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1. Indledning

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kebenhavn S, blev etableret i
1959 af Dumex A/S. Virksomheden producerer antibiotika ved en fermenterings
og oprensningsproces. Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering, op-
rensning, frysetorring og pakning af produkt.

Til produktionen er knyttet en raekke forsynings- og hjelpefunktioner i form af
neutraliseringsanlaeg, varmecentral, kaleanlaeg, lager samt laboratorier med til-
knytning til drift, kvalitetskontrol og udvikling. Der er ca. 630 ansatte pa virksom-
heden i Kgbenhavn, og virksomheden producerer i degndrift i alle ugens dage.
Xellia Pharmaceuticals ApS er omgivet af etageboliger, industri og serviceerhverv.
Miljokravene til virksomheden afspejler denne beliggenhed, idet bl.a. krav til stgj-
bidrag og emissioner er fastsat under hensyntagen til omradets anvendelse til boli-
ger.

Virksomheden har sggt om etablering af et flushsystem, til skylning af slangerne
efter pafyldning af kemikalier ved tankgérdene tilknyttet bygningerne 28, 64 og
97.

Den nuverende praksis pa virksomheden er at skylle tilbagevaerende kemikaliere-
ster fra pafyldningsslangen ned i tankgraven. Dette teerer pa tankgravenes belag-
ning og stiller store krav til vedligehold. Med det nye flushsystem vil tankgravene
ikke kontinuerligt pavirkes af kemisk slitage. Der sikres tilmed sikker handtering
af tilbagevaerende kemikalier.

Miljevurdering

Xellia Pharmaceuticals ApS har ikke indsendt projektet, til vurdering hos Miljasty-
relsen i forhold til miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har taget dette til efterret-
ning.

Basistilstandsrapport

Der er den 24. april 2019 udarbejdet en basistilstandsrapport for den samlede
virksomhed. I den forbindelse blev processerne ved tankgardene vurderet til, at de
ikke at skulle veere en del af den samlede basistilstandsrapporten.

Bedst tilgaengelig teknik

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtggrelsen,
dette betyder at virksomheden og dens tilknyttede aktiviteter er omfattet af fal-
gende offentliggjorte BAT- konklusioner:

e  BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 Spildevands- og luftrensning og dertil hg-
rende styringssystemer i den kemiske industri, 2016 (CWW)

e  BAT-konklusion nr. C(2022) 8788 Spildgasser i den kemiske sektor, 2022
(WGCQ)
e Emissioner fra oplagring, 2006 (EFS)

Der er i godkendelse redegjort for overholdes af BAT-konklusionerne.

Indledning
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Miljgstyrelsen har i denne godkendelse sat nye vilkér til indretning og drift, spilde-
vand og beskyttelse af jord og grundvand.
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bi-
lagene til afgerelsen godkender Miljostyrelsen hermed etablering af flushsystem
ved tankgérdene tilknyttet bygningerne 28, 64 og 97.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.

Afggrelsen gives pa folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgerelsens dato. Afgerelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afgorelsen er anvendt populernavne for love og bekendtggrelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

21 Vilkar for miljeggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal vere tilgengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sifremt vilkirene 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 fornedne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

A3 Det ansggte projekt skal inden ibrugtagningen indarbejdes i virksomhe-
dens miljgledelsessystem. Miljoledelsessystemet skal opfylde BAT1 i, ii, iv
og xii i BAT- konklusion nr. C(2026) 3127 (spildevands- og luftrensning
og styrringssystemer i den kemiske sektor.

A4 Der skal inden det ansggte projekt tages i brug veere udarbejdet fortegnel-
ser over spildevandsstremmene for det godkendte projekt, der lever op til
BAT2 i BAT- konklusion nr. C(2016) 3127 (spildevands- og luftrensning
og styrringssystemer i den kemiske sektor, CWW).

Fortegnelserne skal vaere en del af miljoledelsessystemet jf. vilkéir A3, og
disse skal

Afgorelse og vilkar
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A5
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B2

B3

B4

E1

E2

E3

Hi

H2

vedligeholdes. Hvor fortegnelserne bygger pa vurderinger og sken skal
disse opdateres med konkrete data, nar/hvis sidanne foreligger. Forteg-
nelserne skal foreligge i overskuelig form.

Fortegnelserne med de konkrete data skal fremsendes til tilsynsmyndig-
heden senest 14 dage far godkendelsen tages i brug.

Det ansggte projekt skal inden ibrugtagning indga i virksomhedens inte-
grerede spildevandshéndterings- og behandlingsstrategi jf. vilkar A5 i
miljogodkendelse af 14. december 2022.

Virksomheden skal orientere Miljastyrelsen nar flushsystem er taget i
brug ved hver enkelt tankgard, senest 7 dage efter ibrugtagning.

Indretning og drift

Tankgardene ma ikke have direkte aflgb til kloak, og skal enhver tid
kunne rumme indholdet af den sterste tank + 10 %.

Der ma ikke hensté mere regnvand i tankgardene, end at den til enhver
tid kan overholde vilkar B1.

De nye skylleslanger ma ikke fjernes for, at der har veeret skyllet vand
gennem rgret, til en pH pd mellem6,5 og 7,5.

Det skal til enhver tid vaere muligt, at inspicere bunden af tankene og
tankgardene.

Spildevand, overfladevand mv.

Skyllevandet med kemikalierester skal ledes til neutraliseringsanlaegget
inden vandet ledes til offentlig kloak.

Der skal i tankgérdene veere monteret en dykpumpe, til fjernelse af regn-
vand. Dykpumpen skal veere monteret til flushsystemet.

Der skal vaere indsat en kontraventil i rerledning fra dykpumpen og en
ved skyllepumpen.

Kontraventiler skal sikre, at vaeske bliver ledt til neutraliseringsanlaeg og
ikke ud af enten dykpumpe eller skyllepumpe.

Jord og grundvand

Alle faste rarledninger og kontraventiler, skal indga i den rutinemeessige
vedligeholdelse og kontrol.

Transportslangerne med skyllestuds, skal tryktestet, serviceres og certifi-
ceres mindst 1. gang arligt.

Afgorelse og vilkar
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K Ophor

K1 Projektet skal ske under overholdelse af virksomhedens vilkir omkring
ophgr, pt. Vilkar N1 i miljegodkendelse/revurdering af 7. december 2010.
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og ansggning om miljggodkendelse modta-
get den 1. september 2025 samt bilagene til godkendelsen godkender Miljgstyrel-
sen hermed nyt flush-system ved tankgirdene tilknyttet bygningerne 28, 64 og 97.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.
Det er Miljostyrelsen vurdering, at Xellia har truffet de nadvendige foranstaltnin-
ger til at forebygge og begranse forureningen i forbindelse med projektet.

Det er ligeledes Miljostyrelsen vurdering at aktiviteterne i forbindelse med dette
projekt ved overholdelse af de stillede vilkar i neerveerende miljggodkendelse og
vilkarene i virksomhedens resterende godkendelser kan drives pa stedet uden at
pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sarbarhed og kvalitet.

I afgarelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Kaebenhavns Kommuneplan 2024 udlegger erhvervs- og industriomréderne nord
og ost for Xellia til byudvikling i forste del af planperioden, dvs. omraderne forven-
tes omdannet til boliger og serviceerhverv mv. inden for de kommende &r. Der er
tale om byudviklingsomriaderne Vermlandsgade (plannr. R24.J.9.2) og Siljangade
(plannr. R24.E.9.2). Det fremgér af kommuneplanen, at planleegning for aendret
anvendelse af omraderne forudsetter, at der i lokalplanlaegningen bl.a. fastseettes
bestemmelser om anvendelse og afskaermningsforanstaltninger m.v. i et omrade
langs Vermlandsgade, der sikrer den fremtidige anvendelse mod gener fra stgj,
lugt, stev eller anden luftforurening, séiledes, at planleegningen ikke medferer en
skaerpelse af miljgvilkarene for drift og udvikling for produktionsvirksomheden pa
matr.nr. 238 Amagerbros Kvarter, Kebenhavn.

Teknik- og Miljgudvalget har den 26. august 2024 og Okonomiudvalget har den
10. september 2024 godkendt en startredeggarelse for udarbejdelse af forslag til lo-
kalplan med tilherende kommuneplantilleeg for byudviklingsomraderne Verm-
landsgade og Siljangade. I startredegorelsen fremgéar det, at omréderne vil blive
fastlagt til boliger og serviceerhverv. Det fremgar desuden, at planlaegningen for
endret anvendelse af omraderne forudsetter, at den fremtidige anvendelse skeer-
mes mod gener fra staj, lugt, stov eller anden luftforurening, sdledes planleegnin-
gen ikke medforer en skaerpelse af miljovilkarene for produktionsvirksomheden
Xellia.

Kabenhavns Kommune er i forbindelse med planleegningen i dialog med Xellia om
virksomhedens drifts- og udviklingsmuligheder.

Vurdering og bemarkninger
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3.2.2 Begrundelse for og bemarkninger 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.

Vilkéar A2

Vilkéret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgarelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A3

Virksomheden skal i henhold til BAT1i CWW BAT- konklusionen have et miljale-
delsessystem. Jf. vilkar A3 skal virksomheden sikre, at ledelsen viser et engage-
ment, at virksomheden har en miljepolitik som lgbende skal forbedre anlaegget,
gennemforelse af procedurerne samt fortegnelserne over spildevand fra projektet,
er tilgeengelig i virksomhedens miljgledelsessystem.

Krav til det eksisterende miljoledelsessystem er fastlagt i vilkar A3 i miljegodken-
delse af 14. december 2022.

Vilkar A4
Vilkéret skal sikre, at der udarbejdes fortegnelser for spildvandsstremme. Forteg-
nelserne skal leve op til CWW BAT 2.

Fortegnelserne er grundlaget for de handterings- og behandlingsstrategier (f. vil-
kar As), der skal veere udarbejdet til opfyldelse af BAT 16.

Det er hensigtsmaessigt, at virksomheden i enkle flowsheets viser produktionen,
med massebalancer for input og output for ravarer, hjelpestoffer, biprodukter, af-
fald, spildevand og spildgasser (alle luftemissioner fra projektet) mm.

Vilkar As

Virksomheden har i godkendelse af 14. december 2022 faet et vilkar om, at der
skal udarbejdes spildevandshéndterings- og behandlingsstrategi for virksomhe-
dens spildevand. Miljestyrelsen har med vilkar A5 sikret, at spildevandet fra dette
projekt, ogsa bliver indarbejdet i virksomhedens samlede spildevandshandterings-
og behandlingsstrategi.

Vilkar A6

Der er stillet vilkr om, at virksomheden skal meddelelse Miljgstyrelsen nar god-
kendelsen er taget i brug. Vilkaret stilles for at forbedre Miljgstyrelsens tilsyn med
de vilkar, der forst treeder i kraft nar godkendelsen tages i brug. Desuden skal vil-
karet bruges til at fore tilsyn med udnyttelsesfristen.

Vurdering og bemarkninger
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B Indretning og drift

Vilkér B1

Miljostyrelsen har stillet vilkar om, at tankgardene som minimus skal kunne inde-
holde indholdet af den sterste tank + 10 %.

I vilkaret har Miljostyrelsen ogsa stillet krav om, at der ikke mé vaere direkte aflab
til kloakken fra tankgérdene. Tidligere blev slangerne efter brug skyllet. Skyllevan-
det blev ledt direkte ud i tankgirdene. Dette medferte over tid, at betonen i tank-
gardene eroderede.

For at fjerne det kemiholdige spildevand der blev samlet i tankgardene, blev der
rekvirent en slamsuger. Nér der sa ikke var pafyldning af tankene, kunne venti-
lerne i tankgardene sté abne, séledes at overfladevand kunne blive afledt direkte.
Dette med &bne/lukkede ventiler kraever at der er fuldsteendig kontrol over, hvor-
nar ventilen er aben eller lukket. Virksomheden har derfor valgt, at fjerne venti-
lerne fra tankgravene, séiledes at overfladevandet kun kan fjernes ved hjelp af en
slamsuger. Miljgstyrelsen valgt at fastholde, at der ikke mé vaere direkte aflgb til
kloak fra tankgardene. Regnvand skal fjernes med dykpumpe.

Vilkér B2

For at der til enhver tid er plads i tankgardene, er der stillet vilkar om, at der ikke
mé hensta mere regnvand i tankgérdene, end at tankgérdene til enhver tid kan
overholde vilkar Bi.

Vilkar B3

For at sikre, at der ikke sker et spild med syre/base i tankgardene, ma skylleslan-
gerne ikke fjerne, for at der er skyllet s meget vand igennem, at syre/basen er ble-
vet neutraliseret.

Vilkér B4

For at sikre mod utaetheder i bunden af tankene og tankgardene, er der stillet krav
om, at det til enhver tid skal vaere muligt, at inspicere bunden af tankene og tank-
gardene.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Vilkar E1

Idet det ikke leengere er muligt, at lede skyllevandet direkte til kloaksystemet, er
der stillet vilkér om, at skyllevandet med kemikalierester skal ledes til neutralise-
ringsanleegget, inden vandet ledes til offentlig kloak.

Vilkar E2

Idet at det ikke er muligt, at aflede regnvand fra tankgardene direkte, er der stillet
vilkdr om, at der skal vaere monteret en dykpumpe i tankgérdene til fjernelse af
regnvandet.

Virksomheden har oplyst, at dykpumperne er monteret direkte til flushsystemet.
Dykpumpen kan kun anvendes hvis den bliver aktivet manuelt.

Vurdering og bemarkninger
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Vilkar E3

For at sikre, at kemikalierester og vand i forbindelse med skylning af tankene ikke
bliver ledt ud i tankgardene via dykpumpen, er der stillet vilkar om, at der skal
vaere monteret en kontraventil inden dykpumpen og skyllepumpen.

H Jord og grundvand

Vilkéar H1

For at sikre, at alle de faste rorforbindelser ikke bliver utette, nér de hele tiden
héndtere syrer/baser, har Miljgstyrelsen stillet et vilkar om, at alle de faste rorfor-
bindelse skal indga i virksomhedens rutinemeessige vedligeholdelse og kontrol af
de faste ror. I vilkiret er der ogsa stillet krav om, at kontraventiler skal indga i
virksomhedens rutinemassige vedligeholdelse og kontrol.

Vilkar H2

Miljgstyrelsen har stillet vilkar om, at transportslangerne med skyllestuds, skal
tryktestes, serviceres og certificeres mindst 1. gang arligt. Baggrunden for dette vil-
kar er, at sikre, at transportslagerne til enhver tid er teette.

K Ophear
Miljgstyrelsen har sat vilkdr om, at vilkar N1 i revurdering af 7. december 2010
ogsa er gaeldende for narveerende projekt.

L Bedst tilgaengelige teknik

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusioner for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benaevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-
der 23 enkelte BAT-konklusioner.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC i forbindelse med an-
spgning om udskiftning af keleanlaegget, bilag E. Tjeklisten er det centrale i virk-
somhedens redegarelse for, at de lever op til BAT-konklusionerne.

Den er desuden den 14. december 2022 i EU- Tidende offentliggjort BAT—konklu-
sioner for spidgasser i den kemiske sektor, i det falgende benseevnt WGC- BATC.
BAT-konklusionen indeholder 36 enkelte BAT-konklusioner.

Virksomheden har ikke udfyldt en BAT- tjekliste for WGC BATC i forbindelse med
ansggningen, da denne BAT- konklusion ikke er relevant i forbindelse med det an-
sagte projekt.

Der er stillet enkelte vilkér som skal sikre, at virksomheden lever op til BAT. Vilké-
rene omfatter kun dette projekt.

Nedenstdende er en kort gennemgang af, hvorledes virksomheden lever op til
CWW-BATC.

CWW BATC

BAT1

BAT1 omhandler gennemfarelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Virk-
somheden har i forbindelse med tidligere godkendelser faet krav om, at der skal
udarbejdes et miljoledelsessystem pa virksomheden der lever op til CWW BATC.
Virksomheden er ISO 14001 certificeret, og har indarbejdet de yderligere krav der
er til CWW BATC. Miljgstyrelsen har i vilkar A3 stillet krav om, at neervaerende

Vurdering og bemarkninger
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projekt, skal indarbejdes i det eksisterende miljaledelsessystem. Virksomheden
skal sikre, at oplysningerne i forbindelse med denne godkendelse er indarbejdet i
miljoledelsessystemet, inden godkendelsen kan tages i brug.

