

Downstream

Grovrensning/hgst

Nar den gnskede maengde protein er produceret, skal produktet hgstes. Ved hjzlp af centrifugering
fraskilles cellerne fra vaesken, hvori produktet befinder sig. Den tynde fraskilte veeske ledes heref-
ter videre i processen. Cellemassen bortledes som GMO-holdigt spildevand, som ledes til inaktive-
ring. Efter centrifugering foretages to filtreringstrin, hvor det sidste trin ligeledes fungerer som
GMO-barriere.

Finrensning

I finrensningen opkoncentreres og oprenses produktet (proteinet). Finrensningen foregar ved en
raekke delprocesser, f.eks. chromotografiske sgjleprocesser og avancerede filtreringsprocesser som
ultrafiltrering, herunder tangential flow filtrering (TFF), single pass tangential flow filtrering
(SPTFF) og virus filtrering. Chromatografi foregar ved at produktoplgsningen ledes igennem en
chromatografikolonne, som er fyldt med porgse resiner, hvortil enten produktet eller urenheder
bindes.
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6.2.2 Ny fyldefabrik

API/DS

Buffere == A. - .: '.:

Sterile heetteglas/ P 03 g 3
sprgjter — > olato

Fyldning

Pasaetning af

propper/kapsler

Drug product
klar til pakning

Figur 10 Procesforlgb for ny fyldefabrik

Den fgrste del af processen er afvejning og formulering. Se Figur 10. Her fremstilles den oplgsning,
der skal fyldes pa emballager. Formuleringen sker ved, at API blandes med buffere til gnsket kon-
centration. API kan dog ogsa leveres feerdigformuleret og saledes veere direkte klar til fyldning.

Fyldemaskinen etableres med isolatorteknologi, dvs. at dele af maskinen af renhedshensyn er pla-
ceret i en isolator (renhedsklasse A) og dermed isoleret fra det omgivende rum (renhedsklasse C).
Sterile emballageenheder som fx haetteglas eller injektionssprgijter fgres ind i fyldemaskinen og
selve fyldingen foregdr i aseptisk miljg inde i isolatoren. Aseptisk miljg i isolatoren sikres ved gas-
ning med hydrogenperoxid (VHP), som foretages fgr hver fylde batch.

Herefter overfgres den fremstillede API-oplgsning til fyldemaskinen. Produktet fyldes i en automa-
tiseret proces pa emballageenhederne, hvorefter der isettes propper og aluminium kapsler.

Efter fyldning overfgres de fyldte enheder til inspektionslinjen, hvor der foretages automatisk in-
spektion af hver fyldt enhed. Der er mulighed for at foretage manuel inspektion.

Fyldefabrikken vil vaere baseret pa anvendelse af engangsudstyr, hvor der er produkt kontakt.



Miljgteknisk beskrivelse. Produktionsudvidelse, Fujifilm

6.2.3 Pakkeri

17

[ pakkeriet emballeres og pakkes de fyldte enheder. Pakkeriet opgraderes med bl.a. en ny pakke-

linje.

6.3 GMO

Fremstillingen foregar pa basis af genmodificerede organismer, GMO Klasse 1. Der er kun aktiv
GMO i DSM-bygningen i de indledende procestrin; celledyrkning og hgst. Se afsnit 9.1.2 og 9.2 for
naermere beskrivelse af indeslutningsforanstaltninger.

Virksomheden er godkendt iht. Bekendtggrelse 225 af 19/03 /2009 om godkendelse af produktion
med genetisk modificerede mikroorganismer samt Bekendtggrelse 910 11/09/2008 om gentekno-
logi og arbejdsmiljg. Der vil blive indhentet godkendelse for DSM-udvidelsen inden produktions-

start.

6.4 Hjalpeanlaeg

Som en del af produktionsudvidelsen er der ogsa behov for at udvide virksomhedens forsyningsan-
laeg. De ikke-rene forsyninger (black utility) vil som i dag blive leveret fra den centrale utility byg-
ning. Fyldefabrikken er placeret i stor afstand til de eksisterende fabriksbygninger og kan ikke for-
synes af de eksisterende utility-systemer. Der etableres derfor selvsteendige forsyningsanleeg i fyl-
defabrikkens tilhgrende utility-bygning.

Af Tabel 2 fremgar hvilke nye forsyningsanlaeg, der etableres som fglge af produktionsudvidelsen.

DSM-tilbygning

Fyldefabrik

Central utility bygning -
udvidelse af eksisterende
anlaeg

e WPU anleeg (EDI)

e WEFI destillationsko-
lonner

e Rendampsgeneratorer

e (CIP/SIP anleeg

e Opsamlingstanke for
biowaste (GMO) og
processpildevand

e Vaskemaskiner

e Vandbehandlingsanleeg

e WFI destillationskolon-
ner

¢ Rendampgeneratorer

e Vaskemaskiner

e Autoklave

e Opsamlingstank for pro-
cesspildevand (overfgr-
sel til centralt proces-
spildevandssystem)

e Kgleanleg

e Trykluftskompressorer

e Kedelanlaeg

e Vandbehandlingsan-
leeg (blgdggring)

e Trykluftkompresso-
rer

e 2nye kgletdrne

e Kgleanleg

Tabel 2 Nye forsyningsanlaeg der etableres som en del af udvidelsen

Nedenfor beskrives de enkelte hjeelpeanleeg neermere.
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6.4.1 Ventilation

Der etableres ventilationsanlag til forsyning af produktionsomrader mv. Produktionsomraderne
ventileres med et stort luftskifte for at sikre overholdelse af strenge renhedskrav fra leegemiddel-
myndighederne. Den reneste del af processen er fyldningen, hvor der kraeves et sarligt hgjt luft-
skifte.

Friskluft indtages typisk gennem facaden og udledes via afkast minimum 1 m over tag.

Ved arbejdsprocesser, der afgiver dampe eller partikler, er der etableret udsugning ved kilden. Al-
ternativt foregar arbejdet i sikkerhedsbanke eller bio safety cabinets. Alle punktsug, stinkskabe og
biosafety cabinets er forsynet med overvagning efter Arbejdstilsynets anvisninger.

