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1. Indledning

EU har den 9. juni 2016 meddelt folgende BAT konklusion: konklusioner om spil-
devands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske industri (CWW BATC)

Det er et felleseuropaisk dokument vedtaget af EU Kommissionen for at sikre, at
alle virksomheder i den kemiske industri (listepunkt 4 i bilag 1 til godkendelses-
bekendtggrelsen) lever op til samme tekniske standard senest 4 ar efter vedtagelse
af BAT konklusionerne, dvs. senest den 9. juni 2020.

Miljestyrelsen skal i forbindelse med denne revurdering sikre, at virksomheden dri-
ves i overensstemmelse med CWW BATC.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for de pageeldende BAT-noter.
De kan ses i bilag B.

Der er i forbindelse med denne revurdering stillet vilkir om, at virksomheden skal
have et miljoledelsessystem. Der er desuden i revurderingen stillet vilkar for gene-
relle forhold, indretning og drift, luft, lugt, spildevand, stej, affald, jord og grund-
vand, egenkontrol og indberetninger, driftsforstyrrelser, opher samt vilkar til sik-
ring af, at bedst tilgaengelig teknik (BAT) efterleves. De konkrete vilkér findes i afsnit
2. Begrundelsen for vilkarene fremgér af afsnit 3.

Desuden er der lavet en sammenskrivning, af alle virksomhedens miljagodkendel-
ser.

Virksomheden har indsendt oplysninger som beskrevet i trin 1-3 i EU kommissio-
nens vejledning om basistilstandsrapport. Pa baggrund af dette har Miljastyrelsen
afgjort, at der ikke skal laves en egentlig basistilstandsrapport.

Revurderingen skal desuden sikre, at vilkarene i godkendelsen er i overensstem-
melse med den geldende lovgivning og praksis i gvrigt.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A (miljeteknisk redeggrelse) har
Miljestyrelsen foretaget revurdering af hele virksomheden i forbindelse med offent-
liggarelsen af CWW BATC. Revurderingen omfatter folgende miljogodkendelser:

e Miljegodkendelse til etablering af nyt ammoniak- baseret kaleanlag, 21. august
2007

e Revurdering af miljggodkendelse, 30. december 2008

Vilkar fra disse godkendelser er overfort til denne afggrelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende. De overforte vilkar er enten overfort uaendret, eller eendret som led i
revurderingen. Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar.

Uandrede vilkar og vilkar, der kun er a&ndret redaktionelt, er umarkerede. Andrede
og nye vilkar er maerket med o.

Afgarelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41b, og § 72, stk. 3 i miljebeskyt-
telsesloven. Vilkérene traeder i kraft straks ved meddelelse af afgerelsen med mindre
andet fremgar i det enkelte vilkér eller afgorelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er sendret ved pdbud (nye og a&endrede
vilkér) eller overfort fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udlgbet.

Dog har Miljostyrelsen endvidere foretaget en administrativ sammenskrivning af
folgende nyere godkendelser, som stadig er omfattet af retsbeskyttelse:

e Miljegodkendelse til tilbygning til bygning 90, 19. marts 2018

e Miljegodkendelse af produktion af kighostevaccine, 31. januar 2012

e Revurdering af miljggodkendelsen for poliovaccinefabrikken, 24. oktober 2012
e Pédbud om @&ndring af vilkar 19, 17. juni 2013

Vilkér fra disse godkendelser er overfart til denne afgarelse i det omfang de fortsat
er relevante. Disse vilkar er markeret med e.

Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyt-
telseslovens § 41b stk2, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

Revurderingen sker fordi EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

I afgarelsen er anvendt populaernavne for love og bekendtggrelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag E.

Afgorelse og vilkar
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A1

A2

A3

B1

B2

B3

B4

Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

oeEt eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vare orienteret om godkendelsens
indhold.

oeTilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

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

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maneder.

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggarelse af endringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslutnin-
gen om @ndringen (indstilling).

oeTilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkdrene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks traffe de fornadne foranstaltninger til sikring af,
at vilkdrene igen overholdes.