BAT2

Bat 2 omhandler krav til indholdet i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
strgmme, hvor der ved reggasstremme forstés spildgasstremme. Formélet med
fortegnelserne over spildevands- og spildgasstremme er at fremme reduktion af
emissioner til luft og vand.

I forbindelse med dette projekt, vil der komme yderligere spildevandsstremme,
derfor skal virksomheden inden projektet tages i brug, have udarbejdet opdaterede
BAT2- fortegnelser over det ansggte projekt.

I det fremsendte ansggningsmateriale mangler der en fortegnelse over spilde-
vandsstromme for at efterleve BAT2, der er derfor i vilkar A4 i denne godkendelse
stillet krav om, at fortegnelserne skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 14
dage inden flushsystemet tages i brug i tankgardene 28, 64 og 97.

BATS3

For relevante emissioner til vand som er identificeret i fortegnelsen over spilde-
vandstrgmme (se BAT2) er den bedste tilgaengelige teknik at overvige de vigtigste
procesparametre pa centrale steder.

Virksomheden har oplyst, at man fortsette med at skylle slangerne, indtil der ma-
les en pH pa 7. Dette er fastholdt gennem vilkar B3. Der er ikke stillet vilkar om
yderlig overvagning.

BAT4
Der sker ikke en direkte udledning af spildevand til recipient. Der er derfor ikke
stillet vilkér om monitering for spildevand i henhold til BAT4.

BAT5 og BAT19

BATS5 og 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke
er muligt, reducere diffuse VOC-emissioner.

I forbindelse med nearverende projekt, sker der ingen udledninger til luft, og der-
med vil der ikke vare en diffus emission i forbindelse med dette projekt.

Der er derfor ikke stillet vilkar om forebyggelse af diffus VOC- emissioner.

BAT6

BAT6 omhandler en periodisk overvagning af lugtemissioner fra relevante kilder.
BAT-konklusionens anvendelsesomrade er begraenset til, hvor der er lugtgener.
Der vil i forbindelse med dette projekt, ikke veere lugtgener.

Der er derfor ikke stillet vilkar i relation til BAT6 i forbindelse med dette projekt.

BAT?y

BAT7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion.
Virksomheden har i BAT-tjeklisten oplyst felgende ” Transportslangerne skal skyl-
les fri for kemikalier efter brug af flere arsager. Resterende kemikalier i slangerne
kan medfere personskade og for tidlig forringelse af slangerne. Derfor méa det for-
ventes, at der genereres en begraenset maengde spildevand. Spildevandet har intet
genanvendelsespotentiale, hvorfor det ledes til spildevandsbehandling”
Miljestyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
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BAT 7 i forbindelse med det ansagte projekt.

BATS

BATS8 omhandler adskillelse af spildevand, séledes at der ikke sker forurening af
ikke- forurenet vand. Virksomheden har oplyst felgende ” Spildevandsstremmen
vil blive ledt via et lukket system direkte til spildevandsopsamling. Der er ingen
mulighed for emissioner til ikke-forurenede spildevandsstrgmme.”
Miljestyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BAT 8 i forbindelse med det ansggte projekt.

BATo9

BAT9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa risikovurdering.

BAT9 skal sikre, at der er en passende lagerkapacitet til spildevandet. Virksomhe-
den har oplyst, spildevandstankene fungere som en lagerkapacitet, og virksomhe-
den har vurderet, at der er en tilstreekkelig lagerkapacitet.

Miljestyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BATY9 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT10

BAT10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshéndtering- og behand-
lingsstrategi.

Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme (BAT2) og skal
bl.a. sikre, at spildevandet til stadighed er velegnet til rensning pd kommunens
spildevandsrenseanleeg.

Miljgstyrelsen har jf. vilkdr A5 sikret, at spildevandet fra dette projekt, bliver med-
taget i virksomhedens samlede spildevandshandterings- og behandlingsstrategi.

BAT11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgengelige teknik at forbe-
handle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fjernes til-
streekkeligt ved slutbehandlingen.

Virksomheden har oplyst, at ” Inden det generede spildevand fra skyllesystemet
udledes, bliver det behandlet i vores spildevandsbehandlingsanlag og neutraliseret
i vores neutraliseringsanlaeg.”

Miljgstyrelsen har derfor vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i relation til
BAT11 i forbindelse med det ansegte projekt.

BAT12

BAT 12 omhandler slutbehandling af spildevandet. Virksomhedens spildevand le-
des til offentlig behandling, det vil derfor veere Kebenhavns Kommune der skal
forholde sig til overholdelse af BAT12. BAT12 skal dog indga i virksomhedens
strategi, jf. BAT 10. Miljostyrelsen har vurderet, at der ikke skal stilles nye vilkar i
relation til BAT12 i forbindelse med det ansggte projekt.

BAT13

BAT 13 omhandler etablering og gennemferelse af en affaldshandteringsplan som
et led i miljoledelsessystemet (BAT1). I forbindelse med dette projekt vil der ikke
blive genereret affald. Derfor er der ikke stillet vilkar i relation til BAT13.
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BAT14

BAT14 vedrarer spildevandslam og er ikke relevant for Xellia, fordi der ikke gene-
reret spildevandsslam i forbindelse med projektet eller generelt pa virksomheden.
Der stilles derfor ikke nye vilkér i relation til BAT14.

BAT15
BAT15 vedrerer genvinding af kemiske forbindelser og at reducere emissioner til
luften ved indkapsling af kilderne og sa vidt muligt behandle emissionerne.
BAT15 er ikke relevant i forbindelse med dette projekt, da der ikke sker en udled-
ning til luften.

Der er derfor ikke stillet vilkér i relation til BAT15.

BAT16

BAT16 omhandler en strategi for spildgashéndterings og —behandling. Strategien
skal udarbejdet pa baggrund af BAT2 fortegnelserne.

Idet der ikke sker en emission til luften, er BAT16 ikke relevant for naerverende
projekt.

BAT17 og BAT18

BAT17 og BAT18 omhandler afbraending, idet der ikke sker en afbrending pa virk-
somheden, er BAT17 og BAT18 ikke relevante i forbindelse med denne godken-
delse.

BAT20

BAT20 omhandler en lugthdndteringsplan som et led i miljgledelsessystemet. Der
vil ikke vaere lugtgener i forbindelse med dette projekt. Derfor er der ikke stillet vil-
kar i relation til BAT20.

BAT21

Bat 21 omhandler reduktion af lugt fra opsamlings- og behandlingsprocesser fra
spildevand samt spildevandsslam. Projektet kommer ikke til at medfare lugtgener.
Der er ingen slambehandling i forbindelse med projektet eller pa virksomheden
generelt.

BAT22 og BAT23
BAT220g BAT23 omhandler stgjhandlingsplan og muligheden for forebyggelse/re-
duktion af stgjemissioner. Der vil ikke veere en stgjemission i forbindelse med

dette projekt.
Miljgstyrelsen har derfor ikke stillet vilkar i relation til BAT22 og BAT23.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Miljostyrelsen har den 6. oktober 2025 modtaget folgende bemaerkninger til pro-
jektet fra Kebenhavns Kommune:

Forhold til trafikale forhold
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Kgbenhavns kommune har ingen bemarkninger hertil.

Oplysninger om bilag 4-arter, rogdlistede arter og Natura 2000-omréa-
der

Team natur har ingen bemarkninger. Der er ikke registreret bilag IV-arter eller
rgdlistede arter indenfor det pavirkede omrade. De har ej hellere kendskab til saer-
lige forhold indenfor neerliggende Natura 2000-omrader, hvor et flushsystem i re-
lation til tankgardene kunne have en negativ pavirkning.

Handleplaner til efterlevelse af vandomrade- og naturplaner
Kegbenhavns kommune har ingen bemerkninger hertil.

Spildevandsforhold

Xellia oplyser i Bilag 19 - BAT-tjekliste for flushsystem, at spildevandsstremmen
vil blive ledt via et lukket system direkte til spildevandsopsamling, og at der er in-
gen mulighed for emissioner til ikke-forurenede spildevandsstremme. Virksomhe-
der og VVM har for nuvarende derfor ingen bemeerkninger til spildevand i forhold
til skyllesystemet

Da der er vedtaget BAT-konklusioner (CWW og WGC) siden Xellias tilslutningstil-
ladelse er givet i 2018, planlaegger Kebenhavns Kommune at revurdere tilslut-
ningstilladelsen i 2025.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljegodkendelse har veeret annonceret pd Miljgstyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 18. september 2025. Der er ikke modtaget henvendelser
vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har haft et udkast af godkendelsen i hgring. De har fremsendt be-
merkninger til vilkér B3 og E3.

I vilkir B3, vil virksomheden gerne gennemfgre nogle test, sa de ved hvor mange
liter skyllevand, der som minimum skal skylles gennem pafyldningsslangen, for at
sikre at pH er indenfor intervallet pa 6,5 — 7.5.

Miljgstyrelsen har accepterede denne fremgangsmade.

Vilkar E3 her vil virksomheden gerne have omformuleret en smule, sa der star

skyllergret i stedet for skyllepumpen.
Miljestyrelsen har rette dette.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundiag

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

41.1 Miljogodkendelsen

Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljggodkendelser og gi-
ves under forudsetning af, at sdvel de vilkir, der er anfort i denne afggrelse som
vilkér i fernavnte afgarelser overholdes.

41.2 Listepunkt

Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemproduk-
ter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er den 24. april 2019 udarbejdet en basistilstandsrapport for den samlede
virksomhed. I den forbindelse blev processerne ved tankgravene vurderet, at der
ikke at skulle veere en del af basistilstandsrapporten, se bilag D.

I det der sker en mere forsvarlig hdndtering af syrer/baser pa virksomheden, har
Miljestyrelsen vurderet, at der ikke er sket negative aendringer i forhold til basistil-
standsrapporten fra 2019.Dermed skal der ikke udarbejdes en supplerende BTR.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begraense forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P4 engelsk “Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europeiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, s nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

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

Den samlede virksomhed Xellia er omfattet af folgende BREFer:

Forholdet til loven
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e Spildgasser i den kemiske sektor (WGC 2022)

e Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende sty-
ringssystemer (CWW 2016)

e Emissioner fra oplag (EFS)
e  Produktion af organiske finkemikalier (OFC)

41.5 Revurdering

Revurdering padbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 &r.

4.1.6 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har ikke modtaget en anseggning fra Xellia Pharmaceuticals ApS i
henhold til § 18 i miljgvurderingsloven. Miljestyrelsen har taget dette til efterret-
ning.

4.1.7 Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omréider eller bilag IV arter idet projektet
hverken medfarer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omréderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Vilkar i folgende afggrelser gaelder stadig:

07.12.2010 Revurdering og miljegodkendelse til udvidelse af produktionen af
Vancomyecin til 45.000 Ka.

13.05.2011  Miljegodkendelse til etablering af ny frysetarrelinje i bygning 92.

18.09.2012 Afggrelse om egenkontrol af tanke og rer med kemikalier og
flydende affald.

24.04.2013 Vilkarsaendring af NOx-emissionsgranseverdi for naturgaskedel til
sprayterrer i bygning 5.

06.05.2013 Miljegodkendelse af nyt ventilationsanlaeg med ozonrenseanlaeg i
bygning 64, Vancomycinoprensning.

27.05.2013 Miljogodkendelse til etablering af udenders kemikalielager.
09.03.2015 Andring af vilkar for stgj.

06.03.2018 Miljggodkendelse til foragelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

Forholdet til loven

Side 15 af 18



02.10.2018

20.03.2019
04.11.2019

24.04.2020

03.03.2021

07.04.2021
12.05.2021

17.01.2022

03.02.2022

28.06.2022

14.12.2022

21.12.2023

24.06.2025
25.06.2025
19.08.2025

15.09.2025

4.3

Godkendelse til modernisering af virksomhedens frysetgrringsafde-
ling.

Godkendelse af frysetorring af Bacitracin.
Miljegodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit.

Xellia Pharmaceuticals ApS - miljegodkendelse til fremstilling af
hatteglas med Daptomycin.

Miljegodkendelse til etablering til etablering af nyt afkast pa bygning
64.

Miljogodkendelse til etablering og drift af nyt keleanleg.
Miljogodkendelse til &ndring af NaFBS produktionen i bygning 91.

Miljegodkendelse til nyt procesudstyr i amphotericin grovoprensning
og udvidelse af produktionskapacitet.

Miljegodkendelse af nyt inaktiviteringsanleeg.

Miljogodkendelse til amphoaffaldstank og ny leesseplads samt § 41
pébud til den eksisterende virksomhed.

Godkendelse til nyt CMS Dryfill fyldeanlaeg i bygning 96.

Miljegodkendelse af apparat til analyse af luften i forfermenteringog
fermenteringstankene i bygning 2.

Miljogodkendelse af punktudsug ved bygningerne 20 og 59.
Miljegodkendelse af kgleanlaeg pa bygning 82.
Miljogodkendelse af 2 frysecontainere ved bygning 64.

Miljegodkendelse af aget ravareforbrug.

Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §

66.
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44 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgorelse offentliggeres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger,
der folger af lovgivningen.

Folgende kan klage over afgarelsen til Miljo- og Fodevareklagensevnet
e afgorelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til p4 forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé kr. 900 for private og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan lzese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Milje- og Fadevareklagenaevnet afviser din klage, hvis du sender den uden om kla-
geportalen, medmindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du gnsker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Miljg- og Fadevareklagenaevnet via mail pA mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 19. november 2025.
Klage over afgerelsen om basistilstandsrapport

Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan péklages sammen med
klage over afgarelsen om miljegodkendelse.
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Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Milje- og Fadevareklagensevnet:

» afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Milje- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Milje- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &ndre eller ophaeve afgorelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljgstyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fedevarekla-
genavnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljastyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlegge et sagsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgarelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kagbenhavns Kommune, Teknik- og miljeforvaltning tmf@tmf.kk.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed seost@sst.dk
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Bilag
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PHARMACEUTICALS

Miljgstyrelsen

Teknik- og Miljgforvaltningen
Tolderlundsvej 5

5000 Odense C

Att.: Malene Jozeffa Sgrensen
Miljgsagsbehandler
Virksomheder
23. september 2025

Funktionsbeskrivelse for handtering af skyllevand fra pafyldning af tanke hos Xellia
Pharmaceuticals

Baggrund for projektet
Nedenfor er en funktionsbeskrivelse af, hvordan den nuvaerende procedure er ved pafyldning af
kemikalier fra tankvogn til vores udendgrs lagertanke ved bygning 28, 64 og 97.

Den nuvaerende procedure efterlader kemikalierester i vores tankgrave, hvilket over tid eroderer
betonen i tankgardene. For at modvirke yderligere erodering, er der derfor igangsat et projekt, der har
til hensigt at ombygge alle syre/base tankanlaeg med et inline skyl af transportslangerne i et sdkaldt
flushsystem/skyllesystem. Systemet skal sikre, at koncentrerede kemikalierester med eksponering til et
abent miljg undgas og samtidig beskytte tankgravene mod yderligere erosion.

Funktionsbeskrivelse — nuveerende procedure

- Vognfgreren tilkobler medbragt transportslange til hhv. tankvognen og vores
pafyldningsmanifold, hvorefter relevante ventiler abnes.

- Der pumpes kemikalie fra tankvogn til vores lagertank.

- Nar den rekvirerede maengde kemi er overfgrt lukkes afspaerringsventil pa tankvognen, og
transportslangen "blaeses” fri for kemikalierester ved hjeelp af trykluft.

- Dadet ikke er muligt at “blaese” alle kemikalierester ud af transportslangen, er vognfgreren
ngdt til skylle transportslangen fri for kemikalierester, da det ikke er tilladt at kgre med
kemikalierester i slanger. Slangen bliver skyllet med kommunevand direkte ned i vores
tankgrave indtil slangen er fri for kemikalierester.