6.4.2  CIP/SIP og renggring af udstyr

Der etableres flere CIP-anleeg i DSM-tilbygningen til renggring af tanke, rér og procesudstyr. CIP
(Cleaning In Place) er en automatiseret vaskeproces.

De fuldautomatiserede CIP-anlaeg fremstiller CIP-vaesker i henhold til receptstyrede specifikationer
af medietype, koncentration, maengde og temperatur. Nar den gnskede blanding er fremstillet, ren-
gares procesudstyret ved enten at recirkulere CIP-veesken over udstyret i en gnsket tid eller ved at
skylle CIP-veeske via procesudstyret til proceskloak. Efter endt CIP steriliseres procesudstyret til
celledyrkning og hgst ved dampning (SIP, steaming in place).

CIP-anlaeggene forsynes med NaOH og citronsyre fra eksisterende centralt syre/baselager i utility
bygningen.

CIP-systemet er delt i to separate systemer; ét til GMO-holdige processer, hvor spildevandet ledes
til kill-anlaeggene og ét, der leder spildevandet til proceskloak.

Mindre udstyr renggres i vaskemaskiner, der tilsaettes detergent.

Der etableres ikke CIP anlaeg i fyldefabrikken, da der her i stor grad vil blive anvendt engangsud-
styr. Formulering af produktoplgsninger vil foretages i engangsplastposer, og overfgrsel til fylde-
maskinen vil ske via engangsplastslanger. Der er saledes ikke brug for renggringsprocesser som CIP
af stdltanke og rgr og lignende.

6.4.3 Autoklave

[ fyldefabrikken installeres autoklave for sterilisering af mindre udstyrsdele til formuleringsafsnit-
tet og til fyldemaskinen. Autoklaven forsynes med rendamp.

6.4.4 Vandanleg: Bledgering, WPU og WFI

[ produktionen anvendes renset vand i to kvaliteter; WPU (water for pharmaceutical use) og WFI
(water for injection), hvor WFI er den reneste form. Disse fremstilles pa baggrund af blgdgjort
vand, som forsynes fra den centrale utility bygning.

Blgdgjort vand fremstilles ved omvendt osmose (RO). WPU fremstilles ved elektrodeionisering
(EDI) af blgdgjort vand. WFI fremstilles ved destillering af blgdgjort vand.
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[ forbindelse med vandbehandlingen sker et vist tab fra de forskellige delprocesser, som udledes
som spildevand.

[ den nye fyldefabrik etableres selvsteendigt vandbehandlingsanlaeg og WFI destillationskolonne.

6.4.5 Trykluft/procesluft m.v.

Der installeres en ekstra luftkompressor til forsyning af trykluft til henholdsvis procesluft og instru-
mentluft. Procesluft er renset trykluft, der anvendes direkte i processen. Instrumentluft anvendes
til styring af trykluftsstyrede ventiler mv. I fyldefabrikken installeres selvsteendige trykluftskom-
pressorer.

6.4.6 Kill-anlaeg for inaktivering af spildevand

Alt spildevand indeholdende aktiv GMO inaktiveres inden udledning. Inaktiveringen sker i eksiste-
rende kill-anleeg.

6.4.7 Processpildevandssystem

I DSM-tilbygningen og fyldefabrikken etableres opsamlingstanke for processpildevand. Disse tanke
fungerer som pumpereservoir for at kunne pumpe spildevandet videre til de udendgrs spildevands-
tanke. De indendgrs opsamlingstanke etableres som nedsaenkede stéltanke, der hver placeres i lille
lokal betongrav inde i produktionsbygningen.

De eksisterende udendgrs spildevandstanke fungerede tidligere som neutraliseringsanlaeg, men da
Fujifilm sammen med Hillersd Kommune og gvrige virksomheder i omradet er indgaet i et symbio-
sesamarbejde, er der nu etableret mulighed for at aflede spildevandet uden fgrst at skulle neutrali-
sere og afkgle det til under 50 °C. Tankene fungerer under normal drift i dag kun som forsinkelses-
tanke. Muligheden for neutralisering og keling er dog stadig opretholdt, hvis der skulle blive behov
herfor. Den nye udendgrs spildevandstank ved fyldefabrikken (se afsnit 5.1) vil alene fungere som
forsinkelsestank.

Nedgravede processpildevandsrgr under de kommende nye bygninger etableres som dobbeltvaeg-
gede rgr med laekageovervagning.

6.4.8 Opsamlingssystem for sarskilte spildevandsstrgmme

Der er mulighed for opsamling af saerskilte spildevandsfraktioner, som indeholder A-stoffer. Det
forventes dog, at det produkt, som i dag indeholder A-stoffer, bliver udfaset, og maengden af opsam-
lede spildevandsfraktioner bliver dermed reduceret.

6.4.9 Kogleanlaeg
Virksomhedens kglekapacitet vil blive udvidet. Der er tre kglevandsssystemer:

e Kgletdrnsvand: 22/27°C
e HVAC chilled water: 6/12°C
e Glykol kglevand: 1/7°C

Der etableres to nye udendgrs kgletarne i forleengelse af de eksisterende 4 kgletdrne. Der etableres
nye kgleanlaeg og ammoniakbaserede kompressorer indendgrs i den centrale utility bygning.
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[ den nye fyldefabrik etableres selvsteendige kglevandssystemer, henholdsvis HVAC chilled water
og glykol kglevand. Som en del heraf etableres 3 udendgrs ammoniakbaserede kgleanleeg umiddel-
bart gst for fyldefabrikken.

6.4.10 Lager (warehouse)

Lageret udbygges med ekstra lagerkapacitet, herunder et lager med -40 °C frysere. Frysernes kgles
ved hjeelp af kompressorer, der etableres pa tekniketage over -40 °C lageret. De tilhgrende konden-
satorer placeres pa taget. Det forventes, at der vil blive anvendt propan som kglemiddel i kompres-
sorerne.

Det eksisterende afvejningsomrade (weigh and dispense) placeret i lagerbygningen vil blive udvi-
det for at kunne handtere den ggede produktionskapacitet. Der vil bl.a. blive etableret nye afvej-
ningsbase, og et nyt omrade for renggring/vask af IBC-containere (stalcontainer hvori der afvejes
ravarer til produktionen).