Indretning og drift
Virksomheden ma veere i drift 24 timer i dognet hele aret

oI lokaler, hvor der handteres og fremstilles leegemidler eller laegemiddel-
stoffer, skal gulvet indrettes séledes, at det kan opsamle meangden af den
stgrste beholder, der indeholder legemidler eller leegemiddelstoffer, séle-
des at det sikres, at der ikke sker udslip til omgivelserne i tilfalde af leekage
af en beholder med leegemidler eller leegemiddelstoffer.

oI rummet hvor kill-anleeg er placeret, skal gulvet indrettes siledes, at det
kan opsamle mengden af den starste tank, siledes at der ikke sker udslip
til omgivelserne af biologiske agenser i tilfzlde af leekage fra kill-anlaeg.

eKill-anlaeggene skal testes efter intern instruks. Testen skal sikre, at kill-
anlaeggene virker efter hensigten og dermed at spildevandet ikke indehol-
der levende poliovirus. En gang arligt skal Kill-anleeggene driftsparametre
testes, herunder tryk, temperatur og holdetid.

Afgorelse og vilkar
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B6

B7

C1

C2

C3

C4

e Afkast fra fermentorer hvor der ved fermentering udvikles eller tilfores
luft eller gas, skal veere forsynet med sterilfiltre. Filtrene skal have filter-
certifikat, alternativt integritetstestes for brug. Filtrene skal dekontamine-
res efter brug. Eventuelle uregelmassigheder og resultater af integritets-
test af sterilfiltre skal fremga af driftsjournal.

oVirksomheden skal lgbende undersgge mulighederne for at substituere,
udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optrader pa Miljgstyrel-
sens liste over ugnskede stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten. Dette
arbejde skal rapporteres til tilsynsmyndigheden hvert 3. ar i den arlige
rapport, forste gang i 2023.

eVed intern transport af biologiske agenser i risikoklasse 2 udenfor inde-
slutningsomrédet, skal der emballeres med minimum to lag emballage,
hvor yderste emballage desinficeres med egnet desinfektionsmiddel.

Luftforurening
Stov

Virksomheden mé ikke give anledning til vaesentlige diffuse stovgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vaesentligt.

Stavfiltre skal efterses regelmaessigt. Filtre skal som minimum kontrollere
med intervaller svarende til leveranderens anbefalinger.

Afkasthgjder og luftmangder

oAfkasthgjder og luftmaengder i betydende afkast skal overholde de veer-
dier, der er anfort her:

Max. luftmaengde

Afkast fra Min. afkasthgjde (m) (Nm®/time)
86 (Fill & Finish) 3 m over tag 24.275
88 (BCG Tap) 3 m over tag 9.500
81 (BCG Bulk) 1 m over tag 13.000

Afkasthgjder méles over terreen.

Emissionsgranser

Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfarte graenseveerdier, malt
som timemiddelveerdier.

Afgorelse og vilkar
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Co6

C7

Emissionsgranse

mg/normal m® ved 10 %

Afkast fra Nr. Stof O, tor reggas
Naturgasfyrede kedler CO 75
Naturgasfyrede kedler NOy 65

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virk-
somheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (0
°C, 101,3 kPa, tar gas).

Immissionskoncentration

oVirksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissions-
koncentrationen) mé ikke overskride de angivne graensevaerdier (B-vaer-

dier):

Stof B-vaerdi (mg/m?)
NOx 0,125

CcO 1

Stav 0,08

En B-verdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omrade. B-vaerdien gaelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for

den forurenede luft.
Kontrol af luftforurening

oTilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumen-
tere, at greensevaerdierne i vilkar C3, C4 og Cs5 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat, tilsen-
des tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene
under malingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsendes
béde i papirformat og digitalt.

Kontroltype og overholdelse af graensevardi
oMaélingerne skal foretages som prastationsmaélinger.

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

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

Afgorelse og vilkar
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Krav til luftmaling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden af-
tale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og malerap-
porterne skal udferdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Malela-
boratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende
akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode

NOx (regnet som NO2) DS/EN114792 (metodeblad MEL-03)
CcO DS/EN 14789 (metodeblad MEL-06)
Stev DS/EN 13284-1 (metodeblad MEL-02)

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgranserne for analyserne ma hgjst vaere 10%
af grensevardierne.