- For at fjerne det kemiholdige spildevand fra vores tankgrave, tilkaldes en ADR-slamsuger, som
opsamler spildevandet, samt renser tankgarden, hvorefter spildevandet bliver transporteret
internt pa siten og pumpet i vores spildevandssystem til efterfglgende behandling.

Xellia Pharmaceuticals ApS (Corporate Headquarters) Tel: +45 3264 5500
Dalslandsgade 11 Fax: +45 3264 5501

2300 Copenhagen S Email: info.dk@xellia.com
Denmark www.xellia.com

VAT/CVR no. 61094628 Page 1 of 3



. Bilag 4
a><eII|c1

PHARMACEUTICALS

Funktionsbeskrivelse — ny procedure

Det nye skyllesystem skal ggre det muligt at skylle transportslangerne inline uden pa noget tidspunkt at
koble dem af efter, at der har vaeret pumpet kemikalier igennem slangerne. Det vil sige, at slangerne
f@rst skal kobles af, nar de er fri for kemikalierester. Derved undgar vi, at tankfgreren skal skylle
slangerne direkte ned i vores tankgrave med de fgrnaevnte problemer til fglge.

Proceduren ved pafyldning af kemikalier efter ombygningen bliver meget ens med den eksisterende. Det
der &ndres, er processen efter selve pafyldningen og ”"renblaesning” af slangerne. Proceduren ved
pafyldning af én tank bliver saledes:

- Nar den rekvirerede maengde kemi er overfgrt, og transportslangen er "blaest” fri for
kemikalierester, vil fglgende ventiler blive lukket (rgd pil) og falgende ventiler vil blive dbnet

(gren pil).

- Pade nye transportslanger, som Xellia selv kommer til at eje, servicere og far tryktestet, er der
en skyllestuds monteret i den ene ende (se Bilag 2), som kobles til tankbilen. Herpa monteres
kommunevand (lysebla pile/streger), og der skylles vand gennem transportslangen (orange
streg) og videre gennem systemet (markeret med lysebla pile).

- Nar pH er omkring 7 afkobles kommunevand og efterfglgende transportslangen. Relevante
ventiler lukkes.

- Skyllevandet, som indeholder det resterende kemi fra transportslangerne, vil blive ledt til
naermeste spildevandsbeholder for yderligere behandling. Derved undgar vi kemiholdigt
spildevand i tankgravene.
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PHARMACEUTICALS

Hvordan handteres regnvand fgr (nuvaerende tilstand) og efter (fremtidig tilstand) ombygning

Fgr (nuveerende tilstand) ombygning:

Alle bergrte tankgrave i forbindelse med dette projekt opsamler regnvand, eftersom tankgravene ikke er
overdaekket. Regnvand vil naturligt akkumuleres i tankgravene over tid og blive blandet med skyllevand
fra transportslangerne. Tankgravene tgmmes for regnvand og skyllevand som tidligere beskrevet i sidste
punkt i afsnit: ”_Funktionsbeskrivelse — nuvaerende procedure”.

Efter (fremtidig tilstand) ombygning:

Der vil i sumpen i hver tankgrav blive placeret en dykpumpe, som bliver forbundet til flushsystemet. Der
vil blive indsat relevante kontraventiler. Ved at bygge dykpumperne pa flushsystemet, vil det pa den
made vaere muligt at pumpe regnvand ud af tankgravene og op i vores spildevandstanke. Pumperne vil
blive manuelt styret, i tilfeelde af laekage af kemikalier i tankgravene. Derved sikre vi, at vi ikke pumper
koncentrerede kemikalier i vores spildevandstanke. For fysisk placering af dykpumperne og kobling til
skyllesystemet, se billag 9, 10, 11, 12, 13 og 16.

Hvis | har spgrgsmal til ovenstaende, sa er | meget velkommen til at vende tilbage til mig, og vi ser frem
til jeres vurdering af projektet.

Med venlig hilsen

Bettina Dyhr Thomsen

Senior EHS & Sustainability Specialist
Bettina.Dyhr-Thomsen@Xellia.com

Tel: + 45 42951265

Email: bettina.dyhr-thomsen@xellia.com
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Bilag C. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
e Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lov om miljgbeskyttelse, bekendtgarelse nr. 100 af januar 2022

e  Miljovurderingsloven (MVL):

Bekendtgarelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM), lovbekendtggrelse nr. 1976 af 27. oktober 2021

e  Planloven (PL):
Lovbekendtgorelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlegning

e  Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtgerelse om naturbeskyttelse, nr. 1392 af 4. oktober 2022.

Bekendtggorelser
e  Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1083 af 9. august
2023.

e Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om affald, nr. 2512 af 10. december 2021

e  Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.

e  Habitatsbekendtgorelsen:

Bekendtggarelse om udpegning og administration af internationale naturbe-
skyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023

e  Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

e Bekendtgerelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om
miljobeskyttelse og anvendelse af gadning m.v., nr. 1519

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:

https://miljogodkendelsesvejledningen.dk
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https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Habitatsvejledningen:

https://mst.dk/media/kqyb2hsi/habitatvejledningen.pdf

BREF-noter
Se oversigt pa:

https://mst.dk/erhverv/groen-produktion-og-affald /industri/batbref/liste-over-
alle-bref-dokumenter
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1

INDLEDNING

IE-Direktivet /1/, der tradte i kraft i Danmark 7. januar 2013, indeholder regler om
jordforurening i form af krav om rapportering af basistilstanden for jord og grund-
vand (basistilstandsrapport).

Reglerne kan gaelde for virksomheder, hvis aktiviteter kan henfares til IE-
direktivets bilag 1 (svarende til bilag 1 i godkendelsesbekendtgerelsen, Miljg- og
fedevareministeriets bekendtgerelse BEK nr 1317 af 20/11/2018) /2/). Xellia
Pharmaceuticals Aps’ (herefter Xellia) aktiviteter kan henfares til godkendelses-
bekendtgerelsens bilag 1 (listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter). Xellia er i gjeblikket ved at fa revurderet sin milje-
godkendelse, og virksomheden er i den forbindelse pligtig til at udarbejde en vur-
dering af behovet for basistilstandsrapport, svarende til EU-kommissionens vej-
ledning om basistilstandsrapporter (herefter EU-vejledningen) /3/ trin 1-3. Beho-
vet blev afklaret gennem en vurdering af, om de relevante farlige stoffer, som
virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver ved IED-aktiviteten, kunne give an-
ledning til en leengerevarende forurening af jord og grundvand.

Vurderingen er baseret pa materiale udleveret af Xellia, herunder virksomhedens
geeldende miljggodkendelse fra 2010 /4/, opgerelser over affaldsmaengder og
spildevand, sikkerhedsdatablade, situationsplaner og relevante procedurer.

Med udgangspunkt i vurderingen af de stoffer, der nu og fremover vil anvendes,
fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten, og de steder hvor stof-
ferne handteres og oplagres, vurderes det, at der er risiko for vaesentlig jord- og
grundvandsforurening pa anlaegget (se kapitel 3).

Som fglge heraf er Xellia omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. god-
kendelsesbekendtgarelsens kapitel 7, hvilket betyder, at der er gennemfgart en

teknisk undersggelse efter disse regler, pa de steder/lokaliteter, der er udpeget
som kritiske i forhold til veesentlig jord og grundvandsforurening.

| denne rapport (afsnit 3.4) redegares der for, at krav om basistilstandsrapport
(herunder gennemfgrelse af tekniske undersggelser), afgreenses til at vedrere:

e Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 (nord for bygning 4) til
plads nord for bygning 57.

e Pumpebrgnd ved pafyldningsplads til methanol / temning af methanolaf-
fald.

¢ Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand fra finop-
rensning af tobramycin, hvori der er tobramycin og bor.

e Oplagsplads for amphoaffald (N-Methyl-2-pyrrolidone /methanol/vand).

www.niras.dk
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o Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der
er tobramycin og colistin fra fermentering

o Tankgard ved bygning 4/28.

Det videre arbejde ift. basistilstandsrapport, trin 4-8, jf. EU-vejledningen, er ud-
fort for ovennaevnte steder og med stofferne methanol, NMP (N-Methyl-2-pyrroli-
done), methanol-affald, ampho-affald (NMP/methanol/vand) og processpildevand
indeholdende trobramycin, colistin og bor, som fokusstoffer.

Denne rapport (kapitel 4-5) gennemgar trin 4-6 i EU-vejledningen, hvori virksom-
hedens anlaegs- og miljgforhold kortlaegges, og der opstilles en begrebsmodel
(afsnit 5.3) for mulig forureningsspredning til jord og grundvand.

Desuden er der i kapitel 7 inkluderet teknisk undersggelsesprogram og resulta-
terne af disse undersggelser.
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2 BAGGRUNDSINFORMATION
Xellia er en virksomhed, der producerer lzegemidler. Produktionen er hovedsage-
ligt koncentreret omkring fremstilling af antibiotika. Xellia (tidligere under andre
navne) har haft produktion pa adressen Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn si-
den 1959.

2.1 Virksomhedens indretning
Virksomheden har pa sitet i Dalslandsgade produktion helt fra fermentering, via
oprensning til frysetarring og pakning af deres produkter. Udover produktions-
bygningerne findes laboratorier. Pa sitet er der derforuden administrationsbyg-
ninger, vaerksteder og lagerfaciliteter.

En oversigt over bygningerne pa sitet med angivelse af numre og anvendelse
ses pa Figur 2.1.
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Figur 2.1 Situationsplan, inkl. bygningsnumre og anvendelse /4/.

En oversigt over produktionsflowet hos Xellia er angivet i Figur 2.2.
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Figur 2.2: Produktionsflow /16/.

2.1.1 Afgreensning af IED-aktiviteten
For at kunne vurdere om virksomheden er omfattet af regler om basistilstands-
rapport, indledes med en konkretisering af, hvilke aktiviteter, som er tilknyttet
IED-aktiviteten. Der er foretaget en afgraensning, saledes at kun de aktiviteter,
som er direkte tilknyttet IED-aktiviteten, indgar i vurderingen.

Pa virksomheden er der bygninger, anlaeg og omrader, som ikke betragtes som
en del af IED-aktiviteten, og de indgar derfor ikke i den efterfglgende redegge-
relse. Det skyldes, at disse aktiviteter ikke vurderes at veere direkte teknisk og
forureningsmaessigt forbundet med IED-aktiviteten.

Falgende bygninger, anlaeg og omrader udger |IED-aktiviteten eller er tilknyttet
denne:

e Produktionsbygninger:

o Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning, fryset@rring samt
driftslaboratorium, dette er en del af fermenteringsafdelingen. |
driftslaboratoriet opdyrkes bakteriestammer, der bruges i fermento-
rerne. Fermenteringsafdelingen, grov- og finoprensning og frysetar-
ring betragtes som centrale dele af IED-aktiviteten, mens driftslabo-
ratoriet er en tilknyttet aktivitet, som skal medtages, da det er en in-
tegreret del af produktionen.

e Laboratorier. Kemisk laboratorium og mikrobiologisk laboratorium anven-
des til kvalitetsanalyser af ravarer og feerdigvarer.
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o Vedligeholdelsesvaerksteder. Der findes to vaerksteder pa sitet dels API-
veerksted, der star for vedligehold af produktionsudstyret og dels FDF-
veerksted, der star for vedligehold af produktionsudstyret i afdelingen
med haetteglas-pafyldning.

¢ Oplag samt transport til og fra oplagssteder. Alle oplag anses som til-
knyttede aktiviteter, da der opbevares enten ravarer, mellemprodukter
eller affaldsprodukter fra produktionen:

O

O

O

Indenderslager til produktion. Lager og afvejning ved fermenterings-
afdeling

Teltlager til syrer, baser og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone)
Tankgarde til methanol, syrer, baser, ethanol og methanol-affald
Oplag til ampho-affald (vand/NMP/methanol)

Oplag af diverse kemikalieaffald fra produktionen samt spildolie fra
veerksteder, klinisk risikoaffald fra laboratorier og eventuelle fejlpro-
duktioner.

Oplag af gasflasker (til driftslaboratorium)

Fermentattank

e Processpildevand:

O

Tanke, rgrfgringer og spildevandsbehandlingsanlaeg. Disse anses
som tilknyttede aktiviteter, der skal medtages, da de sikrer, at pro-
cesspildevandet kan afheendes.

e Affaldscontainere indeholdende generelt affald og affald knyttet til IED-
aktiviteten. Her findes containere til papir, pap, plast, farvepatroner, ak-
tivt kul, metal, byggeaffald, lysstofrgr mv., batterier, elektronikaffald, em-
ballage og etiketter, affald fra reng@ring og almindeligt restaffald.

Pa Figur 2.3 (bilag A for sterre version) er alle ovenstaende bygninger, anleeg og
steder markeret. | Bilag A findes desuden kloakplan, en plan med angivelse af
overjordiske og nedgravede processpildevandsledninger samt en oversigt over
kloakledninger, der er blevet streampeforet/TV-inspiceret. Det skal bemaerkes, at
der i tilknytning til virksomhedens kloaksystem ikke leengere er olieudskillere i
drift. En olieudskiller er nu ombygget, skillepladen er fiernet og rummet indgar i
spildevandsbuffersystem til opsamling af evt. spild. En anden sidder i et aflgbs-
ror fra en del af bygning 57, hvor der tidligere blev udfgrt pilot plant tests. Disse
tests udfgres nu pa Xellias site i Budapest. Denne kloakstreng og olieudskilleren
er derfor inaktive. | Bilag D findes oversigtskort med geeldende placering af disse
tidligere olieudskillere.
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Figur 2.3. Oversigt over virksomheden med placering af IED-aktiviteterne (stgrre
version findes i bilag A).

Folgende bygninger og anlaeg hos Xellia betragtes ikke som en del af IED-
aktiviteten, og er heller ikke teknisk eller forureningsmaessigt forbundet med
denne i forbindelse med den fremadrettede produktion. Forureningsmeessigt me-
nes her forurening i forhold til jord og grundvand:

e Administrationsbygninger og kontorer, kantine og arkiv, da disse aktivite-
ter ikke er en del af selve produktionen (IED-aktiviteten).

o Tidligere udenders oplag af NMP. NMP vil fremover blive oplagret i telt-
lageret, der er medtaget ovenfor som en del af IED-aktiviteten.

e Udviklingslaboratorium. Her udvikles udelukkende analysemetoder.
Disse benyttes i hele Xellia koncernen og ikke udelukkende pa sitet i
Dalslandsgade, og betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten.

e Laboratorium der har veeret benyttet til proces-support i bygning 57. Her
kan udferes forskning og udviklingsaktiviteter til hele Xellia-koncernen.
Hvad der eventuelt udvikles her, anvendes ikke i produktionen, og ingen
faerdigvarer fra produktionen handteres her. Laboratoriet til proces-sup-
port i bygning 57 betragtes derfor ikke som en del af IED-aktiviteten. Der
har tidligere veeret pilot plant i bygning 57, disse aktiviteter blev overfart
til Xellias site i Budapest over en laengere periode omkring 2010.

¢ Vedligeholdelsesvaerkstederne opvarmes vha. oliefyr. Olien opbevares i
en nedgravet olietank. Anleegget er ikke direkte forbundet til IED-
aktiviteten, da rumopvarmning af veerkstederne ikke er en forudsaetning
for produktionsanlaegget.
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3

3.1

IDENTIFIKATION AF RELEVANTE FARLIGE STOFFER

I henhold til EU-vejledningens trin 1 er der udarbejdet en bruttostofliste med stof-
fer der bruges, fremstilles eller frigives pa anlaegget i henhold til Xellias geel-
dende miljggodkendelse /4/ og tilherende tillaegsgodkendelser. Disse stoffer er
sammenholdt med ravareforbruget i 2014 og 2015, for at sikre, at alle stoffer er
med pa bruttostoflisten (ogsé vedlagt som bilag til tilliegsansagning om udvi-
delse af frysetarring i bygning 92). I trin 2 og 3, jf. EU-vejledningen, reduceres
bruttostoflisten til en liste over relevante farlige stoffer ift. risiko for veesentlig jord-
og grundvandsforurening (i naerveerende rapport anfgrt som fokusstoffer). Det
sker ud fra en vurdering af stoffernes egenskaber, handteringsprocesser, hand-
terings-/oplagsstedernes fysiske indretning og de handterede stofmasngder.