7 Eksterne miljgforhold

7.1 Ravarer og hjzlpestoffer

De ravarer, som skal benyttes i produktionsudvidelsen, vil veere de samme typer af ravarer, som i
den eksisterende produktion. De helt konkrete ravarer athaenger af de produkter, som skal fremstil-
les. Nar de konkrete produktionsprocesser kendes, vil eventuelle nye stoffer blive miljgvurderet
efter sarskilt procedure. Heri stilles krav om at nye réavarer vurderes op imod Fujifilms EHS politik
samt relevant lovgivning. Om ngdvendigt, vil der blive ansggt om miljggodkendelse og/eller spilde-
vandstilladelse.

I Bilag 4 fremgar en liste over de fareklassificerede ravarer, som benyttes i dag.

Det samlede ravareforbrug afhaenger som naevnt af de konkrete produktionsprocesser, og det er
derfor vanskeligt at forudsige det ngjagtige fremtidige ravareforbrug. Den samlede produktion for
virksomheden forventes at stige til ca. det dobbelte efter produktionsudvidelsen, og ravareforbru-
get forventes derfor at stige tilsvarende. Se Tabel 3.

Ravarer og hjalpestoffer Nuvaerende forbrug | Produktionsudvidelse FDBFi alt

Tons Tons Tons

Samlet forbrug 2.500 2.500 5.000
Tabel 3 Rdvareforbrug for nuvaerende produktion, efter produktionsudvidelsen og samlet.

De vaesentligste ravareforbrug er relateret til naeringsstoffer og vaekstmedier til opformering af cel-
ler; syrer/baser, som bruges til CIP; organiske og uorganiske syrer og salte, som bruges til oprens-
ningsprocesserne samt salt til blgdggring i vandbehandlingssystemer. Forbruget af organiske op-
lgsningsmidler m.m. er hovedsageligt iseddikesyre, som primeert anvendes til bufferfremstilling og
regenerering af chromatografiresiner. Benzylalkohol anvendes som konserveringsmiddel i forbin-
delse med opbevaring af chromatografiresiner. Ethanol anvendes som desinfektionsmiddel til af-
spritning af materialer
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7.2 Vandforbrug

Der vil blive anvendt vand til fremstilling af renset vand; WPU (water for pharmaceutical use) og
WEFI (water for injection). Desuden anvendes vand til sanitaere formal.

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

WPU anvendes primeert til:
e CIP (Cleaning In Place)
e Fremstilling af rendamp
e Rumrenggring
e Vaskemaskiner

WFI anvendes primeert til:

e Fremstilling af medier og buffere i DSM
e CIP - sidste skyl
e Fremstilling af buffere i fyldefabrik
e Vaskemaskiner
Blgdgjort vand:

e Fremstilling af WPU
e Fremstilling af WFI
e Fremstilling af radamp

Kommunevand anvendes til:

Sanitaere formal

Fgdevand til blgdggringsanleg
Ngdbrusere

Sprinklere

21

En opggrelse over vandforbrug fremgar af Tabel 2. Der arbejdes i forbindelse med den igangvee-
rende projektering pa optimering af vandforbruget. Der kan dog pa nuvaerende tidspunkt ikke saet-
tes tal pa konkrete reduktioner, og forbruget antages derfor, ud fra en worst case betragtning, at

blive fordoblet.
Nuvaerende forbrug| Produktionsudvidelse Fujifilm i alt
m3/ar m3/ar m3/ar
Vandforbrug 300.000 300.000 600.000
Tabel 4 Nuvaerende samt forventet fremtidigt vandforbrug
7.3 Energiforbrug
Det nuvaerende og forventede fremtidige energiforbrug er anfgrt i Tabel 5.
Energikilde Nuvaerende forbrug Produktionsudvidelse Fujifilm i alt
Elektricitet (MWh/ar) 27.000 27.000 54.000
Naturgas (Nm3/ar) 3,6 mio 2,4 mio 6 mio
Tabel 5 Nuvaerende samt estimering af fremtidigt energiforbrug
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Stgrstedelen af elforbruget gar til kgling, herunder proceskgling og keling af ventilationsluft. En vae-
sentlig del af elforbruget skyldes desuden drift af ventilationsanlaeggene (HVAC), dvs. drift af moto-
rer, ventilatorer mv. Derudover anvendes el til lys, pumper, trykluftproduktion mv.

Naturgasforbruget anvendes til opvarmning i forbindelse med fremstilling af rendamp og WFI, pro-
cesopvarmning, herunder CIP og inaktivering af spildevand, opvarmning af ventilationsluft, rum-
varme og varmt brugsvand.

Energirigtig projektering er en integreret del af den igangveerende projektering, hvor der lgbende
ses pa mulige energibesparelser.

8 Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT) (G)

8.1 BREF-noter

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

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

Energieffektivitet (ENE), 2009/4/

Industrielle kglesystemer (ICS), 2001/5/

Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri

(CWW), 2016 /7).

B W e

BAT gennemgangen fremgar af Bilag 1 og Bilag 2. Relevante BAT-konklusioner bliver integreret i
designet af den nye facilitet.

9 Oplysninger om forurening og forureningsbegransende
foranstaltninger
9.1 Luftforurening

Luftemissioner fra afkast fra produktionsomrader ledes over tag. Derudover vil der vaere luftemis-
sion fra naturgaskedler. Luftemissionsforhold er neermere beskrevet i de fglgende afsnit.

9.1.1 Stgv

Ravarer udvejes i afvejningsomradet (weigh and dispence) i lagerbygningen. Afvejningen sker i
seerligt indrettede afvejningsbokse, der er etableret med kraftigt sug. I forbindelse med udvidelse af
produktionskapaciteten udvides ogsa afvejningsomradet, hvor der etableres sug/nyt ventilations-
anleeg med stgvfilter. Herfra afkastes luften over tag.