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

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-me-
toden. B-vardien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er min-
dre end eller lig med B-vaerdien.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsd bygningskorrektioner (bdde generelle og retningsathangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedsleengde og terrenhaldning. Minimums-
krav til prasentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og OML-
beregningsresultater med markering af virksomhedens skel. Grafisk frem-
stilling fra OML (kort over maksimale ménedlige 99% fraktiler), med an-
givelse af virksomhedens skel og kilderne.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyndig-
heden finder det pakraevet.

Hvis vilkérene er overholdt, kan der kun kreaves én arlig dokumentation.
Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

Ovenstaende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske ved
méling og beregning i overensstemmelse med geldende vejledning fra Mil-
jostyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Afgorelse og vilkar
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Co

D1

D2

D3

D4

eHvis det konstateres, at et HEPA-filter pa afkast er uteet, eller ikke funge-
rer efter hensigten, skal produktionen stoppes i det padgaldende omréade.

AJ Vaccines A/S naturgasfyrede kedler til damproduktion i teknisk central
ma kun anvende olie som ngdhjelpsforanstaltning i tilfzelde af omlagnin-
ger af naturgasledninger og lignende handelser. Oliebrander skal vedlige-
holdes og afproves regelmeessigt.

Lugt
Lugtgraense

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5
LE/m3 ved boligomréder.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne
korrigeres for folsomhedsfaktor.

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

Diffus lugt

oVirksomheden maé ikke give anledning til vaesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vaesentlige.

Kontrol af lugt

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsen-
des tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene
under malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graenseveaerdi

oMélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og mélerap-
porterne skal udfaerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Mélela-
boratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Miling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principperne i Me-
todeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strommende
gas, fra Miljestyrelsens referencelaboratorium.

Afgorelse og vilkar

Side 7 af 43



E1

E2

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

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-
D4metoden.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsid bygningskorrektioner (bade generelle og retningsathengige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenheeldning

Er den relative standardafvigelse p& méleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-
nemsnit af de 3 enkeltmalinger.

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

e enten foretages et fornyet antal mélinger, indtil standardafvigelsen er
mindre end 50 %, eller

e udferes beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

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

Minimumskrav til praeesentation af beregningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale mé-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pa-
kraevet. Hvis graenseverdien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves én
arlig méling og beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

Biologiske agenser

Al udsuget luft fra lukkede systemer i laboratorier, hvor der arbejdes med
biologiske agenser med klasse 3 eller hvor der industriel produktion af bi-
ologiske agenser klasse 2, skal filtres med absolutfiltrering. Absolutfilteret
skal vaere minimum klasse H13 efter DS/EN 1822.

Filtret skal altid kontrolleres, nér filteret har vaeret afmonteret, udskiftet
eller p4 anden méde justeret eller repareret, dog mindst 1 gang arligt.

Der skal anvendes en totalleekagetest efter afsnit 6.4 i Iso 14644-3 samt
Miljostyrelsens anbefalede tilfgjelser og preeciseringer til metoden, som er
angivet i bilaget til 5. supplement til luftvejledningen.

Afgorelse og vilkar
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E3

E4

E5

E6

F1

F2

Kontrolregler fremgér af 5. supplement til luftvejledningen.

e Afkast fra fermentoren for produktion af tetanus toxoid og difteritis tox-
oid skal passere to sterilfiltre i serie. Minimum ét af filtrene i serien skal
integritetstestes for og efter brug, samt rutinemaessigt, hvor det andet te-
stes ved uregelmaessigheder. Filtrene udskiftes i henhold til leverande-
rens produktbeskrivelse, dog minimum hvert halve ar, eller nir de findes
tilsmudsede eller stoppede. De skal dekontamineres efter brug. Eventu-
elle uregelmaessigheder og dato for udskiftning af sterilfiltre samt integri-
tetstest af steril-filtre noteres i en driftsjournal.

Autoklaven, der benyttes ved produktion af difteritis toxoid, skal vaere for-
synet med dobbelte sterilfiltre til dekontaminering af den damp/luft, der
udledes fra autoklave-kammeret. Sterilfiltre skal integritetstest for og efter
brug. De skal dekontamineres efter brug. Eventuelle uregelmaessigheder og
resultater af integritetstest, skal fremgé af driftsjournal.