Frasortering af stoffer er foretaget i tre stadier. Frasorteringen er gennemfgrt
med henblik pa identifikation af relevante farlige stoffer, som Xellia fremadrettet
pataenker at bruge, fremstille eller (potentielt) frigive i henhold til gaeldende milj@-
godkendelse /4/ samt tillaeg til miljggodkendelse. Farveangivelserne er anvendt
pa stoflisten i Bilag B.

e Frasortering 1 (gren): Klassificering
e Frasortering 2 (bla): Fysisk-kemiske egenskaber
e Frasortering 3 (gul): Oplag og handteringsprocedurer

| tilfeelde af, at der identificeres fokusstoffer, er disse markeret med farven rad.

Forste frasortering (gron)

Farste frasortering er primaert baseret pa klassifikation iht. Artikel 3 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
(CLP-forordningen) /5/. Derudover er medtaget enkelte andre kriterier.

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

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

o Stoffer der ikke er klassificeret miljgfarlige, kreeftfremkaldende, har risiko
for at veere kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske effekter
iht. CLP-forordningen. Det betyder, at stoffer, der er klassificeret udeluk-
kende som brand-/ eksplosionsfarlige (dvs. kun meerket H2xx) og/eller
sundhedsskadelige, dvs. hvor signalordet knyttet til H3xx-maerkningen er
"advarsel” og ikke "fare”, er frasorteret.

o Stoffer der findes pa gasform er frasorteret, da de ikke udger en risiko ift.
jord og grundvand.

e Stoffer som anvendes i sma maengder.

o | deto veerksteder APl og FDF anvendes diverse Kema vedlige-
holdelsesprodukter (i spraydaser) og fedt. Det samlede arlige
forbrug af i alt 9 produkter er 4-6 liter totalt. Da maengderne er
sma, frasortes produkterne pa baggrund af lille maengde.
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o | mikrobiologisk laboratorium anvendes diverse organiske sol-
venter til gaskromatografi, totalt anvendes 10 liter organiske sol-
venter. Da maengderne er sma, frasortes produkterne pa bag-
grund af lille maengde. Kemikalierester og -affald bortskaffes via
internt indsamlingssystem, hvor disse haeldes i specifikke dunke
efter affaldstype og indsamles og mellemlagres pa oplagsplads
for kemikalieaffald. Laboratoriet er indrettet efter gaeldende prin-
cipper for laboratorier og overholder GLP (god laboratorieprak-
sis), der forskriver, hvordan kemiske reagenser og affaldsstoffer
skal handteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desu-
den auditeret regelmaessigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug
Agency) og Sundhedsstyrelsen.

o | kemisk laboratorium anvendes mindre end 10 L tetrahydro-
furan per ar og mindre en 3 L iod per ar. Da meengderne er sma,
frasortes produkterne pa baggrund af lille maengde. Se ovenfor
angaende handtering af kemikalierester og —affald samt audits i
laboratorier.

o Bakteriestammer er ikke relevante i forhold til CLP-forordningen. Desu-
den kan naevnes, at alt biologisk materiale autoklaveres af kommercielle
arsager, inden det bortskaffes.

o Affaldstyper som pap, plast, batterier mv. frasorteres umiddelbart og er
ikke listet pa stoflisten i bilag B. Det er derimod de affaldsstoffer, som
opbevares i oplaget til kemikalieaffald, heraf er inkluderet kemikalieaf-
fald, spildolie, fejlproduktioner og klinisk risikoaffald. Herudover er aktivt
kul inkluderet specifikt pa stoflisten i bilag B.

Det skal her naevnes, at ogsa uorganiske syrer, baser samt salte frasorteres som
"gregnne” (ferste frasortering), med mindre de er klassificeret farlige, miljgfarlige,
kraeftfremkaldende, har risiko for at veere kraeftfremkaldende eller har reprodukti-
onstoksiske effekter iht. CLP-forordningen. | tilfeelde af udslip til jorden, vil bade
uorganiske syrer og baser samt salte hurtigt blive fortyndet og neutraliseret ved
kontakt med jordmineraler. De oplgste ioner er hver iszer ufarlige ift. jord og
grundvand.

EDTA er ikke klassificeret miljgfarligt eller kraeftfremkaldende, har ikke risiko for
at veere kraeftfremkaldende og har ikke reproduktionstoksiske effekter iht. CLP-
forordningen, hvorfor det umiddelbart er kategoriseret "grgnt” (ferste frasorte-
ring). Det vides desuden, at EDTA i store maengder og ved kontinuert spild kan
mobilisere metaller. EDTA bruges i Vancomycin-oprensningen i bygning 64 og
tilsaettes i et af oprensningstrinene. Det tilsaettes til en buffer, der tilszettes per
batch. Der produceres 6 batche/uge. EDTA handteres i 12 kg's saekke og afve-
jes i et vejerum i ravarerum i bygning 64. Forbruget pa Xellia er opgjort til 156
kg/ar, som bruges jeevnt over aret. Da der derfor ikke er risiko for et samlet stort
spild, vurderes risikoen for mobilisering af metaller dermed begraenset. Kategori-
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seringen "grgn” er derfor bibeholdt. Der analyseres labende for EDTA i proces-
spildevandet, der tilledes det kommunale renseanlaeg. EDTA er ofte ikke malbart
i spildevandet eller pavises i lave koncentrationer under geeldende emissionsvil-
kar til spildevand.

Opsummering: 66 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret pa dette grundlag, se
bilag B.

3.2 Anden frasortering (bla)

Den anden frasortering er foretaget pa baggrund af stoffernes fysisk-kemiske
egenskaber. Det betyder, at stoffer, der ud fra deres fysisk-kemiske egenska-
ber, er frasorteret, da de ikke vurderes at give anledning til risiko for vaesentlig
jord- og grundvandsforurening. Dette kunne fx veere et miljafarligt stof, der er far-
ligt over for levende organismer i vandmiljget, da det forbruger ilt, eller et miljg-
farligt stof med haijt indhold af naeringsstoffer, som ikke anses for at udggre en
vaesentlig risiko overfor jord og grundvand. Frasorterede stoffer er markeret med
farven bla i bilag B. De stoffer, der frasorteres, er beskrevet naermere herunder:

Stof/stofgruppe Argument for frasortering

Natriumhypoklorit Stoffet er pa Miljgstyrelsens Liste over ugnskede stof-
fer /6/ og er miljafarligt fx ved udledning til en s@, hvor
det vil have effekt pa flora og fauna. Stoffet er meget
reaktivt. Et evt. spild hos Xellia vil ske til jordmiljget og
ikke direkte til vandmiljget, hvorfor det vil vaere omdan-
net til natriumklorid og ilt, inden det nar en vandig reci-
pient og derved ikke kan forarsage skade pa vandle-
vende organismer. Natriumhypokorit i spildevandet, vil
reagere med andre indholdsstoffer. Klorindholdet fra
natriumhypoklorit vil kunne males i udledningsvandet
som klorid.

Ammoniak. an 28 % | Ammoniakvand er klassificeret som brandfarlig, aet-
sende og miljgfarlig. Ammoniakvand er miljafarlig over-
for vandlevende organismer. | tilfaelde af utilsigtet ud-
slip til jorden vil ammoniakvand dels fordampe og dels
oplgses i jordveesken og omdannes til ammonium og
nitrat. Ammoniakvand vil dermed ikke na vandmiljget.
Nitrat er ikke i sig selv klassificeret som et farligt stof,
og en evt. forurening, udlgst af et uheld med spild af
ammoniakvand, vil ikke veere blivende pga. udvask-
ning, fortynding og dispersion. Et evt. udslip af ammo-
niakvand vil derfor vaere ubetydeligt.
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Salpetersyre

Salpetersyre er klassificeret som giftig ved indanding. |
tilfaelde af udslip til jorden, vil salpetersyre blive fortyn-
det og neutraliseret ved kontakt med jordmineraler. De
oplgste ioner kan blive udvasket til grundvand, men
forarsager ikke sundhedsfare. Salpetersyre er ikke mil-
jofarligt, og der vurderes derfor ikke at veere risiko for
lzengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Mangansulfat

Mangansulfat er klassificeret giftig overfor vandlevende
organismer. Mangansulfat vil ved kontakt med jordvae-
sken opl@ses, og de frie ioner (sulfat og mangan) vil
binde sig til jordmineraler og/eller naturligt forekom-
mende metaller i jordmatricen. | iltfattige miljger (anae-
robe forhold) kan sulfat blive reduceret til svovl eller
andre svovl-forbindelser. Et spild af mangansulfat vil
pa baggrund af ovenstaende ikke na vandmiljget og
forarsage effekt pa vandlevende organismer.

Pluronic

Pluronic bestar af forskellige glykoler, der er letnedbry-
delige og ikke bioakkumulerbare. Glykolerne er fuldt
blandbare med vand og vil i jordvaesken blive mikrobi-
elt nedbrudt. Skulle der ske udvaskning til grundvan-
det, vil der ogsa her ske mikrobiel nedbrydning og kon-
centrationerne af glykoler i grundvandet vil ikke kunne
give toksiske effekter.

Processpildevand
efter behandlingsan-
leeg (processpilde-
vand inden behand-
lingsanlaeg er be-
skrevet i 3.4.5)

Processpildevand fra produktionen behandles i Xellias
eget spildevandsbehandlingsanlaeg inden udledning til
det offentlige kloaksystem. | behandlingsanlaegget var-
mebehandles og neutraliseres det.

Processpildevandet der udledes til det offentlige kloak-
system efter neutralisering analyseres arligt. 1 2015 in-
deholdt spildevandet i gennemsnit felgende stoffer:

- Ethanol: 4125 mg/l

- Kiorid: 2525 mg/l

- Sulfat: 698 mgl/l

- EDTA: 1,3 mg/l

- Suspenderet stof: 1685 mg/l

- COD: 16213 mg/I

- BOD: 9125 mgl/l

- pH:7,3

Af disse stoffer er ethanol og EDTA pa stoflisten i bilag
B. Begge er frasorteret ved farste frasortering
(grenne). Klor fra natriumhypoklorit vil vaere indeholdt i
analysen for klorid. Der kan forekomme eventuelle re-

ster af fermentat/faerdigvare, der - med undtagelse af
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3.3

3.3.1

APl’erne tobramysin og colistin - ikke er klassificeret.
Xellia har analyseret det udgaende spildevand for API
og har pavist indhold fra 0-25 ppm /21/. Xellia skal i
forbindelse med ny spildevandstilladelse, der udstedes
i 2018, analysere processpildevandet for indhold af
API 8 gange arligt.

Derudover kan borax i form af borsyre/bor og formal-
dehyd potentielt findes i spildevandet, der afledes til of-
fentlig kloak. Koncentrationerne vil veere meget lave i
den samlede spildevandsmasngde og vurderes derfor
ikke at udgere en risiko for leengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Bemeerk at methanol- og NMP-holdigt spildevand fra
bygning 28 og 57 ikke ledes til spildevandssystemet,
men opsamles og bortskaffes som affald.

Opsummering: yderligere 6 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret i anden fra-
sortering og markeret med blat i bilag B..

Tredje frasortering (gul)

Den tredje frasortering er foretaget pa baggrund af vurdering af anlagsforhold,
hvorledes stofferne forventes oplagret og handteret. Vurderingen har omfattet en
gennemgang af den fysiske indretning, hvilke fysiske barrierer, der er til beskyt-
telse af jord og grundvand samt en vurdering af stofhandtering og oplagsster-
relse. Disse oplysninger er angivet i bruttostoflisten, bilag B.

Vurderes det, at der er tilstraekkelig sikkerhed for, at der ikke kan ske vaesentlig
forurening til jord og grundvand ved spild, frasorteres handteringsstedet og de til-
hgrende stofferne. | tredje frasortering er stoffernes kemiske og fysiske egenska-
ber ikke afggrende.

Alle gule stoffer i bilag B er CLP-maerket som miljafarlige, kraeftfremkaldende,
potentielt kraeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske egenskaber og ud-
ger dermed en potentiel risiko ift. jord og grundvand. De er frasorteret udeluk-
kende pa baggrund af anlaegsforhold de steder, hvor stofferne handteres. For
hvert sted beskrives herunder foranstaltninger til hindring af vaesentlig forurening
af jord og grundvand.

Ravarelager og fermentering (bygning 2, 7, 27 og 91)
Alle ravarer oplagres i ravarelageret i bygning 91. Det farste trin i produktionen
er fermenteringen, den finder sted i bygning 2, 7 og 27. Al fermentering foregar i
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store stalbeholdere i bygning 2, mens lidt oplag og afvejning finder sted i bygning
27 0g7.

Stalbeholderne star haevet over jorden. Gulvet er belagt med klinker, og der er
opsamlingsrender i hele gulvarealet, hvorfra spildevandet ledes til Xellias spilde-
vandsbehandlingsanleeg.

Af kritiske stoffer anvendes formaldehyd i processen, det ogsa er pa Miljgstyrel-
sens liste over ugnskede stoffer. Formaldehyden pumpes fra 200 | tromler over i
en blandetank, hvor den blandes med en skumdamper (pluronic). Derefter pum-
pes det over i fermentoren. Formaldehyd tilsaettes kun til enkelte fermenterin-
ger/batches. Pumpningen foregar inde i bygningen, og der er inspektion under
pumpeprocessen, det vil sige, at hvis der sker et spild, vil det blive opdaget med
det samme, og der vil blive gjort foranstaltninger i henhold til Xellias procedurer
for handtering af spild. Tobramycin og colistin fermentater er desuden kritiske
stoffer. De dannes ved fermentering i en fermentor og pumpes derfra videre il
oprensning.

Hvis der sker spild under fermenteringen vil dette ende i spildevandssystemet.
Skyllevand og CIP-vaeske ledes ligeledes til spildevandssystemet (se mere om
dette system i afsnit 3.4.5). Gulvet er et klinkegulv i fin stand og uden revner. Det
inspiceres jeevnligt som en del af GMP (Good Manufacturing Practice). Spilde-
vandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strempeforet pa steder, hvor det ikke
var intakt', se Bilag A. Renderne i gulvet kan desuden inspiceres visuelt, da de
blot er daekket af riste. Gulvet i lagerbygningerne 7 og 27 er uden aflab og even-
tuelt spild fejes op. Pa disse steder handteres ravarer udelukkende i pulverform.
Gulvet i ravarelageret er betongulv, forsynet med Epoxy. Gulvet er fornyet i 2015
og fremstar uden revner.

Barrierer i fermenteringen og i lagrene:

e de kemiske produkter opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere og rer

e eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af formaldehyd, tobramycin fer-
mentat og colistin fermentat i fermenteringen ikke fremadrettet vil udgere en ri-
siko for laengerevarende forurening af jord og grundvand.

" Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de veerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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3.3.2 Grovoprensning, finoprensning, frysetarring og feerdigvarelager (bygning

2, 21, 82, 92, 97 og 98)

| de videre processer handteres tobramycin og colistion fermentater samt tilhg-
rende feerdigprodukter, som anses for kritiske stoffer. Grovoprensning af tobra-
mycin og oprensning af colistion foregar i bygning 2 og 21. Finoprensning af
tobramycin foregar i bygning 97 og 98 (stuen og 1.sal), mens fryseterring og en-
delig pafyldning i salgsbeholder af begge produkter foregar i bygning 92, hvoref-
ter produkterne transporteres til faerdigvarelageret i bygning 82. | finoprensnin-
gen af tobramycin anvendes borax, der ogsa anses som et kritisk stof og findes
pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer /6/.

| bygning 2 findes centrifuger, der benyttes til at fierne cellemateriale fra fermen-
tatet. | bygning 21 foregar yderligere grovoprensning i form af opkoncentrering i
omvendt osmose-anlaeg, hvorved vand og salte skilles fra. Colistin transporteres
i 10 kg poser og plastkasser til frysetarringen. Tobramycin transporteres i 25 |
dunke fra grovoprensningen og videre il finoprensningen. Finoprensningen er
automatiseret og her sker oprensningen ved at udfzelde tobramycin med forskel-
lige kemiske processer, pH-justering. Tobramycin-fermentatet er herefter en tykt-
flydende pasta, den transporteres i poser fra finoprensningen og videre til fryse-
terringen. Frysetarringsprocessen forgar i dag i et neesten lukket system. Men
med manuel afvejning af det faerdige produkt. Xellia er ved at sendre frysetar-
ringsprocessen saledes, at den af arbejdsmiljgmaessige hensyn, fremover vil fo-
rega i et fuldt lukket system. Nar den nye proces tages i brug, vil der blive benyt-
tet brintperoxid pa gasform (areosol). Det arlige forbrug er skennet til 15 |. Efter
endt fryseterring findes produktet i pulverform (fryseterret) og det pakkes i salgs-
beholder.