Ravarer pa fast/pulverform, der er afvejet pa lageret, tilsettes manuelt buffertankene i produktio-
nen. Nar stgrre maengder er ravaren tilsaettes sker det fra IBC stalcontainere, som vha. kran lgftes
op og tilsluttes buffertankene via szerligt indrettede tilslutningsstudse, for dermed at minimere
stgvdannelse. Produktionsrummene, hvor medier og buffer fremstilles, er kraftigt ventilerede. Ven-
tilationsluften afkastes minimum 1 m over tag.
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Selve produktionsprocesserne foregar i vandige oplgsninger og i lukkede systemer, og der vil sale-
des ikke forekomme emission af aktivt stof (API) fra produktionen.

9.1.2 GMO

Der geelder de samme principper for anvendelsen af GMO (genmodificerede organismer) i produk-
tionsudvidelsen som for den nuvaerende produktion. Der anvendes GMO i upstream-processerne i

lukkede anlaeg. Afkast fra bioreaktorerne etableres med sterilfiltre, som sikrer, at GMO tilbagehol-

des.

Tanke eller procesudstyr, der har indeholdt aktivt GMO, inaktiveres med damp. Spildevand fra
upstreamprocessen inaktiveres i eksisterende kill-anlaeg inden det ledes til proceskloak.

9.1.3 NO,/CO

Der vil forekomme emission af NOx og CO fra de eksisterende 4 naturgaskedler og den nye kedel til-
hgrende fyldefabrikken.

Der er foretaget en OML-beregning for et hypotetisk worst case scenarie, hvor der er maksimal drift
af alle fem kedler /12/. OML-beregningen er kun foretaget for NOy, da det er NOx-emissionen, der er
er dimensioneringsgivende. Resultat fremgar af Tabel 6.

Parameter Fremtidige for- | £ndring ift. nuvae- B-vaerdi Fremtidig forhold %-
hold [pg/m3] rende [pg/m3] [ng/m3] del af B-vaerdi [%]
NOx immission 1,4 0,9 125 1,1%

Tabel 6: Resultat af OML-beregning for NO, immission

Det fremgar af beregningerne, at B-vaerdier overholdes i skel med stor margen. Immissionskoncent-
rationsbidraget er beregnet til 1,4 pg/ms3 og udger saledes kun 1,1 % af B-veerdien.

9.1.4 VOC

Der kan med udvidelsen, ligesom i dag, forekomme emission af flygtige organiske forbindelser
(VOC) i mindre omfang.

Det samlede fremtidige VOC-forbrug estimeres til 80 tons pr. ar, og Fujifilm bliver sdledes med den
planlagte udvidelse omfattet af VOC-bekendtggrelsen.

Hvordan VOC anvendes i produktionen og de afledte emissionsforhold er neermere beskrevet i det
folgende.

Der kan forekomme emission af VOC i forbindelse med afvejning af VOC. Afvejning sker som i dag
under sug. Emissionen vil ikke veere diffus, men ske via afkast over tag. Derudover kan der fore-
komme meget sma og kortvarige emissioner af VOC, nar oplgsningsmidlerne tilszettes buffertan-
kene i forbindelse med fremstilling af bufferoplgsningerne.

Forbruget af organiske oplgsningsmidler skyldes hovedsageligt iseddikesyre, som primeert anven-
des til fremstilling af buffere og regenerering af chromatografiresiner. Regenereringsprocessen
(hvor en tynd eddikesyreoplgsning ledes gennem chromotografiresinet) foregdr i lukkede anleeg.
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Den anvendte bufferoplgsning er pd max. 6 % og foregar som en lukket proces. Der vurderes derfor
ikke at forekomme vaesentlig emission herfra.

Benzylalkohol anvendes i oplgsninger med en Koncentration pa 1-2 % og hovedsageligt som kon-
serveringsmiddel i forbindelse med opbevaring af chromatografiresiner. Resinerne opbevares i luk-
kede beholder, og der forekommer sdledes ikke emission herfra. Nar resinerne igen skal anvendes
udledes benzylalkoholen som spildevand, hvor det nedbrydes i det lokale rensningsanlaeg. Der vur-
deres derfor ikke at veere vaesentlig emission herfra.

Ethanol anvendes som desinfektionsmiddel til afspritning af materialer og overflader mv.

[ henhold til CWW BREF kan der jf. BAT-konklusion 5 fastsaettes krav om periodisk overvagning af
VOC-emissioner fra relevante kilder ved hjeelp af en passende kombination af teknikkerne I-III:

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

[1I. Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk (f.eks. en gang hvert
andet ar) valideres ved malinger.

Disse metoder relaterer sig til maling og beregning af diffus emission fra leekager /8/. Dette vurde-
res ikke relevant, da VOC anvendes i lave koncentrationer og i lukkede processer, med store krav til
renhed og teette anleeg for derigennem at beskytte produktet. Der vil sdledes ikke kunne opsta laen-
gerevarende laekager, som kan medfgre vaesentlig emission af VOC. I gvrigt recirkuleres bufferop-
lgsningerne ikke rundt i systemerne over lang tid men ledes gennem procesudstyret (f.eks. over
chromatografiresinet) og efterfglgende til aflgb. Som beskrevet ovenfor vurderes der ikke at fore-
komme diffus emission fra processen, men alene sma emissioner via punktafkast.

9.1.5 Hydrogenperoxid

Fyldefabrikken gasses med VHP (hydrogenperoxid pa gasform). Gasningsprocessen ligger pa nuvee-
rende tidspunkt ikke endeligt fast, men der vil blive stillet krav til udledningskoncentration og af-
kasthgjde, sa der sikres overholdelse af B-vaerdient.

9.2 Spildevand

9.2.1 Processpildevand

Fra virksomheden udledes spildevand fra fglgende aktiviteter:
1. Produktionsprocesser herunder CIP
2. Vandbehandling (blgdggring, WPU og WFI) og dampproduktion

3. Renggring

! Brintperoxid er ikke omfattet af B-veaerdivejledningen, men Miljgstyrelsen har tidligere beregnet en B-veerdi for brintperoxid p& 10
pg/m?
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4. Saniteert spildevand

Ad 1)
De anvendte veekstmedier og buffere i produktionen udledes som udgangspunkt som spildevand.