Kondensat fra autoklavekammeret skal varmeinaktiveres, inden det ledes
til kloak.

Driftsjournalen skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa forlangende
til tilsynsmyndigheden. Driftsjournalen méa gerne vaere digitalbaseret.

Brugt kitler, renrumsdragter, skoovertraek, affald, materialer, produkter og
apparatur m.m. fra laboratorier, der arbejder med biologiske agenser
klasse 3 eller industriel produktion af biologiske agenser klasse 2, skal in-
aktiveres, inden det fjernes fra lokalet, nar det indeholder biologisk aktivt
materiale, medmindre det bliver specialeemballeret med mindste tre lag
emballage og emballagens yderside bliver desinficeret. Emballagen ma
ikke pa noget tidspunkt blive brudt inden forbraending.

eI produktionslokaler ma der kun handteres biologiske agenser op til ri-
sikoklasse 2, og risikoklasse 3 i laboratorieomrader. Safremt AJ Vaccines
gnsker at anvende biologiske agenser i en hgjere fareklasse, skal de an-
sege Miljgstyrelsen herom.

eFgrste gang et nyt biologisk agens anvendes, skal der foretages en vali-
dering af inaktiveringsprocessen for spildevand. Der skal foretages en va-
lidering eller risikovurdering, hvis affaldslasten i dekontaminerings-auto-
klaver gges. Dokumentation for valideringer og risikovurderinger skal op-
bevares og udleveres pa forespargsel af tilsynsmyndigheden.

Spildevand, overfladevand — mv.

e AJ Vaccines A/S skal indstille kill-anlaeg for spildevand, sa der sikres et
effektivt drab af de anvendte biologiske agenser.

oKill-anlaeg skal testes efter intern instruks. Testen skal sikre, at kill-anlag
virker efter hensigten og dermed at spildevandet der udledes til kloak, er
effektivt inaktiveret for levende biologiske agenser.

Afgorelse og vilkar
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F3 Permeatet fra ultrafilteringsanlaegget, ved produktion af tetanus toxoid,
opsamles i en tank og testes for indhold af toksin inden udledning til kloak.
Findes der toksin, skal permeatet inaktiveres i autoklave og farst herefter
ledes til aflob. Resultatet af testen skal noteres i en driftsjournal.
Driftsjournalen skal opbevares i mindst 3 ar og fremvises pa forlangende
til tilsynsmyndigheden. Driftsjournalen ma gerne ved digitalbaseret.

F4 Spildevand fra laboratorier, der arbejder med biologiske agenser klasse 2 i
industrielle processer eller biologiske agenser klasse 3, inaktiveres ved an-
erkendt metode inden udledning til kloak, safremt det indeholder biologisk
aktivt materiale.

G Stoj
Stojgraenser

G1 Driften af virksomheden mé ikke medfere, at virksomhedens samlede bi-
drag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstéende stgj-
grenser. De angivne vardier for stgjbelastningen er de aekvivalente, korri-
gerede lydniveauer i dB(A).

1 Lokalplanomrade 327 og 520, 527
2 Alle gvrige omréder uden for skel af Artillerivej 5
KI. Reference- 1 2
tidsrum dB(A) dB(A)
(timer)
Mandag-fredag 07- 8 55 50
18
Lordag 07- 7 55 50
14
Lordag 14- 4 45 45
18
San- & helligdage 07- 8 45 45
18
Alle dage 18- 1 45 45
22
Alle dage 22- 0,5 40 40
07
Maksimalveerdi 22- - 55 55
07

Omraderne fremgér af bilag C.

Stejgreensen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omrade i 172 m hgjde over
terreen, herunder ogsé i skel. Ved enkeltliggende boliger i det &bne land dog kun p& udenders

Afgorelse og vilkar
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G2

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.

Lavfrekvent stgj og infralyd

Driften af virksomheden ma ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag
til lavfrekvent stgj eller infralyd i naboomréderne overstiger nedenstaende
stgjgrenser indenders i bygninger. Stejgraensen geelder for aekvivalentni-
veauet over et maletidsrum pa 10 minutter, hvor stgjen er kraftigst.