Bygning 2 er allerede beskrevet under afsnittet om fermentering, se afsnit 3.3.1.

| bygningerne 21, 97, 98 og 92 er gulvene belagt med epoxy, og der er opsam-
lingssteder flere steder, hvorfra spildevandet Igber til Xellias spildevandsbehand-
lingsanleeg. Spildevandet fra finoprensningen i bygning 97 og 98 opsamles dog
farst i en lokal pumpebrend foran bygning 97 og feres derefter til keeldertank, der
star i stalbakke under bygning 92, inden det ledes videre overjordisk til Xellias
spildevandsbehandlingsanlzeg, se desuden senere afsnit om ubehandlet proces-
spildevand, afsnit 3.4.5.

Borax kommer pa truck fra ravarelageret i bygning 91 i 400 kg big bags og an-
bringes i pulverhandteringsrum i bygning 97. De seettes pa en vejestation, hvor-
fra borax-pulver ledes ned i en tragt og pumpes via rar til en lukket beholder,
hvor det indgéar i oprensningsprocessen. Der vil kunne forekomme lidt borax-
stav, nar der sker skift mellem big bags, dette vil blive spulet i kloak ved renge-
ring. Hvis der under handteringen i bygning 97 skulle opsta hul i en big bag vil
spildet ende pa klinkegulvet, det vil sa vidt muligt blive opsamlet og kun en min-
dre maengde vil ende i aflgbet.
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3.3.3

Gulvet og renderne i gulvet i disse bygninger (2, 21, 92, 97 og 98) er i fin stand,
uden revner og spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og strampeforet pa
steder, hvor det ikke var intakt? (Se Bilag A) og inspiceres hvert 15 ar, jf. vilkar 18
i geeldende miljggodkendelse /4/. Renderne i gulvet kan inspiceres visuelt, da
disse blot er daekket af riste. Gulvene i feerdigvarelageret (bygning 82), er alle
betongulve med epoxybeleegning. Da der ingen aflab er, foregar rengaring med
en gulvvaskemaskine.

Barrierer pa disse steder er:

o Fermentaterne opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere/ragr, mens borax handteres i pulverform og i lukket system efter af-
vejning. Faerdigvarer findes i pulverform og handteres i lukkede syste-
mer.

e Eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af tobramycin- og colistin fer-
mentat og feerdigprodukt i oprensningsprocesser og fryseterring, bacitracin zink i
frysetgrring, samt borax i finoprensningen ikke fremadrettet vil udgere en risiko
for laengerevarende forurening af jord og grundvand.

Driftslaboratorium og kemisk laboratorium (bygning 1, 13 og 14)
Driftslaboratoriet findes i bygning 1, mens kemisk laboratorium er beliggende i
stuen og pa 3. sal i bygning 13, samt i bygning 14, 4. sal.

Laboratorierne er indrettet efter gaeldende principper for laboratorier og overhol-
der GLP (god laboratoriepraksis), der forskriver hvordan kemiske reagenser og
affaldsstoffer skal handteres sikkert og forsvarligt. Laboratorierne bliver desuden
auditeret regelmaessigt bl.a. af USA FDA (Federal Drug Agency) og Sundheds-
styrelsen.

| driftslaboratoriet anvendes methanol, der anses for et kritisk stof, mens der i ke-
misk laboratorium anvendes reagenset hydranal (bl.a. baseret pa methanol), der
anvendes til Karl-Fisher titrering. Begge stoffer anvendes jaevnt over aret og i be-
graenset omfang (ca. 2 liter om ugen), og handteres af uddannet laboratorieper-
sonale. Dermed er risikoen for et starre spild minimal.

Kemikalierester og -affald bortskaffes via internt indsamlingssystem, hvor disse
haeldes i specifikke dunke efter affaldstype og indsamles og mellemlagres pa op-
lagsplads for kemikalieaffald.

2 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de vaerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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3.3.4

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af methanol og hydranal i labo-
ratorierne ikke fremadrettet vil udggre en risiko for leengerevarende forurening af
jord og grundvand.

Oplagsplads for kemikalieaffald
Xellia har indrettet en specifik plads til oplag af kemikalieaffald pa bagsiden af
bygning 63. Her findes fglgende affaldstyper:

e Organisk:
o H-affald: Organisk kemisk affald uden halogen og svovl
o B-affald: Halogen- og/eller svovlholdigt organisk kemisk affald.
o A-affald: Olieaffald.

o Uorganisk:

o X-affald: Uorganiske syrer og baser, f.eks. saltsyre, natriumhy-
droxid, ammoniak.

e Biologisk:

o Z-affald: Feerdig formuleret medicin. Fejlproduktion. Hvis det bio-
logiske affald bestar af fejlproduceret tobramysin eller colistin,
bliver det bortskaffet under affaldskoden "EAK 07 05 13 Fast af-
fald indeholdende farlige stoffer”, andre typer af fejlproduktion
klassificeres ikke. Fejlproduktioner forekommer fa gange arligt.

e Kilinisk risikoaffald fra laboratorier.

Pa pladsen findes tgnder med spaendelag, med kemikalieaffald fra alle laborato-
rier og andre steder i produktionen, hvor det er opsamlet i mindre dunke a 10 L.
De sma dunke samles i lukkede tgnder pa oplagspladsen. | hver tande placeres
dunke med granulat i mellem, for at de ikke skal kunne rykke sig. Dette er i over-
ensstemmelse med Kgbenhavn Kommunes Regulativ for erhvervsaffald /17/.

Tenderne star under halvtag og er alle placeret pa riste med opsamlingsvolu-
men. Hvis en tende skulle veelte og laget springe af, anses det for sandsynligt, at
1-2 dunke vil kunne springe Ik og Igbe ud. Opsamlingsvoluminet under ristene
er tilstreekkeligt til at kunne rumme indholdet af flere dunke. Hvis en eller flere
dunke skulle blev tabt eller el.lign. udenfor opsamlingsristene vil spildet ske pa
fast beleegning, og der vil blive benyttet kattegrus til at suge spildet op. Derud-
over er det muligt manuelt at lukke aflabet pa hele pladsen mellem bygning 57
og bygning 63. Aflabet kan temmes med slamsuger og bortskaffes direkte.
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3.3.5

Barrierer pa dette sted er:
e Opsamling i sma 10 | dunke.
e Opbevaring af 10 | dunke i tender med spaendelag.
e Tonderne er oplagret pa riste med opsamlingsvolumen.
e Ristene er placeret pa befeestet areal.
o Aflgb fra omradet kan blokeres manuelt.

Det vurderes pa denne baggrund, at barriererne omkring handteringen af kemi-
kalieaffald pa oplagspladsen er tilstraekkelige, og det vurderes, at der ikke er ri-
siko for, at handtering og oplag af kemikalieaffald pa oplagspladsen vil kunne for-
arsage laengerevarende jord og grundvandsforurening.

Finoprensning amphotericin (bygning 57, 28, 91 og oplag)

Amphotericin oprenses i en proces, der foregar i bygningerne 57, 28 og 91. | for-
bindelse med denne oprensningsproces anvendes de kritiske stoffer methanol
og NMP (N-Methyl-2-pyrrolidone).

NMP oplagres i palletanke i teltlager pa pladsen @st for bygning 57. Teltet er sek-
tionsopdelt mellem syrer, baser og NMP og der er lavet betonkummer til hver af
disse stoffer/stofgrupper.

| bygning 57 anvendes methanol. Methanol pumpes direkte fra staltank i tankgar-
den for enden af bygning 57 og ind i bygningen (overjordisk).

| bygning 28 benyttes bade NMP og methanol, der mellemlagres pa en oplags-
plads ved bygning 28, der er en overdaekket tankgard nord for bygning 4. NMP
keres pa truck fra teltlaget til tankgarden. Methanol tappes fra methanoltanken
for enden af bygning 57 i en 1.000 | mobil staltank. Den mobile staltank er ved
pafyldning placeret pa en stor stal spildbakke. Tankgarden ved bygning 4/28 be-
star af et betonunderlag med en stalramme, der er fuget til betonen med silicone-
baseret fedt. Tankgarden leekagetestes sammen med Xellias andre tankgarde
en gang arligt. Tankgarden kan indeholde mere end volumen af de tanke, der er
placeret deri.

Methanol og NMP pumpes direkte fra opbevaringstankene og ind i processen i
bygning 28 (overjordisk). | produktionen pumpes produkterne ind, og eventuelle
spild vil veere af mindre stgrrelse. Produktionslokalet har flisegulv og opsamlings-
render. De kritiske stoffer handteres i lukkede systemer i finoprensningen. Skulle
der ske et uheld inde i bygningen, vil det veere mindre maengder, og de vil blive
spulet til aflabsrender i gulvet. Aflabssystemerne i begge bygninger er lukkede
og temmes kun ved manuel aktivering og er fx abne under renggring. Et eventu-
elt spild med methanol eller NMP vil blive pumpet til hhv. palletank med NMP-

www.niras.dk

Xellia Pharmaceuticals Aps 16
Basistilstandsrapport



holdigt affald (ampho-affald) for enden af bygning 28. Efterfalgende bliver denne
transporteret til enden af bygning 57. Her placeres palletanke med ampho-affald
indeholdende methanol og NMP. | forbindelse med renggring ledes 1. og 2. saet
vaskevand, der kan indeholde methanol, til palletank med amphoaffald. Qvrigt
vaskevand ledes via opsamlingsbrgnd til hovedkloak i Nerikegade.

Ved oprensningen opstar et methanol-holdigt affaldsprodukt fra bygning 57, der
pumpes direkte fra bygningen og ud i en staltank i tankgarden for enden af byg-
ning 57 (overjordisk). Fra processen i bygning 28 kommer et affaldsprodukt, der
bestar af methanol, NMP og vand, sakaldt ampho-affald. Dette pumpes over i
palletanke pa det overdaekkede omrade udenfor bygning 28 (nord for bygning 4),
hvor NMP og methanol star. BA&de methanolaffald fra bygning 57 og ampho-af-
fald fra bygning 28 bortskaffes til godkendt modtager.

Renggringsvand fra Amphotericin oprensningen kan indeholde sma rester af de
anvendte oplgsningsmidler, men eftersom hovedparten af oplgsningsmidlerne er
i de to specifikke affaldsprodukter, vurderes meengderne, der tilledes processpil-
devandssystemet i forbindelse med renggring at vaere ubetydelige. Spildevandet
lgber underjordisk til spildevandsbehandlingsanlaegget.

Barrierene i produktionsbygningerne er:

¢ Methanol og NMP opbevares og handteres/pumpes i lukkede behol-
dere/ror.

e Eventuelt spild opsamles pa gulvet eller via spildevandssystemet. |
disse bygninger er aflgbet spaerret og temning skal aktiveres manuelt.
Derved kan et eventuelt spild afledes til affaldstanken ved bygning 57.

e Processpildevandet indeholder meget sma meaengder af kritiske stoffer
(methanol og NMP), da der findes seerskilte affaldsfraktioner til disse og
de ikke ledes til spildevandssystemet.

Barrierer ved oplag i tankgarde:

o Methanol og NMP opbevares i lukkede tanke, der sker ikke manuel
handtering. Der anvendes en pneumatisk pumpe, der farst tilsluttes tryk-
luft, hvorefter de relevante ventiler abnes. Hele overpumpning styres af
en PLC (programmable logic controller). Hele processen overvages af
operatar.

e Tankgarden ved bygning 28 (nord for bygning 4) kan rumme udslip fra
en palletank eller den transportable methanoltank og laekagetestes re-
gelmeaessigt.
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3.4

3.4.1

e Tankgarden for enden at bygning 57 kan rumme udslip fra en af tankene
og leekagetestes regelmeessigt. Tankene er udstyret med overlgbsalar-
mer.

Det vurderes pa denne baggrund, at handtering af methanol og NMP i selve pro-
duktionsbygningerne og i tankgardene ved bygning 28/4 og 57 ikke fremadrettet
vil udgere en risiko for lsengerevarende forurening af jord og grundvand. Efter-
felgende har Miljgstyrelsen vurderet, /18/, at tankgarden ved bygning 4/28 ikke
er tilstreekkelig barriere i forhold jord- og grundvandsforurening, der er derfor til-
fojet et afsnit under fokusstoffer om denne tankgard (afsnit 3.4.4).

Opsummering: yderligere 11 af de 88 stoffer/ravarer bliver frasorteret i tredje fra-
sortering og markeret med gult i bilag B.

Fokusstoffer og undersggelsessteder
De stoffer, der ikke er frasorteret i trin 1-3, betegnes som fokusstoffer og er mar-
keret med farven r@d pa bilag B.

Der eri alt tale om fglgende fokusstoffer/blandinger:

e Methanol

e NMP

¢ Methanolaffald

¢ Amphoaffald (vand, methanol, NMP)

e Processpildevand, inden behandlingsanleeg

Pafyldning af methanol og afhentning af methanolaffald

Methanol modtages i tankbil, ligesom methanolaffald hentes i tankbil pa pladsen
gst for bygning 57. Pa denne plads er der er en saerlig pafyldningsplads til
methanol. Sma spild af methanol direkte pa pafyldningspladsen vil ende i sum-
pen, hvor pafyldningsstuds med videre findes. Ved siden af pafyldningspladsen
er der en pumpebrgnd, hvor eventuelt spild vil Igabe over. Pumpebrgnden er 3 m
dyb og har et volumen pa 2,5 m?, mens sumpen er 0,5 m dyb og har et volumen
pa 0,2 m3. Der er i pumpebranden en afspaerringsventil. Den er som udgangs-
punkt lukket. Der er niveaumaler i brenden. Hvis spaerringsventilen abnes, ledes
vand herfra til en spildevandsledning i Prags Boulevard. Hvis der er kendskab til
et spild, kan pumpebrgnden tsmmes, hvorved spildet kan ledes til opbevarings-
tank til methanolaffald for enden af bygning 57. Methanolen og methanolaffaldet
pumpes via underjordiske rgrledninger til/fra staltank i tankgard for enden af byg-
ning 57. Nar der skal bruges methanol i bygning 28 pumpes dette via underjordi-
ske ror fra tank til en pafyldningspistol, det bruges péa péafyldning af 1.000 | mobil
staltank. De underjordiske rgr temmes efter brug og der er kun
methanol/methanolaffald i dem under overleveringen. Rarene er fuldsvejst, det
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vil sige uden samlinger, der kan give anledning til uteetheder. De trykpraves
fremadrettet arligt af ekstern tredje part, se rapporter om materialevalg og tryk-
pravning af rer i Bilag E. Alle rar til metanol er i samme materiale. Der er installe-
ret overfyldningsalarm pa staltankene til methanol og methanolaffald.

Det vurderes, at barrierene knyttet til modtagelsen af methanol og afhentningen
af methanolaffald ikke er tilstraekkelige. Det vurderes, at der er risiko for, at der
vil kunne ske spild, hvis pumpebrgnden er utaet. Spildet vil kunne forarsage laen-
gerevarende jord og grundvandsforurening.

Rerfgringerne fra studs og pistol til tanke vurderes ikke at kunne give anledning
til lengerevarende jord og grundvandsforurening, da rerene tgmmes mellem
hver overfarsel og endvidere trykpraves arligt.