Spildevandet fra upstream-processerne indeholder naeringsstoffer i form af kulstofkilder, aminosy-
rer, kvaelstof og fosfor kilder og salte, herunder evt. spormetaller, som bruges til opbygning af cel-
lerne. Indholdet af COD er stgrst i spildevandet fra upstream, da det er her, at de opformerede celler
udskilles og udledes. Spildevand fra upstream-processerne ledes til eksisterende kill-anlaeg for in-
aktivering af GMO og udledes herefter til offentlig kloak.

Spildevandet fra oprensningsprocesserne har et lavere indhold af COD. Herudover indeholder spil-
devandet bl.a. diverse uorganiske salte. Desuden anvendes eddikesyre i udvalgte buffere blandt an-
det til regenerering af chromatografiresiner. Spildevand fra downstream-processerne ledes til of-
fentlig kloak, se afsnit 6.4.7.

Udvalgte buffere/spildevandsstrgmme opsamles som szerskilt affaldsfraktion som fglge af indhol-
det af A-stoffer og / eller B-stoffer. Se afsnit 6.4.8.

Ad 2)
Fra vandbehandlingen og dampproduktionen udledes et mindre reject, der indeholder de naturlige
salte i drikkevand (kommunevand).

Ad 3)
De nye produktionsomrader vil blive rengjort efter samme principper, som anvendes i dag.

Ad 4)

Saniteert spildevand vil blive udledt direkte til det kommunale spildevandssystem. Som fglge af pro-
duktionsudvidelsen og dermed behov for flere medarbejdere, vil maengden af saniteert spildevand
blive forgget.

9.2.2 Overfladevand

Bortledning af regnvand sker til separat regnvandssystem, der afleder til en lille sg syd vest for fa-
briksomradet, og vil dermed ikke belaste det kommunale rensningsanlaeg. Sgens placering fremgar
af Figur 11.
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Ravarer og hjelpestoffer vil fortsat blive oplagret indendgrs. Der etableres en ny udendgrs tank til
glycol. Tanken etableres med sikring, sa spild kan tilbageholdes (se afsnit 5.1).

Kgleanlaeggene etableres indendgrs bortset fra to nye kgletarne, som etableres i forleengelse af de
eksisterende kgletarne.

Udendgrs arealer, hvor der foregar handtering af kemikalier og farligt affald, er udfgrt med

teet befaestelse. Til opsamling af spild fra disse arealer er der en nedgravet tank kaldet Spill Collec-
tion tank. Ved manuel aktivering af en ventil kan aflgb fra omradet omdirigeres til opsamlingstan-
ken i stedet for til regnvandssystemet. Der sker ingen sendringer hertil som fglge af udvidelserne.

Der vurderes pa den baggrund ikke at veere vaesentlig risiko for spild til regnvandskloak.

Det samlede befaestede og bebyggede areal vil blive gget med ca. 26.000 m2, svarende til en regn-
vandsmangde pa ca. 19.500 m3 per arz. Krav til evt. forsinkelse af regnvandet indgar i byggetilladel-

sen. Der vil evt. vaere behov for etablering af et forsinkelsesbassin. Fujifilm er i dialog med Hillergd
Kommune herom.

93  Stgj

Det samlede stgjbidrag fra Fujifilms nuveerende og fremtidige aktiviteter skal overholde de vejle-

dende stgjgraenser. For eftervisning heraf er der foretaget en ekstern stgjberegning for fremtidig
drift.

Baseret pd en gennemsnitlig arsregnmaengde pa 0,75 m/ar
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De nye stgjkilder er ventilationsindtag og afkast, nye kgletdrne og kgleunits/kondensere til -nye 40
°C frysere, skorsten og kgleanlaeg til fyldefabrikken samt gget trafik og aendrede kgrselsruter. Kgle-
units/kondensere til de nye -40 °C frysere placeres pa taget af tilbygningen til lagerbygningen og
afskeermes med en 2,5 m hgj stgjskaerm. Nye udendgrs kgleanleeg til fyldefabrikken afskaeermes med
4 m hgj stgjskeerm.

For hver af de nye faste stgjkilder er fastsat stgjkrav, som skal sikre overholdelse af virksomhedens
nuveerende stgjgranser.

Den senest godkendte stgjbelastning og den fremtidige stgjbelastning efter etablering af udvidel-
serne fremgar af Tabel 7. For neermere beskrivelse af beregningen og de nye faste og mobile stgijkil-

der se Bilag 3.

Beregningspunkter Dggn inddeling | Stgjbelastning [dB(A)] Nuvzrende graense-
vaerdier [dB(A)]
2020 nov. /9/ | 2021 feb./2/
BP0O1 Dag (7-18) 40 39,8 40
Kolonihaver Aften (18-22) 32 32,3 35
Nat (22-7 32 32,3 35
BP02 Dag (7-18) 32 31,1 40
Kolonihaver Aften (18-22) 29 29,4 35
Nat (22-7 29 29,6 35
BP03 Dag (7-18) 37 36,9 55
Hillergd College Aften (18-22) 35 35,4 45
Nat (22-7) 35 35,7 40
BP04 Dag (7-18) 31 30,7 40
Kolonihaver Aften (18-22) 25 27,0 35
Nat (22-7 26 27,1 35
BP05 Dag (7-18) 32 32,7 45
Boligomrade Aften (18-22) 28 29,1 40
Nat (22-7 28 29,4 35
BPO6* Dag (7-18) 42 42,4 60
Erhvervsomrade Aften (18-22) 36 37,0 60
Nat (22-7) 36 36,8 60
BP07 Dag (7-18) 37 38,5 55
Blandet bolig- og er-  |Aften (18-22) 34 34,4 45
hvervsformal Nat (22-7) 34 34,9 40
BP08 Dag (7-18) 57 56,6 -
Kjeldsvangskilen Aften (18-22) 50 48,1 -
EO.F.2 Nat (22-7) 50 48,2 -
BP09 Dag (7-18) 41 41,2 55
Blandet bolig- og er-  [Aften (18-22) 37 37,6 45
hvervsformal** Nat (22-7) 37 38,3 40
Tabel 7 Fremtidigt stgjbidrag fra Fujifilm. Hvor vaerdier markeret med fed skrift er sket en stigning i

forhold til senest godkendte stgjniveau.
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Det fremgar af Tabel 7 at der sker en begraenset stigning i flere referencepunkter, men graenseveer-
dierne er overholdt i alle referencepunkterne.