A-vagtet lydtrykniveau  G.vagtet infralydniveau

Anvendelse Tidspunkt (10-160Hz), dB dB
Beboelsesrum og kl. 07-18 25 85
lign. Kl. 18-07 20 85
Kontorer og lign. Hele dggnet 30 85

stgjfalsomme rum

@vrige rum i Hele dagnet 35 90
virksomheder

Vibrationer
Vibrationer fra virksomheden mé ikke overstige nedenstdende stgjgraenser
i naboomraderne.

KB-vaegtet accelera-
Anvendelse tionsniveau, L i dB
Boliger i boligomrader (hele dggnet), 75
Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 18-7
Barneinstitutioner og lignende
Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 7-18 80
Kontorer, undervisningslokaler o.l.
Erhvervsbebyggelse 85

Kontrol af stgj, infralyd og vibrationer

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
at vilkaret for stgj, infralyd og vibrationer, jf. vilkar G1 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsen-

des tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene
under malingen.

Afgorelse og vilkar
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G3

G4

G5

Krav til malinger

Virksomhedens stgj, infralyd og vibrationer skal dokumenteres ved méling
og beregning efter galdende vejledninger fra Miljostyrelsen, p.t. nr.
6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern
stgj fra virksomheder samt orientering fra Miljestyrelsen nr. 9/1997 om
Lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer i eksternt miljg.

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
driftstilstand, der giver anledning til maksimalveardien, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Milingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljeméling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedlaegges oplysninger om fremgangs-
méden ved mélingernes/beregningernes gennemforelse, stgjkildernes art
og placering, stgjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgjder for
alle stationaere stgjkilder samt koreveje, kildestyrker og antal biler for alle
mobile stgjkilder.

Derudover skal afrapporteringen indeholde iso-kurver over stgjudbredel-
sen omkring virksomheden med angivelse af greensevardierne.

Stgj-, infralyd- og vibrationsdokumentationen skal gentages, nar tilsyns-
myndigheden finder det pakraevet. Hvis stgj-, infralyd- og vibrationsgreen-
serne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig bestemmelse. Udgifterne
hertil atholdes af virksomheden.

Definition pa overholdte stgj-, infralyd- og vibrationsgraenser

Stojgreensen anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede veerdier fra-
trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgran-
serne. Méalingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsattes i
overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisninger.

Granserne for lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer anses for overholdt,
hvis de mélte verdier er mindre end eller lig med de fastsatte granser, jf.
vilkar G1.

oVirksomheden skal mindst 1 gang arligt gennemga grundlaget for den
seneste stgjkortlegning/beregning og vurdere, om de anvendte forudsaet-
ninger (kilder, driftstider og kerselsmgnstre) fortsat er repraesentativ for
driften af virksomheden. Konstaterede vaesentlige afvigelser konsekvens-
vurderes som grundlag for ngdvendige handlinger.

Afgorelse og vilkar
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Hi

I1

I2

Resultaterne af den 4rlige gennemgang skal fremsendes til tilsynsmyndig-
heden sammen med arsrapporten pr. 31. maj.

Affald

AJ Vaccines skal sikre, at midlertidig opbevaret olie eller kemikalieaffald
sker forsvarligt og uden risiko for udspil til det ydre miljg, indtil det afhen-
tes af Statens Serum Institut.

Jord og grundvand

oVed ethvert spild/udslip af olie og kemikalier skal det straks sikres, at
spildet stoppes og ikke spredes.

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

Spild/udslip til befaestet areal skal opsamles hurtigst muligt og befaestelsen
skal umiddelbart derefter renggres effektivt med et miljovenligt rensemid-
del, s& barrierens funktion opretholdes.

Der skal til enhver tid forefindes opsugningsmateriale p& virksomhedens
adresser, til brug for begreensning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild
inkl. opsugningsmateriale skal opbevares jf. H1 og bortskaffes som farligt
affald.