Transport i forbindelse med oprensning af amphotericin

En palletank med NMP eller en mobil staltank pa 1.000 I til methanol transporte-
res ugentligt fra ravareoplag (hhv. tankgard med methanoltank og teltlager) il
oplagspladsen ved bygning 28 (nord for bygning 4). Ligeledes transporteres en
fyldt palletank med ampho-affald (methanol, NMP og vand ) fra oplagspladsen til
et delomrade af pladsen gst for bygning 57 dedikeret til ampho-affald, samt en
staltank med methanolaffald, der temmes i mehtanolaffaldstank i tankgard. Tan-
kene har et volumen pa 1.000 | og transporteres pa truck. Transportvejen er an-
givet pa Figur 3.1. Hele ke@rselsomradet er forsynet med asfalt eller beton. Trans-
porten foregar henover felgende pladser:

e Pladsen mellem bygningerne 63 og 57, hvor det er muligt manuelt at
lukke aflabet ved et spild, saledes at aflgbet kan tammes med slamsu-
ger og evt. spild kan bortskaffes direkte.

e Pladsen gst for bygning 57, hvorfra et eventuelt spild vil blive tilledt til
spildevandsledning i Prags Boulevard.

e Omrade mellem bygning 50 og bygning 4, her vil spild blive tilledt til spil-
devandsledning i tveervej (Nerikegade) gennem Xellias omrade.

Derudover kan naevnes, at palletankene er i gitter, og Xellia har procedurer for
opsamling af spild med kattegrus og matter til daskning af riste til regnvandsklo-
akker.
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Figur 3.1 Transportveje og sikrede pladser.

Det vurderes, at barrierene ved transporten mellem den sikrede plads ved byg-
ning 57 og 63 og oplagsstedet ved bygning 28 (nord for bygning 4) ikke er til-
straekkelige, da et eventuelt spild her vil Igbe direkte til offentlig spildevandsled-
ning, med mindre der sker hurtig sikring af riste med matter. Det vurderes, at der
er risiko for, at der vil kunne ske spild, der - via en eventuel utaet regnvandskloak
- vil kunne forarsage laengerevarende jord og grundvandsforurening.

Oplag af ampho-affald

Ved siden af tankgard til methanol og methanolaffald, for enden af bygning 57, er
et oplag af affald indeholdende ampho-affald, bestaende af NMP, methanol og
vand. Dette opbevares i palletanke og star ikke i tankgard, men direkte pa be-
lzegningen.

Ampho-affaldet afhentes af en tankbil. Denne parkerer pa methanolpafyldnings-
pladsen. Tankbilens pumpe og slange anvendes til at tamme palletankene med
amphoaffald. Palletankene star direkte pa belaegningen under tamningen.

Det vurderes, at hvis der skulle ske leekage fra en af palletankene eller i forbin-
delse med tamning af disse vil dette blive tilledt den nsermeste regnvandskloak.
Denne udleder til spildevandsledning i Prags Boulevard. Det vurderes derfor, at
der er risiko for, at der vil kunne ske spild, der-, via en eventuel uteet regnvands-
kloak -, vil kunne forarsage leengerevarende jord og grundvandsforurening.
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3.4.5

Oplag med methanol, NMP og ampho-affald ved bygning 4/28
Tankgarden ved bygning 4/28 bestar af et betonunderlag med en stdlramme, der
er fuget til betonen med siliconebaseret fedt. Tankgarden laekagetestes sammen
med Xellias andre tankgarde en gang arligt. Tankgarden kan indeholde mere
end volumen af de tanke, der er placeret deri. | tankgarden opbevares methanol i
en 1.000 | mobil staltank, en palletank NMP samt en palletank med ampho-af-
fald.

Miljgstyrelsen har vurderet, /18/, at tankgarden ved bygning 4/28 ikke er tilstraek-
kelig barriere og at der pa stedet er en mindre risiko for laengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Spildevand inden behandling

Processpildevandet ledes som naevnt til Xellias eget spildevandsbehandlingsan-
lzeg. Efter det er behandlet i anleegget er processpildevandet neutraliseret og in-
aktiveret, det er tidligere frasorteret (som blat) i afsnit 3.2. Inden behandlingen vil
der veere rester af fermentater i spildevandet, hvoraf trobramycin, colistin, bacit-

racin zink, borax og formaldehyd er kritiske stoffer.

Der er omkring 500 meter nedgravede rer indeholdende spildevand (heraf ca. 40
meter indeholdende renset spildevand) og cirka 290 m overjordiske spildevands-
rer).

Heraf vil der veere en streekning fra bygning 97 til en pumpebrgnd samt videre til
en tank i kaelderen under bygning 92, hvor der vil veere indhold af tobramycin fra
finoprensningen i spildevandet, se Figur 3.2 og Bilag A. Denne nedgravede
straekning er dobbeltrgret. Da spildevandet sammenblandes med spildevand fra
frysetgrringen, inden det ledes videre fra bygning 92, kan de kritiske stoffer coli-
stin og bacitracin zink muligvis ogsa findes i spildevandet efterfalgende. Spilde-
vandet fra kaeldertanken ledes overjordisk til spildevandsbehandlingsanlaegget.
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Figur 3.2 Nedgravet processpildevand fra finoprensning af tobramycin. Principtegning.
(udsnit fra processpildevandsplan i Bilag A)

Det ma forventes, at de hgjeste koncentrationer af tobramycin er at finde pa
straekningen fra bygning 97 og ud til pumpebrgnden, da det i kaeldertanken i byg-
ning 92 bliver blandet med andet processpildevand.

Pumpebrgnden bliver ugentligt inspiceret for at se, om der sker opstuvning i
branden og dermed er risiko for overlgb. Som naevnt er den nedgravede streek-
ning dobbeltraret.

Hvis der sker spild under fermenteringen i bygning 2 vil dette ende i spildevands-
systemet der pa dette er nedgravet under bygningen. Skyllevand og CIP-vaeske
ledes ligeledes til spildevandssystemet. Af kritiske stoffer vil her vaere at finde
tobramycin og colistin. Spildevandssystemet er nyligt TV-inspiceret og streampe-
foret pa steder, hvor det ikke var intakt®, se Bilag A . Renderne i gulvet kan inspi-
ceres visuelt, da de blot er daekket af riste. Spildevand fra bygning 2 ledes under
gulv via bygning 7 ud til en pumpebrand mellem bygning 3. Fra pumpebranden
pumpes spildevandet til overjordisk oplagstank uden for bygning 2 og videre til
det interne renseanlaeg.

3 Alt med skadesindeks fra 6-10 er blevet strempeforet, startende med de vaerste skader
farst. Tilgangen blev aftalt med Miljgstyrelsen.
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Figur 3.3 Nedgravet processpildevand fra fermentering. Principtegning.(udsnit fra pro-
cesspildevandsplan i Bilag A)

Udover i fermenteringen méa de hgjeste koncentrationer af colistin veere at at
finde pa straekningen fra bygning 21 og frem til renseanlaegget. Denne spilde-
vandsstreng er ikke nedgravet.

Bacitracin zink handteres kun i frysetarringen, hvorfor det kun er i spildevand fra
bygning 92, det eventuelt vil veere at finde. Spildevandsstrengen fra bygning 92
og frem til renseanlaegget er ikke nedgravet.

| det urensede spildevand kan borax i form af borsyre (omdannelse sker ved
blanding med vand) veere til stede. Borsyre er klassificeret H360FD (Kan skade
forplantningsevnen. Kan skade det ufadte barn), men det ikke er klassificeret
miljgfarligt og er et essentielt neeringsstof. Der vil ved udslip til jord vil ske en for-
tynding og neutralisering af syren ved kontakt med jordmineraler. Da stoffet er pa
EU's kandidatliste over szerlige problematiske stoffer vurderer Miljastyrelsen,

/18, 20/, at bor i spildevandet hos Xellia udger en risiko for jord og grundvand.

Formaldehyd anvendes i sma maengder til affedtning af kar i fermenteringen. Der
anvendes omkring 500 kg arligt. Formaldehyden udledes med spildevandet.
Vandet ledes via overjordisk rgrfaring til spildevandsbehandlingsanlaegget. Det
er mulighed for, at formaldehyd kan besta efter vandbehandlingen. | dag er for-
maldehyd ikke en del af maleprogrammet for behandlet spildevand, der udledes
(underjordisk) til kloak. Xellia vil det kommende ar inkludere formaldehyd i analy-
seprogrammet, og derefter kan det vurderes, om der er et signifikant restinde-
hold af formaldehyd i spildevandet. De forste analyser i 2018 viste alle et indhold
pa < 0,1 mg formaldehyd/I.

Det vurderes, at barrierene i forhold til at sikre mod forurening af jord og grund-
vand fra underjordisk rerfart urenset processpildevand indeholdende det kritiske
stof trobamycin, colistin og bor ikke er tilstraekkelige, da et eventuelt udslip via
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3.4.6

uteetheder primeert fra pumpebrgnden ved bygning 97 (da rerfgringerne er dob-
belte) samt fra det nedgravede spildevandsnet under bygning 2 vil kunne ned-
sive og vil kunne forarsage leengerevarende jord og grundvandsforurening. Sam-
tidig vurderes det, at overjordisk rerfgring inspiceres regelmaessigt og en evt. lee-

kage hurtigt vil blive opdaget og dermed ikke kan forarsage et lzengerevarende

spild.

Oversigt over fokusstoffer og undersggelsessteder
Fokusstoffer samt deres tilhgrende (kritiske) undersagelsessteder fremgar af Ta-

bel 3.1.
Undersggelsessted Stof
Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 NMP
(nord for bygning 4) til plads nord for bygning 57. Methanol
Ampho-affald
(NMP/methanol/vand)
Pumpebrend ved pafyldningsplads til methanol / Methanol

temning af methanolaffald.

Methanol-affald

Nedgravet processpildevandsledninger til uren-
set spildevand fra finoprensning af tobramycin,

ning 97 og 92 og pumpebrgnden pé straeknin-
gen.

hvori der er tobramycin og bor. Hgjst koncentra-
tionsniveau er at finde i rgrferingen mellem byg-

Tobramycin
Bor

(i spildevand)

stin fra fermentering. Spildevand under bygning
2 samles i en pumpebrgnd vest for bygningen
(se Figur 3.3).

Oplag af ampho-affald. Placeres ved naermeste Ampho-affald
regnvandskloak. (NMP/methanol/vand)
Nedgravet processpildevandsledninger til uren- Tobramycin

set spildevand, hvori der er tobramycin og coli- Colistin

(i spildevand)

Tankgard ved bygning 4/28.

NMP
Methanol

Ampho-affald
(NMP/methanol/vand)

Tabel 3.1. Kritiske steder samt fokusstoffer, der opbevares eller handteres disse steder.

Pa nedenstaende Figur 3.4, er markeret med radt de identificerede kritiske ste-
der, hvor der er risiko for lzengerevarende forurening af jord og grundvand.

www.niras.dk

Xellia Pharmaceuticals Aps
Basistilstandsrapport

24



Figur 3.4 Identificerede kritiske steder (radt), hhv. nedgravet processpildevandsledning og
pumpebrgnd ved bygning 97, nedgravede processpildevandsledninger og pumpebrand
ved bygning 2, kritisk transportvej i forbindelse med amphotericin oprensning, oplags-
plads for ampho-affald, methanolpafyldningsplads og tankgard ved bygning 4/28.
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4 ANLAGSOMRADETS HISTORIE - UHELD,
FORURENINGSUNDERS@Q@GELSER OG
AFVAERGEFORANSTALTNINGER
Den generelle indretning pa virksomheden er angivet i kapitel 2. | dette kapitel
beskrives anlaegsomradets historie (EU-vejledningen trin 4), malrettet de udpe-
gede omrader, hvor der er risiko for laengerevarende forurening af jord og grund-
vand som fglge af virksomhedens aktiviteter.

Oplysninger om tidligere forureningsundersggelser, afvaergeforanstaltninger og
spild med relevante farlige stoffer pa eller i naerheden af de omrader, hvor det er
vurderet, at der skal foretages undersggelse, gennemgas. De udpegede under-
sggelsesomrader fremgar af Figur 3.4 og Tabel 3.1.

Amagerbro Kvarter.

En stor del af virksomhedens areal, herunder matr. 274, 430 og 351 Amagerbros
Kvarter, Kgbenhavn, er omradeklassificeret og kortlagt pa vidensniveau 2 i hen-
hold til lov om forurenet jord /7/.

Generelt er der forbindelse med opfersel af nye bygninger pa arealet udfgrt en
reekke afvaergeforanstaltninger. Der er foretaget en oprensning af tungmetaller
klasse 2 og 3, en afgravning af trichlorethylenforurenet jord samt en afgravning
af jord forurenet med tungmetaller, PAH-forbindelser og olie /15/.
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Der er ved de relevante omrader mellem bygning 97 og 92, og mellem bygning
57 og 63 pavist jord- og grundvandsforurening ved flere undersggelser. Under-
segelserne er udfert i 1999 af COWI, i 2006 af Golder Associates og COWI samt
i 2016 af Rambagll /8,9,10,11/.

¢ Omrade mellem bygning 97 og 92: |1 2016 gennemfarte Ramball for Xel-
lia en forklassificeringsundersggelse /8/, som havde til formal at under-
s@ge evt. forureningsindhold i jord, som skulle handteres i forbindelse
med et forestdende bygge- og anlaegsprojekt (udvidelse af bygning 92).
Undersggelsen deekkede et omrade pa 250 m? langs bygning 92. Under-
sggelsen omfattede 8 boringer til 1,5-2,5 m u.t. Der blev udtaget jordprg-
ver der blev analyseret for tungmetaller, tjeerestoffer (PAH’er), BTEX,
kulbrinter og klorerede oplgsningsmidler. Ved undersggelsen blev der
pavist jordforurening med tungmetaller (primeert bly og kobber), tjaere-
stoffer og kulbrinter. De hgjeste koncentrationer blev pavist 0,5-1,0 m
u.t. og indeholdt et sted kobber (822 mg/kg TS) og et sted kulbrinter (390
mg/kg TS).

For omradet mellem bygning 97 og 92 har de gennemfgrte forklassifice-
ringsundersggelser ikke omfattet kemisk analyse af stoffer, der er identi-
ficeret som farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1, og dermed er relevante
for den forestdende basistilstandsundersagelse.

¢ Omrade mellem bygning 57 og 63: Jeevnfgr de tidligste tilgaengelige mil-
jeunders@gelser fra juli 1999 /10/, blev der etableret 3 filtersatte prove-
boringer i en gammel nedgravet tankfarm, indeholdende butanol,
methanol, ethanol, acetone, hexan, benzin samt affald, M-lud og spiritus.
Placeringen af den gamle tankfarm er indikeret pa Bilag C. Boringerne
var 3-4 m dybe, et sekunddeervandspejl blev pavist omkring godt 1 m u.t.
Ved undersggelsen blev der konstateret en forurening med metanol, op
til 6.600 mg/l i den ene boring. Ved en senere prgveudtagning i novem-
ber 2000, blev det konstateret, at indholdet af metanol og acetone i bo-
ringen var steget* /11/. Kilden til denne forurening formodedes at
stamme fra en overfyldning i 1998 /9,11/. | 2006 udtager Golder Associa-
tes en grundvandsprgver fra de samme boringer, her er koncentrationen
af methanol faldet til < 2,0 pg/l /9/. | januar 2007 udferer Golder 8 sup-
plerende undersggelsesboringer /19/. Boringerne pa naer en enkelt udfg-
res til 2,5-4 m u.t., mens en enkelt boring udfgres til 10 m u.t. 3 boringer
blev filtersat i det terreennaesre grundvand, men den dybe boring blev fil-
tersat i et dybereliggende grundvandsmagasin. Der blev samtidigt udta-
get vandprgver fra de tre oprindelige undersggelsesboringer. Der blev
pavist methanol i en af den nye boringer, koncentrationen var 1.000 pg/I.