Projektet er pa nuveaerende tidspunkt stadig i en indledende designfase, og der kan i Igbet af den vi-
dere projektering ske aendringer til antallet af stgjkilder. Der vil i projektet lgbende vaere fokus pa
eksterne stgjkilder, og ved aendringer vil der blive fastsat nye stgjkrav, som vil sikre overholdelse af
graensevaerdierne.

9.4 Affald

Maengden af affald for den fremtidige produktion er pa nuvaerende tidspunkt endnu ikke opgjort.
Udvidelserne vil medfgre en gget maengde affald. Affaldsfraktionerne vil vere tilsvarende i dag, dog
vil der som fglge af den nye fyldefabrik ske en gget affaldsproduktion som fglge af anvendelse af en-
gangsudstyr. Engangsudstyr fra fyldefabrikken vil typisk indeholde produktrester, og kan ofte ikke
genanvendes. Muligheder for genanvendelse undersgges dog naermere.

Som fglge af produktionen af et bestemt produkt, opsamles i dag spildevand indeholdende et speci-
fikt A-stof. Denne fraktion bortskaffes som farligt affald. Dette produkt forventes at udfases, og
maengden af farligt affald forventes pa den baggrund at blive reduceret.

9.5 Jord og grundvand

Der sker ingen eéendringer i levering af kemikalier og ravarer samt athentning af farligt affald, som
vil blive handteret pa befaestet areal med mulighed for opsamling og afspaerring til regnvandskloak
(se ogsa afsnit 9.2.2). Det samme vil ggre sig geeldende ved den nye fyldefacilitet, hvor arealer for
handtering af kemikalier og ravarer vil blive etableret med teet beleegning og afspeerring til regn-
vandskloak.

Nye udendgrs tanke til spildevand og glycol etableres med opsamlingsmulighed ved eventuelt spild.
Ravarer opbevares indendgrs pa lager.

Processpildevandsrgr, der nedgraves under nye bygninger, etableres som dobbeltvaeggede rgr med
leekageovervagning.

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

9.5.1 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen har truffet afggrelse om, at den eksisterende drift ikke giver anledning til risiko for
leengerevarende jord- og grundvandsforurening, og at der derfor ikke er krav om udarbejdelse af
basistilstandsrapport.
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Der vil efter etablering af udvidelserne fortsat blive anvendt samme typer af ravarer, som i den ek-
sisterende facilitet, og de samme sikringsforanstaltninger vil veere gaeldende:

e Farlige stoffer opbevares indendgrs i sikret emballage og uden aflgb. Undtaget fyringsolie,
der opbevares i udendgrs tank i betonstgbt tankgrav

e Farligt affald opbevares indendgrs eller udendgrs i aflast container med opsamlingsmulig-
hed for evt. spild, svarende til volumenet af den stgrste beholder

e Levering og afhentning af kemikalier og farligt affald sker pa teet beleegning med opsam-
lingsmulighed ved spild og afspeerring til regnvandskloak.

e Proceskloakrgr er omfattet af regelmaessig kontrol (for udvidelsen vil dette forbedres ved
etablering af proceskloakrgr under bygninger som dobbeltveeggede rgr med laekagedetekte-

ring).

Pa baggrund af ovenstaende vurderes udvidelsen sdledes ikke at veere omfattet af krav om basistil-
standsrapport.

10 Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

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

Luft

GMO findes alene i vandigt miljg, hvorfor det er meget usandsynligt, at der vil ske udslip af GMO-
holdigt materiale via luften og alle bioreaktorer etableres med sterilfiltre. Pa relevante afkast er
etableret stgvluftfiltre, som kontrolleres regelmaessigt efter leverandgrens anvisning.

Ventilationsanlaeg er automatisk styrede anlaeg og ved driftsforstyrrelser, vil der straks komme
alarmer.

Spildevand

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

Spild til jord/regnvandskloak

Som beskrevet i afsnit 9.2.2 0og 9.5 opbevares ravarer og farligt affald indendgrs eller under sikre
forhold og levering sker pa teet beleegning med mulighed for afspeaerring til regnvandskloak.
Nedgravede proceskloakrgr under nye bygninger etableres som dobbeltvaeggede rgr med laekage-
detektion.

11 Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr

Der forventes ingen szerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophgr.
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12 Ikke teknisk resumé

Fujifilm planleegger en stgrre produktionsudvidelse pa deres fabriksomrade i Hillergd, herunder
etablering af en ny fyldefabrik.

Fujifilm i Hillergd er kontraktproducent og fremstiller saledes leegemidler pa vegne af deres kun-
der. Der vil efter @ndringerne blive produceret de samme typer af farmaceutiske produkter efter de
samme produktionsprincipper som i den eksisterende produktion.

Udvidelsen medfgrer et gget forbrug af ravarer og hjelpestoffer herunder energi og vand og kan
medfgre emission til luften af NOx, stgv, VOC og eventuelt hydrogenperoxid. Desuden vil der ske en
begraenset gget emission af stgj. Alle greenseveerdier vil vaere overholdt.

Spildevand vil have den tilsvarende sammensatning som fra den eksisterende facilitet.

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

Ravarer og affald handteres og opbevares, sa der ikke er risiko for leengerevarende forurening af
jord og grundvand. Der vurderes pa den baggrund ikke at vaere krav om udarbejdelse af basistil-
standsrapport som fglge af udvidelserne.

Fujifilm sgger at begraense den samlede miljgpavirkning, og der vurderes ikke at vaere vaesentlige
miljgpavirkninger med de foranstaltninger, der etableres som en del af udvidelserne.
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1 Baggrund

Fujifilm Diosynth Biotechnologies Denmark (FDBD) har anmodet Rambgll om at
foretage stgjberegninger for ekstern stgj fra deres produktionsanlaeg i Hillergd.
Anmodningen er foranlediget af FDBD's planlagte udvidelser, der er beskrevet i
beregningsnotat af 21. december 2021, med fglgende a&ndringer:

- ny gstlig lokation af Fyldefabrik (bestdende af procesbygning og tilhgrende
utilitybygning) som erstatning for tidligere placering nord for DSM-bygningen
- flytning af pavillonbygninger

Dette notat beskriver de gennemfgrte stgjberegninger, herunder
forudsaetninger og grundlag for beregninger, med henblik pa at kortlaegge den
samlede eksterne stgj fra FDBD efter gennemfgrelse af de planlagte udvidelser.