Der skal udarbejdes en procedure for héndtering af spild, der skal vaere ud-
arbejdet og implementeret senest 3 méaneder efter afgerelsen er truffet.

oDer skal foretages en registrering af alle spild/udslip i en spildlog.
Spildloggen skal som minimum indeholde felgende oplysninger:

hvilket produkt er spildt

hvornér er der spildt (dato)

hvornér er spildet konstateret (dato)

meengde der er spildt med angivelse af, hvordan maengden er opgjort

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

oU s W P

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

arsag til spildet

© 3

detailkort over spildsted

fotodokumentation for foretaget oprensning — ved spild péa befaestet
areal

10. hvor meget jord er fjernet og hvortil er det disponeret — ved spild pé
ubefastet areal

11. afhjalpende og korrigerende handlinger

Afgorelse og vilkar
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I3

I4

J1

12. status (i gang/afsluttet & dato for myndighedsvurdering)

Sammen med spildloggen skal der veere et luftfoto/oversigtskort med mar-
kering af spildsteder og spildnummer.

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

Spildlog og oversigtskort skal vare opdateret med oplysningerne punkt 1-
8 senest 5 hverdage efter et spild er konstateret. Spildloggen skal lgbende
opdateres, med de gvrige oplysninger som oplysningerne fremkommer og

senest 6 maneder efter et spild.

I forbindelse med arsrapporten jf. vilkar K8 skal der fremsendes spildlog
og oversigtskort der deekker et kalenderér (1.1.-31.12).

Indberetning af spild

oSpild pé befaestet areal:

Spild/udslip pé 25 1/20 kg og derover, pé befaestet areal, skal skriftligt ind-
berettes til tilsynsmyndigheden senest 5 hverdage efter konstatering. Ind-
beretningen af spildet skal minimum indeholde oplysninger pkt. 1-9 jf. vil-
kar I2.

Spild pé ubefaestet areal:

Alle spild/udslip pd ubefaestet areal skal skriftligt indberettes til tilsyns-
myndigheden straks efter konstatering og senest pé forstkommende hver-
dag efter konstatering. Indberetningen af spildet skal minimum indeholde
oplysninger pkt. 1-8 jf. vilkér H2.

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

@vrige oplysninger fra vilkar I2 indbygges i oprensningsrapporten.
AJ Vaccines A/S skal vedligeholde en taet beleegning pa udendersarealer,

hvorpa der héndteres kemikalier, der kan forurene jorden. Der skal vaere
mulighed for at hindrer at spildte kemikalier tilfores kloaksystemet.

Til- og frakersel

oTil og frakersel til vareslusen (bygning 90 )med lastbiler ma ske dagti-
merne mellem KI. 7-18. Intern transport til og fra vareslusen med trucks og
eldrevne koretgjer ma ske mellem kl. 7-22.

Afgorelse og vilkar
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K1

K2

K3

K5

Indberetning/rapportering
Eftersyn af anlaeg

eDer skal fores journal over eftersyn af og kontrol med sterilfiltre, HEPA-
filtre, dekontamineringsautoklave og killanlaeg, med dato for eftersyn, re-
parationer og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekommende
driftsforstyrrelser. Journalen skal opbevares i minimum 5 ar og skal vaere
tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

eDer skal fgres journal over dokumentationen af driften af dekontamine-
ringsautoklaver og killanleeg. Journalen skal opbevares i minimum 5 ar og
skal vaere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden.

Kontrol med kontinuert maleudstyr

Der skal fgres journal over kontrollen med det kontinuerte méleudstyr,
som har en miljemeessig relevans.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veere tilgaengelige for og pa forlangende indberettes til til-
synsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 &r
Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyndig-
heden med folgende oplysninger:

o  Arlig forbrug af faremaerkede ravarer og hjzlpestoffer i et forbrug pa
minimum 1 kg.

e Arligt energiforbrug
e Arligt vandforbrug

e  Forbrug af fuelolie

Afrapportering af moniteringsresultater: Hver gang, der foretages nye ana-
lyser i forbindelse med monitering, skal der ske en afrapportering for hvert
af de malte stoffer inklusiv historik, herunder grafisk. Der skal sammen
med afrapporteringen foretages en vurdering af de mélte resultater og den
historiske udvikling for de enkelte stoffer.

Frist for indberetning

Rapporten skal vare tilsynsmyndigheden i heende inden 31. maj.