4 Koncentrationsniveau er ikke angivet i kilde.
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Der blev ogsa pavist andre forureningskomponenter som acetone, to-
luen, benzen og xylener i grundvandet. Der blev ikke pavist indhold af
tungmetaller eller tjserestoffer (PAH’er) i jordpraverne. Omkring 2007 er
den nedgravede tankfarm og forurenet jord omkring denne bortgravet og
der er etableret en ny pafyldningsplads tilknyttet nye overjordiske tanke
til methanol og methanolaffald.

For omradet mellem bygning 57 og 63 har de gennemfgrte undersagel-
ser omfattet kemisk analyse af methanol, der er identificeret som et af de
farlige relevante stoffer, jf. Tabel 3.1. Da der er sket store eendringer i
forbindelse med fjernelse af de nedgravede tanke og etablering af ny pa-
fyldningsplads samt at prevetagningen er over 10 &r gammel, kan resul-
taterne ikke bruges som grundlag for denne basistilstandsundersggelse.
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5 MILJGFORHOLD

5.1

Miljgforholdende (jf. EU-vejledningens trin 5) hos Xellia er beskrevet i det fol-
gende.

Ejendommen ligger i kote ca. +2 m DVR9Q0, jf. Miljgportalen.dk.

Den naermeste recipienter er Stadsgraven ved Christianshavns volde i Kgben-
havn, der ligger ca. 500 m nord for Xellia. Afstanden fra Xellia til havet er ca.
1.400 m i gstlig retning.

Virksomheden er omgivet af andre virksomheder samt beboelsesomrader. Virk-
somheden ligger i lokalplanomrade nr. 204 Nerikegade /12/. Heri er omradet ud-
peget til erhvervsomrade.

Geologi og grundvand

Ifelge GEUS jordartskort samt Jupiter boringsdatabase er der for omradet ved
Xellia aflejret saltvandssand og —grus under moraenelersaflejringer efterfulgt af
saltvandsler aflejret pa moreeneleren. Fra eksisterende boringer i den vestlige
del af Xellias ejendom er der konstateret sand- og grus-fyld, samt enkelte steder
tervemuld med et sekundeert haengende grundvandspejl i 1,5 — 3 m u.t. ovenpa
et tyndt lag af saltvandsler samt moraenelersaflejringer af ca. 5 m. maegtighed.
Safremt moreeneleren er fast og ikke opsprukket forventes det at terreenneert
grundvand vil fglge den gvre graense af hhv. saltvandsler og/eller moraenelersaf-
lejringen. Morzenelersaflejringen er truffet i ca. 2-7 m u.t. med indlejrede sandsli-
rer, som flere steder er beskrevet som vandfgrende, sandsynligt med terraennaert
grundvand.

Ved de senest udfgrte geotekniske boringer, udfgrt Rambagll ifm. nybyggeri nord
for bygning 92 /13/, er der truffet tynde sandlag og sandlag indlejret i moraenele-
ren. Endvidere er der i forbindelse med miljgprgverne udfert korte boringer til 1,5
m-3,0 m under tilbygningens gulv, hvor boreformand konstaterede intakte aflej-
ringer 1,3-2,3 m u.t.

Rambagll angiver, at dette stemmer overens med 5 miljgboringer udfert af COWI
ved etableringen af den eksisterende bygning 92 i marts 2001 /13/ ,0g 34 milj@-
boringer som deekker hele omradet hos naboen, udfgrt af Carl Bro oktober 2005
114/

Geologien i omradet varierer meget og for naboejendommene er der flere steder
hverken fundet tarv eller saltvandsler, men udelukkende fyldaflejringer ovenpa
moraenelersaflejringer, efterfulgt af saltvandssand og -grus.

Det primaere grundvand forventes at veere i kalk/kridt aflejringer som syd for Xel-
lias ejendom er truffet i 8-10 m u.t. ifglges GEUS’s Jupiter boringsdatabase.
Stremningsretningen i det primeere grundvand forventes at vaere imod Qresund i
gstlig-nordgstlig retning.
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5.2

5.3

L[]
L]

Pumpebrend til
processpildevand

Omradets vandspejl, som ikke repraesenterer et egentlig grundvandsmagasin, er
fundet i fyldningsaflejring ca. 1,6 m.u.t, svarende til kote +0,54 m DVR90, og et
nedre varierende vandspejl findes i mindre vandferende lag i moreeneler ca. 3,2
m.u.t, hvoraf det laveste vandspejl er registreret i kote -1,2 m DVR90 /13/.

Miljoaspekter

Jf. Miljgportalen.dk ligger Xellia ikke i naturbeskyttelsesomrader. Det naermeste
beskyttede omrade er Amager faelled i Natura 2000 omradet Vestamager og ha-
vet syd for, hvor der er Natura 2000 omrader ift. bade fugle- og habitatsbeskyt-
telse samt natur- og vildtreservat. Omraderne ved Vestamager og havet syd for
ligger ca. 4,6 km sydvest for Xellia.

Beskrivelse af anlegsomradet - Begrebsmodel
Pa Figur 6.1 ses en model for, hvordan eventuelle spild kan spredes hos Xellia,

jf. EU-vejledningens trin 6. Spild fra uteetheder i tanke, kloakker mm. vil formodes
at sive langsomt og naesten lodret ned gennem den umeettede zone, som hoved-
sageligt bestar af fyld, og samles pa oversiden af den mindre permeable moree-
neler. Safremt forureningen mader mere permeable aflejringer som f.eks. sand
eller silt i lerlaget, vil forureningsspredningen fortsaette via disse. En eventuel for-
urening vil formodentligt forsaette stort set lodret til den mgder vandmeettede for-
hold. Her vil forureningen oplgses i og spredes med grundvandet, i grundvandets
strgmningsretning.

Pafyldningsplads
Lastbil

R ds- brond i Pumpe-
OO_ — @ @ ﬁ bgnr(ljvan s Prags Boulevard brend O O
NI

Opfyld

Palletank Oplag af palletanke Methanol
D @ Regnvands-
‘ i I I
"4
i /| I\

=
Pr van

R ——— Grundvandsspejl
L I W Ne o . / Yt ?A _ pej
til internt rensseanlaag ] N, Intaktjord (morne) \ AN + 7 N

222111\tegnlfigurodr  potontial forureningsspredning

Ventil
“Normally closed”

Figur 6.1: Konceptuel model for spredning af evt. forurening hos Xellia.
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6 TEKNISKE UNDERSQ@GELSER

6.1

Pa baggrund af en gennemgang af Xellias aktiviteter kan det ikke afvises, at der
er en risiko for lzengerevarende forurening af jord og evt. grundvand. Der er tidli-
gere udfert analyser for methanol ved pafyldningspladsen, men der er i dette
omrade sket opgravning af tanke og etablering af ny pafyldningsplads, hvorfor
tidligere resultater ikke er relevante. Ud over dette foreligger der ikke resultater
fra tidligere undersagelser, der kan anvendes til at redeggre for basistilstanden
for de relevante farlige stoffer ved de identificerede kritiske oplag. Pa denne bag-
grund skal virksomheden udfgre en teknisk undersggelse, jf. EU-vejledningens
trin 7.

Formalet med den tekniske undersggelse er at supplere de informationer, som
fremgar af den gennemfgrte redeggrelse (jf. EU vejledningens trin 1-6) saledes,
at der kan fastleegges en basistilstand i jord og grundvand for indhold af de rele-
vante farlige stoffer, som nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives i for-
bindelse med IED-aktiviteterne hos Xellia.

Den endelige afrapportering svarer saledes til EU vejledningens trin 8 bestaende
af en samlet rapportering af de foregaende trin 1-7.

Identificerede undersggelsesomrader
Undersggelserne omfatter de omrader, der er identificeret i afsnit 3.4 og summe-

ret i afsnit 3.4.6 og hvor der nu og fremover anvendes, fremstilles eller frigives
fokusstoffer, og hvor der samtidig er risiko for la&engerevarende forurening af jord-
0g grundvand.

Der er ikke tidligere foretaget undersggelser ved disse steder, som kan anven-
des i forbindelse med basistilstandsrapporten.

De omrader, hvor der skal udfgres undersggelser er derfor:

e Transportvej mellem tankgard ved bygning 28 (nord for bygning 4) til
plads nord for bygning 57.

e Pafyldningsplads til methanol / tamning af methanolaffald.

o Nedgravet processpildevandsledninger til urenset spildevand, hvori der
er tobramycin, colistion og bor.

e Oplag af ampho-affald.
e Tankgard ved bygning 4/28.

Omréaderne fremgar af Tabel 3.1 og Figur 3.4.
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6.2

6.3
6.3.1

Feltarbejde
Den 13-14. september 2018 er der udfgrt 7 filtersatte boringer til mellem 2,5 og

10 m u.t. samt udtaget jord- og vandprgver. Borearbejdet er udfert af Butler Bo-
reteknik Aps med fuldtidstilsyn af NIRAS A/S.

Boringernes placering (BTR1-BTR7) fremgar af Bilag C og borejournaler af Bilag
G. Af borejournalerne fremgar udover geologi og filtersaetning bla. PID-mallinger,
pejleresultater og x-, y-, z-koordinater.

| Bilag F ses en oversigt over det udferte felt- og analysearbejde, hvor ogsa filter-
seetningsdybder fremgar. Principper for den tekniske undersggelse fremgar lige-
ledes af Bilag F. | Bilag J findes pragvetagningsskema for grundvandsprgverne.

Resultater

Jordpraver

Analyserapporter for jordpraver udtaget fra boringerne BTR1-BTR7 er vedlagt i
Bilag H og Bilag |. Resultaterne er praesenteret i Tabel 6.1. Jordprgverne er ud-
taget den 13-14. september 2018. Miljgstyrelsen har ikke udarbejdet jordkvali-
tetskriterier for de analyserede parametre.

Analysresultater BTR boringer Xellia

BTR-1
BTR-1
BTR-2
BTR-2
BTR-3
BTR-3
BTR-4
BTR-4
BTR-5
BTR-5
BTR-6
BTR-6
BTR-7

BTR-7
Jord-
kvali-

tetskri-

terium

Dybde
(mu.t.)

1,5
3,5
3,5
4.5
2
3,5
1,5
2
3
4.5
2,5
7
2,5
4

Jord
Tarstofinhold Bor, B N‘;;:gnggﬁ' %ﬁgﬁg Tobramycin | Analyse Anlglg se

(%) (mg/kg TS) (mg/kg TS) TS) (mg/kg TS) lab. ALS XeIIi.a
86,2 - <0,10 - - X

92,6 - <0,10 - - X

90,4 - <0,10 - - X

92,7 - <0,10 - - X

89,5 2,36 - - 0 X X
88,1 3,29 - - 0 X X
93,8 - 3,2 - - X

90,8 - <0,10 - - X

90* - - 36 0 X
90* - - 33 0 X
89,2 <0,10 - - X X
90,7 - <0,10 - - X

91,8 - 8,5 - - X

92,4 - 0,32 - - X

Ingen Ingen Ingen Ingen

Tabel 6.1: Oversigt over analyseresultater for udferte jordpraver. - parameter ikke analy-
seret. * Tarstofindhold er antaget til 90% for omregning fra ppm til mg/kg TS
for colistin og tobramycin.
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6.3.2 Vandprover
Analyserapporter for vandpreverne er vedlagt i Bilag H og Bilag |. Resultaterne
er praesenteret i Tabel 6.2. Vandprgverne er udtaget den 19. september 2018.
Miljgstyrelsen har udarbejdet grundvandskvalitetskriterium for bor i vand, som
angivet i Tabel 6.2. Der blev ikke pavist koncentrationer af bor, som overskrider
grundvandskvalitetskriteriet for bor.

Analysresultater BTR boringer Xellia

Grundvand
- N-methyl-
Ftlgfvr;?- Bor, B 2- Methanol Collistin | Tobramycin Analyse AnI:B/se
(Mu. t) (mg/l) pyrrolidon (mg/l) (ppm) (ppm) lab. ALS XeIIi.a
o (mg/l)
BTR-1 5-6 - 0,08 <0,01 - - X
BTR-2 4-6 - 0,13 <0,01 - - X
BTR-3 1,5-2,5 0,04 - - - 0 X X
BTR-4 1,7-2,7 - 0,15 <0,01 - - X
BTR-5 6-8 - - - 3 0 X
BTR-6 8-10 - 0,043 <0,01 - - X
BTR-7 4,6-5,6 - 0,15 2,8 - - X
Grund-
vands-
krite- e
rium
Tabel 6.2: Oversigt over analyseresultater for udferte vandpraver. Bemaerk at collistin og
tobramycin er angivet i ppm.
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7 SAMMENFATNING

Der er gennemfgrt stofsortering og vurdering af omrader, hvor der potentielt kan
forekomme jord- og grundvandsforurening i forbindelse med IED-aktiviteter hos
Xellia Pharmaceuticals Aps, der er udfert historisk gennemgang af heendelser i
relevante omrader af fabriksomradet og vurderet miljgforhold udarbejdet be-
grebsmodel samt udfert tekniske undersagelser.

Ved den tekniske undersagelse er der ikke konstateret forhold som indikerer at
jord- og grundvandsforureninger overskrider de af Miljgstyrelsens udarbejde
jord- og grundvands-kvalitetskriterier for bor. For de gvrige analyseparametre;
N-methyl-2-pyrrolidon, collistin, tobramycin og methanol er der ikke udarbejdet
jord- og grundvands-kvalitetskriterier. Der er dog pavist koncentrationer af N-
methyl-2-pyrrolidon i jord ved BTR4 og BTR7 samt spor i grundvandet ved
BTR1, BTR2, BTR4, BTR6 & BTRY. Der er pavist koncentrationer af colistin i
jord og grundvand ved BTRS.

Der er endvidere pavist forurening med methanol i grundvandet ved BTR7.
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Pakkeriet

Sterilafdeling

MALESTOK

AT T I T

Oprensning
Tobramycin

Frysetarming

Bygn. 92

0 10 20 30 40m

Signaturer:

Bygning

64 Bygning med nr.

i

NOTE:

Mur og beton

Graes

Beplantning

Tradhegn

Halvtag

Hovedledning AMP, COL POL
Hovedledning INDAKTIVERET
Hovedledning TOBRA

Hovedledning VANCO

Hovedledning PROCESSPILDEVAND
& Vandmaler PROCESSPILDEVAND
PROCESSPILDEVAND OVER JORDEN
PROCESSPILDEVAND UNDER JORDEN

Vandmaler processpildevand

PROCESSPILDEVAND OVER JORDEN 291,7 M
PROCESSPILDEVAND UNDER JORDEN 498.7 M

Vandmaler processpildevand

Bygn. Maler Forsyner
Nr Nr Type Bygning nr,
28 28 | 280002-266 Flowmaler Tankgard

PRAGS BOULEVARD

Oprensning
Vancomycin
Bygn. 64 3
?ZTI gnakliverin-
Y 71 .
Oprensning X
Fermentering ¢ Amphotericin 2. trin |
Bygn. 2 \ |ansa\
Oprensning U
Colistin =1 I N <
Polymyxin Mo
— o n QoL
o o Oprensnir?g' - L
m___‘ﬁn Amphotericin 1. trin
o — | ,_-| o )
@]
(@)
A Y] Byan. 57 — ™
£ X 7\
0 M

« | CLKR [18-08-2018 Undar Revislen
e, | L . oaY AT PR
SKALA IFormal A3
Xellia Pharmaceuticals ApS Trgned & Rantrol af Godkendt af
. . Dalslandsgade 11 CHH
>< e | I I O él?,?nirk s Tegnet dalo | Konlrol dale | Godkendt dalc
10-04-2018
PROCESSPILDEVAND T —
OVER & NEDGRAVET T-V-99-0-1-060 4
ALLE BYGNINGER, TERRAN _ [ermiattetar