Der tages udgangspunkt i den seneste opdaterede beregningsmodel og notat,
Dateret d. 13. februar 20211, Fgrnaevnte beregningsmodel bygger pa den
foregdende Rambgll beregningsmodel fra 20152, dateret d.03-06-2015.
Beregningsmodellen fra 2015 er en opdatering af to forrige rapporter, én fra
2014 og én zldre 20083.

Forudsaetninger for den aktuelle beregningsmodel beskrives i naeste afsnit.

L Fujifilm - Ekstern stgj med ny kglekontainer

2 Dokumentnavn: Biogen incl. Cold Chain Expansion 2, opdatering af ekstern stgj beregning 2015_ 2_6_2015 ver.
0_JDU

3 Rapport fra 2014: Biogen, opdatering af ekstern stgj beregning 2014, Rambgl|

Rapport fra 2008: 18000-BIOGEN_PHASE_1-93906-2, Birch & Krogboe
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2 Forudsaetninger

Der tages udgangspunkt i den fgr omtalte seneste beregningsmodel fra d. 13. februar 2021.
Beregningerne er udfgrt i samme ni beregningspunkter.

Til stgjberegningerne er der anvendt beregningssoftware Soundplan version 8.2, med update dateret d.
17.12.2020. Beregningerne er udfgrt med General Prediction method fra 2019. For beregningspunkter
anvendes refleksionsorden 3 og refleksionsafstand p8 500/100 m. For stgjudbredelseskort anvendes
refleksionsorden 2, refleksionsafstand 100/50 m og “grid” stgrrelse pd 15 m.

Alle stgjkilder og beregningspunkter ses nedenfor i Figur 1.

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies
Ekstern stej med ny placering af FF

Oversigt med stejkilder
og beregningspunkter

Signaturer

- Primeer bygning
—— Stejskaerm

*  Punkt stejkilde
— Linie stejkilde
B Areal stojkide
I: @vrige bygning
C’ Beregningspunkt

0_30 6 120 180 240
[

Dok. nr. :

Dato :12021.02.18

Udfert af : ROHA

Rambell
Hannemanns Alle 53
2300 Kebenhavn S
51611000

RAMBGOLL

N2 R B &

ol

Figur 1 Oversigt af omrdde med bygninger, stgjkilder og beregningspunkter.
Andringer i forhold til sidste notat, d. 13. februar 2021, ses nedenfor i Figur 2 og Tabel 1.

Det skal bemaerkes, at Fill Finish fabrikkens tidligere planlagte placering nord for DSM-bygningen
erstattes af den nye placering.
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Figur 2 Oversigt af stgjkilder i forbindelse med ny placering af Fill Finish.

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies
Ekstern stgj med ny placering af FF

Oversigt af stejkilder med ny FF placering

Signaturer

- Primeer bygning
— Keorsel

- Arealilde

I: Q@vrige bygning
w—— Stejafskeermning

Dato $2021.02.18
Udfert af : ROHA

Rambell
Hannemanns Alle 53
2300 Kebenhavn S
51611000

RAMBGLL

Tabel 1 Nye eller =endrede stgijkilder i forhold til seneste notat fra d.13. februar 2021.

Bygning Antal | Stgjkilde Bemaerkning | Placering Kildestyr | Drift
stgj- ke,
kilder Lwa i dB
DP (produktions- 5 DP - Afkast 1 movertag | 65 Dggndrift
bygning)
DP (produktions- 2 DP - Louvre Facade mod 70 Dggndrift
bygning) indtag, nordvest og
nordvest og sydgst
sydgst
Utilitybygning - DP | 2 Utility - Facade mod 70 Dggndrift
Louvre nordvest og
indtag, sydgst
nordvest og
sydgst
Utilitybygning - DP | 1 Skorsten 20 meter hgj | 80 Dggndrift
(Kote 20)
Utilitybygning - DP | 2 Utility - 1 movertag | 65 Dggndrift
Afkast
3 Chiller Med 4 meter | 3 meter 85 66%
(Tarkgler) indvendig hgjde dggndrift
absorberend pr. chiller
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e stgjskeerm (svarende
rundt om til 2 i drift
chillers og + 1 som
backup)
Utilitybygning - DP Intern kgrsel | Personbil, 0,5 m over 100,1 07-18: 4
(varevogn) til | svag acc. 40 | terraen leverancer
warehouse km/t, jf.
Stgjdata-
bogen
Utility - DP, Kgrsel Lastbil, svag | 1,5 m over 105,7 07-18:1
Nitrogen pafyldning (lastbil) til acc. 40 terraen leverance
Utility km/t, jf.
Stgjdata-
bogen
Utility - DP, Tomgang Lastbil, 1,5 m over 95,8 07-18: 1
Nitrogen tank (lastbil) ved forceret terraen time
nitrogen tomgang, jf.
pafyldning Stgjdata-
bogen

@vrige stgijkilder indeholdt i seneste notat fra d.13. februar 2021, samt forrige notater, fremgar af bilag.
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3 Graenseveaerdier

Som anfgrt i virksomhedens revurderede miljggodkendelse, dateret 21. december 2020, geelder

Bilag 3 version 002

fglgende graenseveerdier for virksomhedens samlede stgjbidrag:

Tidsrum
Mandag - fredag Mandag - fredag Alle dage
kl. 07.00 - 18.00 kl. 18.00- 22.00 kl. 22.00 - 06.00
Lgrdag Lgrdag
kl. 07.00 - 14.00 kl. 14.00-22.00
& Sgn- og helligdage
Omrade type kl. 06.00- 22.00
L. Erhvervs- og 70 dB(A 70 dB(A 70 dB(A
industriomrader (A) (A) (A)
2. Erhvervsomrade med
forbud mod generende 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
virksomheder
3. Centeromrade, blandet 40 dB(A)
bolig og erhvervsomrade 55 dB(A) 45 dB(A) Maks. 55 dB(A)
samt det abne land
4. Etageboligomrade 40 dB(A)
50 dB(A) 45 dB(A)
Maks. 55 dB(A)
5. Boligomrade for 45 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
aben og lav bebyggelse Maks. 50 dB(A)
6. Sommerhusomrader,
. . 35 dB(A)
offentligt tilgeengelige 40 dB(A) 35 dB(A)
rekreative omrader, Maks. 50 dB(A)
szerlige naturomrader

Tabel 2 - Graenseveerdier for stgjbelastning L., og maksimalvaerdi, begge i dB(A).