Afrapportering skal ske pr. 1. januar 2020

Forste afrapportering er pr. 31. maj 2021

Afgorelse og vilkar
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N1

N2

N3

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet p4 en méde, som
indeberer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af arligt
forbrug af ravarer og hjaelpestoffer i forbindelse med driften af virksomhe-
den, samt maengde af affald generet ved driften af anlaegget. Der stilles ogsa
vilkar vedrgrende det samlede energiforbrug.

Driftsforstyrrelser og uheld

Ophor

eVed ophar af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtggrelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsyns-myndigheden med et oplaeg til vurde-
ringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af de pa-
gaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vurderingen
skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtggrelsen.

oPa ophgrstidspunktet, skal der traeffes de ngdvendige foranstaltninger for
at undgéa forureningsfare.

Bedst tilgaengelig teknik

oVirksomheden skal senest den 9. juni 2020 have indfort og skal herefter
vedligeholde et miljgledelsessystem, der opfylder punkt i-xx i BAT 11
CWW BATC.

oVirksomheden skal orientere Miljgstyrelsen, nar miljgledelsessystemet
er indfert, herunder om der er tale om et certificerede ledelsessystem.

oVirksomheden skal etablere og opretholde en fortegnelse over spilde-
vands- og spildgasstremmene som et led i miljoledelsessystemet. der op-
fylder punkt i-iii i BAT 2 i CWW BATC

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

Miljegodkendelserne er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne
i miljebeskyttelseslovens § 41b, stk.

2, idet EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrerer en betydelig del af virksomhedens miljaforhold.

341 Begrundelse for afgerelsen

3.1.1  Planforhold og beliggende

Planforhold:

AJ Vaccine er beliggende pa Artillerivej 5, 2300 Kebenhavn S, ssmmen med Sta-
tens Seruminstitut.

Bygninger og interne koreveje ligger flettet ind i hinanden.

AJ Vaccines A/S ligger umiddelbart op til omrader med folsom anvendelse, herun-
der boliger og daginstitutioner syd og nordest for samt hotel vest for omradet.
Narmeste boliger ligger ca. 9 m fra matrikelskel til matr.nr 11, Eksercerpladsen,
Kabenhavn, neermeste daginstitutioner ligger ca. 34 m fra matrikelskel til matr.nr
11, Eksercerpladsen, Kebenhavn, og nuvaerende hotel med eksisterende mulighed
for at udvide med en bygning pa 5-6 etager ligger ca. 50 m fra matrikelskel til
matr.nr. 11, Eksercerpladsen, Kgbenhavn.

Mod syd ligger ny lokalplanomréde "Faste Batteri III” nr. 527.
Virksomheden er beliggende i et omrade omfattet af lokalplan nr. 95,
“Seruminstituttet” Vestamager af oktober 1986.

Der er i dag en gaeldende lokalplan, lokalplan 327 tilleeg 1-3, for det lokal-planom-
rade hvor AJ Vaccines A/S er placeret, Kesbenhavns Kommune har udarbejdet et
forslag til ny lokalplan, lokalplan 327 tilleg 4.

Trafikale forhold:
AJ Vaccines A/S er placeret siledes, at der vil vaere trafikstej i omradet fra Ore-
stads Boulevard, Amager Boulevard og Weidekampsgade.

Natura-2000 og bilag IV-arter:

AJ Vaccines A/S ligger ikke indenfor et Natura 2000-omrade, og har ikke aktivite-
ter, som kan pavirke naerliggende Natura 2000-omréder. Det har derfor ingen be-
tydning for efterlevelse af naturplaner.

Kaebenhavns Kommune har ikke oplysninger om bilag IV-arter pa grunden, og for-
venter heller ikke at sidanne forekommer, da der ikke er egnede habitater pé
grunden. En mulig undtagelse kunne vare traeer med hulheder, hvor der kunne bo
flagermus. Da der er tale om revidering af miljogodkendelse til eksisterende anlaeg,
tages der udgangspunkt i at det ansggte ikke indeberer feeldning af eventuelle
treeer.

Vurdering og begrundelse
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Spildevandstilladelse:
Kgbenhavn Kommune har den 24. april 2020 meddelt en revideret tilslutningstil-
ladelse.

Da AJ Vaccines A/S afleder alt spildevand til kloak inkl. overfalde- og tagvand, for-
ventes virksomheden aktiviteter ikke at pavirke vandomradeplaner i Kebenhavns
Kommune

3.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1
Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, séledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A2
Der fastsettes vilkir om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfzldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastseette saerlige vilkér, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 maneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkar A3
Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

B Indretning og drift

Vilkar B1
Der er overfort vilkar om tilladt driftstid for at sikre, at afgerelsen tydeligt definerer
hvad virksomheden har godkendelse til og dermed, hvornar der vil vere tale om en
udvidelse af driftstiden, som udlgser godkendelsespligt. En udvidelse af driftstiden,
vil altid udlgse godkendelsespligt. Virksomheden har i forbindelse med deres tidli-
gere miljogodkendelser redegjort for, at de kan vere i drift 24 timer i degnet.

Vurdering og begrundelse
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Vilkér B2
Der er overfort et vilkar fra godkendelsen fra 31. januar 2012 om, at gulvet, i rummet
hvor der héndters og fremstilles l&egemidler eller leegemiddelstoffer, skal vare ind-
rettet saledes, at det kan opsamle maengden af den sterste beholder, der indeholder
spildevand fra produktionen, siledes at anlaegget sikres mod udslip til omgivelserne
i tilfeelde af leekage af en beholder med biologiske agenser.

Vilkér B3
Der er for Kill- anlaeg stillet betingelser for, at rummet, hvor kill-anlaeg er placeret,
er indrettet med indeslutningskrav og er godkendt som BSL 2 omrade, siledes at
biologisk aktivt materiale ikke kan slippe ud.

Vilkér B4
Vilkéret er lettere omskrevet fra godkendelsen fra 2012, saledes at samtlige kill-an-
lzeg til enhver tid virker efter hensigten.

Vilkér Bs
AJ Vaccines A/S oplyser, at der ikke vil forekomme biologiske emissioner, idet de
biologiske agenser héndteres i relativt sm& mangder i lukkede produktionsanleeg.
Produktionsanlaggene er desuden placeret i bygning der har indeslutningsforan-
staltninger svarende til Biosafety Level 2. Der er i tidligere godkendelse stillet krav
om, at afkast fra produktionslokaler udstyres med de nedvendige indeslutningsfor-
anstaltninger. Dette krav er viderefort i denne revurdering.

Vilkar B6
For lgbende at forsage, at substituere eller reducere anvendelse af stoffer, der op-
treeder pa Miljostyrelsen liste over ugnskede stoffer, er der sat vilkér om, at virk-
somheden hvert 3 ar, skal rapportere til Miljostyrelsen, hvor langt virksomheden
er kommet i dette arbejde. Forst gang der skal indrapporteres er i 2023.

Miljgstyrelsen er opmaerksom p4, at der kan veere hindringer i forsgget pa substi-
tuere eller reducere anvendelse af stofferne.

Vilkér By
Vilkaret er delvis overfort fra tidligere godkendelse, men omskrevet siledes at det
deekker hele virksomheden.

C Luftforurening

Vilkar C1
Diffuse udslip af stov er ikke omfattet af geeldende Luftvejledning. For at undgé
vaesentlige gener fra diffuse udslip af stov, er der stillet vilkar om at disse udslip
skal begraenses.

Vilkar C2
For at sikre, at der ikke kommer diffuse stov fra virksomheden, er der overfort et
vilkar om, at stgvfiltre skal efterses regelmeessigt.

Vurdering og begrundelse
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Vilkéar C3
Det fremgér af godkendelsesbekendtgarelsen, at der skal fastseattes emissionsgraen-
seveerdier, maksimal luftmaengde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der udledes
forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkér til luft bygger pa Luftvejledningen og udformes som en kom-
bination af afkasthgjde, luftmaengde og emissionsgraenser samt B-vaerdi (maksimale
graensevardier i omgivelserne).

Vilkéret fastsaetter krav til afkasthgjde og maksimal luftmengde.

Vilkar C4
Vilkaret fastseetter emissionsgranser.

Vilkér Cs
Der er jf. Luftvejledningen stillet vilkdr om maksimale B-veerdier.

Vilkar