De galdende greensevaerdier for beregningspunkterne i Figur 1, som fastsat i Miljggodkendelsen, ses i
Tabel 3. Der bemeerkes, at den revurderede miljggodkendelse skaerper graenseveaerdierne for
beregningspunkt BPO1, BP02 og BP04, ved at klassificere omraderne som sommerhusomrader i stedet
for boligomrade for aben og lav bebyggelse. Det medfgrer en 5 dB strengere graensevaerdi for dag og
aftenperioden i forhold til tidligere miljggodkendelse dateret d.19. december 2013. Fujifilm er i dialog
med Miljgstyrelsen om at lempelse heraf, sd vilkdrene kommer til at svare til tidligere miljggodkendelse.

4 Beregningsresultater

Nedenfor ses de beregnede stgjniveauer for naervaerende stgjberegning samt stgjniveauer fra seneste
stgjberegning d.13. februar 2020. Vardier markeret med gul indikerer en forggelse af stgjniveauet i
beregningspunkt.

Der forudseettes, at stgjen ikke indeholder tydeligt hgrbare impulser eller rentoner i
beregningspunkterne og dermed er stgjniveauet lig med stgjbelastningen, L;, som gransevardien
geelder for. Endvidere vurderes der, at stgjen ikke vil give anledning til maksimalniveauer der er
vaesentligt forskellige fra stgjbelastningen, L..
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Tabel 3 Stgjbelastning og graenseveerdier i beregningspunkter for seneste notat fra d.13. februar 2021 og
naervaerende stgjberegning, dateret d.22. februar 2021. Vaerdier med gul indikerer forhgjelse af
stgjbelastning i forhold til seneste stgjberegning.

Beregningspunkter  [Dggn inddeling |Stgijbelastning ved drift [Nuveerende graensevaerdier
pa hverdage
dB(A) dB(A)
Samlet niveau
D.13. D.22.
februar februar
2021 2021
BPO1 Dag (7-18) 39,8 39,8 40
Kolonihaver Aften (18-22) 32,3 32,3 35
Nat (22-7) 32,3 32,3 35
BPO2 Dag (7-18) 31,2 31,1 40
Kolonihaver Aften (18-22) 29,5 29,4 35
Nat (22-7) 29,6 29,6 35
BPO3 Dag (7-18) 37,2 36,9 55
Hillered College Aften (18-22) 35,8 35,4 45
Nat (22-7) 36,0 35,7 40
BPO4 Dag (7-18) 30,7 30,7 40
Kolonihaver Aften (18-22) 27,1 27,0 35
Nat (22-7) 27,2 27,1 35
BPO5S Dag (7-18) 32,3 32,7 45
Boligomrade Aften (18-22) 29,2 29,1 40
Nat (22-7) 29,3 29,4 35
BPO6 Dag (7-18) 41,9 42,4 60
Erhvervsomrade Aften (18-22) 36,3 37,0 60
Nat (22-7) 36,0 36,8 60
BPO7 Dag (7-18) 37,9 38,5 55
Blandet bolig- og Aften (18-22) 34,4 34,4 45
erhvervsformal Nat (22-7) 34,8 34,9 40
BPO8 Dag (7-18) 56,5 56,6 -
Kjeldsvangskilen Aften (18-22) 48,1 48,1 -
EO.F.2 Nat (22-7) 48,2 48,2 -
BP09 Dag (7-18) 41,2 41,2 55
Blandet bolig- og Aften (18-22) 37,6 37,6 45
erhvervsformal Nat (22-7) 38,3 38,3 40

Af tabellen ses at graensevaerdien er overholdt i samtlige beregningspunkter. Stgjniveauet stiger fra 0,1
til 0,8 dB i enkelte beregningspunkter.

Den beregnede stgjudbredelse for dag, aften og nat ses nedenfor i henholdsvis Figur 3, Figur 4 og Figur
5. Bemeerk, at stgjudbredelseskortene indeholder refleksioner fra egen facade, hvilket kan give en
forskel pa op mod +3 dB i forhold resultaterne for beregningspunkterne, som ikke indeholder
refleksioner fra egen facade. Stgjudbredelseskortene kan derfor ikke direkte anvendes til sammenligning
med graenseveerdier. Hertil skal resultaterne for beregningspunkter i Tabel 3 anvendes.
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Figur 4 Stgjudbredelse for aftenperioden (18-22).
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FUJIFILM Diosynth Biotechnologies
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Figur 5 Stgjudbredelse for natperioden (22-07).

Bemaerk at farveskalaen pa de tre figurer ikke er identiske.

5 Usikkerhed

Usikkerheden p& de beregnede stgjniveauer skgnnes at vaere +3 dB. Stgjbelastningen i alle
beregningspunkter er under graenseveerdien og dermed kommer usikkerheden ikke i spil. Den udvidede
usikkerhed er dermed ikke beregnet.

6 Konklusion

Rambgll har for Fujifilm udfgrt stgjberegninger og vurderet stgjbelastningen i forbindelse med de
planlagte udvidelse og en ny placering af den kommende fyldefabrik pa Fujifilms omrade i Hillergd. Den

udfgrte stgjberegning af det fremtidige stgjbidrag viser, at stgjbelastningen stiger med 0,1 til 0,8 dB i
enkelte beregningspunkter.

Den aktuelle stgjberegning viser, at Fujifilm fortsat overholder de vejledende graenseveaerdier for ekstern
stgj i beregningspunkter.
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7 Bilag

Liste af stgjkilder.
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