Bilag B
Bruttostofliste med stoffer som
bruges, fremstilles og frigives
fra Xellia Pharmaceuticals Aps
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Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt BILAG B
DATO 15-01-2019
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Sojamel fast stof Ingen klassificering a 650 ton
Majsstivelse 9005-25-8 fast stof Ingen klassificering a 425 ton
Vacuumsalt 7647-14-5 fast stof Ingen klassificering a 41 ton| 75000 kg 37 kg 95 ton
Glucose/meritose 77938-63-7 |fast stof  |Ingen klassificering a 880 ton
Ferrosulfat 7782-63-0 fast stof H302, H315, H319 a 5975 kg
Magnesiumklorid 7791-18-6 fast stof Ingen klassificering a 35 ton
Havremel fast stof Ingen klassificering a 150 ton
Ammoniumsulfat 7783-20-2 fast stof H302, H315, H319, H335 a 50 ton
Kridt 1317-65-3 fast stof Ingen klassificering a 80 ton
Corn steep powder 66071-94-1  [fast stof Ingen klassificering a 1,3 ton
Fuldfed sojamel fast stof Ingen klassificering a 59 ton
Tergeer fast stof Ingen klassificering a 0,5 ton
Glycerol 56-81-5 fast stof Ingen klassificering a 4,5 m"3
Calciumklorid 10043-52-4  |fast stof H319 a 7 ton 25 ton
Natriumglutaminat 142-47-2 fast stof Ingen klassificering a 11 ton
Ammoniumklorid 12125-02-9  |fast stof H302, H319 a 2,2 ton
Mangansulfat 10034-96-5 |fast stof H373, H411 a 0,117 ton
Svovlsyre 7664-93-9 vaeske H290, H314 a 34 m"3 2 m"3 500 L
Natriumhydroxid 1310-73-2 veeske H290, H314, H315, H318, a 49 m"3 122 m"3[ 95 m”3 100 kg X
H319
Oxalsyre 6153-56-6 fast stof H302, H312 a 18 ton 11 ton 1,4 ton
Pluronic (skumdaemper - central polypropylene 9003-11-6 vaeske H412 a 49 m"3
glycol group flanked by two polyethylene glycol
groups)
Formaldehyd 50-00-0 veeske H301, H311, H314, H317, |LOUS, JKK 490 L a
H318, H330, H341, H350
Natriumhypoklorit 7681-52-9 Veeske? [H290, H314, H315, H318, |LOUS a 4900 kg
H335, H400, H412
Fosforsyre 7664-38-2 veeske H290, H314 a 140 L
Citronsyre 77-92-9 fast stof Ingen klassificering a 91500 kg 45 ton
Aktivt kul 11 7440-44-0 fast stof Ingen klassificering a 14250 kg 5 ton 585 kg 225 kg| 400 kg
Ethanol 96 64-17-5 veeske H225, H319 a 1350 m"3 X 100L
EDTA salt 64-02-8 fast stof  [H302, H318, H332, H373 a 150 kg
Natriumcarbonat 497-19-8 fast stof H319 a 74 ton
Ammoniak.an 28% 1336-21-6 vaeske H314, H400 a 12 m*3 43 m"3 100 L
Saltsyre 7647-01-0 Veeske H290, H314, H335 a 11 m~3 46 m"3| 29 m"3 155 kg| 2,5 m"3 X
Vand vaeske Ingen klassificering a 142500 m"3
Borax (natriumtetraborat) 1303-96-4 fast stof H319, H360 EUK, LOUS 16 ton a
Natriumsulfit 7757-83-7 fast stof  [Ingen klassificering a 10 ton
Methanol 67-56-1 veeske H225, H301, H311, H331, |LOUS 130 ton 100L 80L
H370
N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP) 872-50-4 veeske H315, H3189, H335, H360 |EUK, LOUS 31 m"3
EDTA 60-00-4 fast stof  [H319, H332, H373 a 6 kg X
Filterhjeelp 50 93763-70-3  [fast stof Ingen klassificering a 5 ton
Filterhhaelp 180 93763-70-3 |fast stof  |Ingen klassificering a 0,5 ton
Na-FBS 75-92-3, 870- |fast stof |H315, H319, H335 7 4 ton
72-4
75-05-8 Veeske H225, H302, H312, H319, 150L 150L
Acetonitril H332
Ethanol 24-70% 64-17-5 veeske H225, H319 a
62% HNO3 7697-37-2 veeske H272, H290, H314, H331 a 100 L
0,2% HNO3 C154 7697-37-2 veeske H314 a 4m3
Kema DL 41 veeske ikke undersggt a lile meengde
Kema USD H1 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema VET 68 veeske ikke undersggt a lile meengde
Kema FDA 68 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema SC 4 vaeske ikke undersggt a lile meengde
Kema FW 16 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Rocol fedt fedt ikke undersggt a lile meengde
Kema 169 vaeske ikke undersggt a lille meengde
Kema 595 veeske ikke undersggt a lile meengde
Dimethylsulfooxid (DMSQ) 67-68-5 vaeske Ingen klassificering a 50L| 50-100L
Hydranal 67-56-1, 288- H225, H301, H302, H311,
32-4, 7446-09 H331, H314, H360, H361, =
5 veeske H370 LOUS 100L
2-propanol 67-63-0 vaeske H225, H319, H336 GVKK a 60 L
Tetrahydrofuran (THF) 109-99-9 veeske H225, H302, H319, H335, . lille
H351 maengde
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Identifikation af relevante farlige stoffer jf. CLP-forordningen Fortroligt BILAG B
DATO 15-01-2019
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lod 7553-56-2 vaeske H302, H312, H315, H319, a lille
H400 maengde
Organiske solventer a lille
- vaesker maengde
Bakteriestammer Er ikke patogene jf.
Miljgteknisk beskrivelse fra a
= 2009 X
Mellemprodukter [Amphotericin B mycel 1397-89-3 veeske H315, H319, H335, H312, a 440 m"3
H332, H317
Colistin Fermentat inkl CMS (colistrin methyl sulfat)(1264-72-8 vaeske H301 1.944 m"3 4
Polymyxin fermentat 1405-20-5 vaeske H302, H332 a 2100 m"3
Tobramycin fermentat 79645-27-5  |vaeske H360D, H373 1700 m"3 a
Vancomycin fermentat 1404-93-9 veeske H317 a 45000 m"3
Feerdigvarer Amphotericin 1397-89-3 fast stof  [H315, H319, H335, H312, .
H332, H317
Colistin inkl. CMS 1264-72-8 fast stof  |H301 a
Polymyxin 1405-20-5 fast stof  |H302, H332 a
Tobramycin 79645-27-5 |fast stof |H360D, H373 a
Vancomycin 1404-93-9 fast stof  [H317 a
Daptomycin 103060-53-3 |fast stof  [H317 a
Bacitracin zink 1405-89-6 fast stof  |H319,H335, H315, H317, b
H412 a
[Gasarter Brintperoxid gas ikke undersggt a 15L
Acetylen gas ikke undersggt a
Oxygen gas ikke undersggt a
Nitrogen gas ikke undersggt a
Argon gas ikke undersggt a
Formier NH gas ikke undersggt a
Helium gas ikke undersggt a
Truckgas gas ikke undersggt a
Vandfri ammoniak 7664-41-7 gas H332, H221, H400 ikke undersggt a kg
Affald Biologisk affald (z-affald, faerdigformuleret medicin) fast stof affald / blan- 41148 kg .
dingsprodukt
Organisk, kemisk affald (B og H-affald) inkl. A- veeske affald / blan- 9436kg
affald (spildolie) dingsprodukt +1540kg a
Uorganisk, kemisk affald (x-affald), f.eks. saltsyre, vaeske affald / blan- 484 kg
: . ) ; a
natriumhydroxid, ammoniak dingsprodukt
Farligt affald uden NMP (methanol affald) veeske affald / blan- 404400L
dingsprodukt
Farligt affald med NMP og methanol (ampho- veeske affald / blan- 273000L
affald) dingsprodukt
Klinisk risikoaffald fast form affald / blan- a
dingsprodukt
Processpildevand, efter behandlingsanleeg veeske affald / blan- . 143.000m3
dingsprodukt
Processpildevand, inden behandlingsanlaeg (med veeske affald / blan-
tobramycin, colistin og borax) dingsprodukt

*Jordkvalitetskriterium: JKK, Grundvandskvalitetskriterium: GVKK, Listen over ugnskede stoffer: LOUS, EU-Kandidatliste over saerligt problematiske stoffer til godkendelse : EUK
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Oversigtskort, placering af
boringer
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Bilag E
Materialevalg og trykprgvning af
rgr (methanol/methanolaffald)
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TECHNOLOGY
Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11 Brgndby, 03-05-2012
2300 Kgbenhavn S

Att.: Jesper Skeerback
111-30439

TRM/j

Vurdering af materialevalg for nedgravet rgr ved bygning 57

Efter aftale har FORCE Technologys afdeling for Korrosion og Metallurgi foretaget en vurdering af
materialevalget af et nedgravet rgr ved bygning 57. Denne vurdering gnskes udfgrt efter anmodning fra
Miljgstyrelsen.

Materialer og driftsbetingelser
Den aktuelle rgrledning blev etableret i 2006. Rgrledningen bortleder methanolholdigt affaldsvand fra Tank
44NT300 i bygning 57,

Rarledningen er lagt i nystampet grus, og der er ikke forbindelse med forurenet jord. Materialekvaliteten er
EN 1.4462, dvs. duplex rustfrit st3l med leverandgrbetegnelsen SAF 2205. Udvendigt er rgret beskyttet med
korrosionsheskyttende fedtbind/petrolatumbind af typen PE-UNI,

Affaldet opsamles i en 10 m? tank (44NT300) og pumpes en gang ugentligt ud til afhentniﬁg via tankbil
gennem den nedgravede rarledning. Sammensastningen af affaldsstrsmmen er altid konstant, da den
forudgdende proces er konstant. Der er oplyst fglgende om sammensaetningen af affaldsvandet:

NMP (%): 13,4 (N-Methyl-2-pyrrolidene)

Methano! (%): 34,2

Vand (%): 52,4

Klorid {(ppm): 2400

pH: 7,0

Redox (mV): 205 )

Temperatur (°C): 0-25

Tank 44NT300 og de tilhgrende ventiler er fremstillet i rustfrit stal af samme kvalitet som rgrledningen.

Ovenstdende er oplyst af Xellia Pharmaceuticals ApS.

Vurdering

Duplex rustfrit stél af typen EN 1.4462 er et materiale med hgj korrosionsbestandighed, der ligger en klasse
over det hyppigst anvendte rustfri stal, AISI 316L. Vi vurderer saledes, at dette rgrmateriale vil have stor
bestandighed overfor den indvendige pavirkning af det pageeldende affaldsvand.

Denne vurdering underbygges af korrosionsdata for lokalkorrosionshestandigheden af EN 1.4462, Ved den
aktuelle kombination af kiorid, pH og redoxpotential {(dvs. iitningskraft) i vandet skgnnes den kritiske
lokalkorrosionstemperatur (CPT) at vaere i stgrrelsesordenen 90 °C. Dette betyder, at stdlet er immunt
overfor korrosion ved temperaturer op til 90 °C. De organiske komponenter i affaldsvandet {(NMP og

FORCE Technology Norway AS ~ FORCE Technology Sweden AB  FORCE Technology, Hovedkontor

Claude Monets allé 5 Tallmitargatan 7 Park Alié 345
1338 Sandvika, Narge 721 34 Visteris, Sverige 2605 Brendby, Danmark
Tel. +47 64 00 35 00 Tel. +-46 (0)21 440 3000 Tel, +45 43 26 70 00

Fax +47 64 00 35 01 Fax +46 (0)21 430 3001 Fax +4543 2670 11

info@forcetechnology.no info@forcetechnology.se info@forcetechnalagy.com
. www.farcetechnology.com
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methanol) er harmlgse overfor rustfrit stil. Der er s8ledes en stor sikkerhedsmargin, hvad angér den
indvendige pavirkning.

Udvendigt er rgret beskyttet med fedtbind/petrolatumbind, hvilket giver en udmaerket korrosionsbeskytielse.
Det forhold, at raret er lagt i frisk grus, sikrer desuden, at der ikke opstdr lokalt aggressive forhold langs
rgrets yderside. Under disse vilkdr vil det normalt veere tilstrackkeligt at anvende et lavere legeret rustfrit stél
(f.eks. AISI 316L) for at opnd fuld korrosionsbestandighed af nedgravede rgr.

Muligheden for udvendig korrosion vil primaert afhaenge af, om der kan opstd vagabonderende galvaniske
strgmme mellem rgrledningen og andre strukturer. Sddanne faznomener kan forekomme, hvis rgret er
nedgravet i naerheden af installationer med hgj spaending (f.eks. hgjspaendingskabler med utilstraskkelig
isolering). Feenomenet er i pvrigt uafhzengig af materialevalget (med mindre der anvendes plast), idet alle
brugsmetaller er falsomme overfor elektriske spaendinger. Vi vurderer, at risikoen for denne type korrosion
er meget lille for den aktuelle placering, og den reduceres yderligere af den elektrisk isolerende virkning fra
det omviklede fedtbind.

P& basis af ovenstiende anser vi det foretagne materialevalg som hensigtsmaessigt og tilstraekkeligt til at
undgd korrosion under de aktuelle forhold.

Med venlig hilsen

FORCE Technology '

Asb];a Andersen Troels Mathiesen
Specialist, akademilngenigr Specialist, civilingenigr, ph.d.
Korrosion og Metallurgi ' Korrosion og Metallurgi



Hydrostatic test report

FORCE
[TECHN0LOGY)

TECHNOLOGY
Drawing No. Sheet / of
1/1
Destination Report No.
XELLIA Dalslandsgade 11 Copenhagen 117-31127.01

This is to certify that the:
3" rgr 33 meter for péfyldning af Methanol under jord og over er trykpravet.

Tryktestet til 1,0 bari 1 time

Visuel inspektion viste ingen synlige utaetheder eller deformationer.

Was tested as outlined below

Start:
date 18-07-2017 time 13:10 1,05 barg temp. 21 °C
End:
date 18-07-2017 time 14:10 1,04 bar g temp. 21 °C
Result of examination
ok
Deadweight Test gauge Recorder

5742 5742
Range Range Range

0-3 0-3
Accuracy Accuracy
Performed by
JORGEN CHRISTENSEN Test Technician
Date: 18-07-2017 Name: s

‘ /_», Jagfgen Christensen
Signature: ' /
|E Contract Inspection D Client Inspection |:| Certifying Authority

1104-1-1-en-en Page 1 of 1
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Digitally signed
Lars by Lars Kristensen

Calibration Certificate Kristensen Dot 20170007

Task no.: 117-01156.18.03
Certificate no.: 9.10P-8885
Page: 1of4
Certificate date: 2017-04-06
OBJECT: Pressure gauge
Manufacturer and serial number: KELLER no. 5742
Internal no.: MOLB-2
Type: LEO Record
Indication instrument: -
Measuring range: ' -0,95 - 3 bar
CUSTOMER: FORCE Technology
Address: Att.: Afd. 156
Park Alle 345

2605 Brgndby, Danmark

CALIBRATION GUIDE: FORCE Technology procedure no.
50.7.4
RESULTS: See page 2 - 4.
Statement of Compliance: Compliance (Pass) — The measurement result (error + uncertainty) is

within (or below) the specification limit when the measurement
uncertainty is taken into account

PLACE OF CALIBRATION: FORCE Technology

CALIBRATED BY: Kasper Rasmussen

DATE OF CALIBRATION: 2017-04-06

REMARK: The calibration is performed in 1 rising and 1 falling measuring row in

horizontal/vertical position. The variation width is calculated at 50 %.

National Reference Laboratory
for Force and Pressure
Park Allé 345
2605 Brgndby

Kasper Rasmussen
2017-04-06

Digitally signed by Kasper Rasmussen

kpr@force.dk
Technician

FORCE Technology, Park Allé 345, DK-2605 Brandby, e-mail: force@force.dk www.force.dk
Phone: +45 43 26 70 00 Fax: +45 43 26 70 11

The certificate must only be reproduced in parts after written accept from FORCE Technology The "General Conditions" are an integral part of our output.
The document is only valid with digital signature from FORCE Technology. The current version (legal original) may at any time be found at FORCE Technology's electronic archive.



Task no.: 117-01156.18.03 — 1y e
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Certificate no.: 9.10P-8885 =) ?.3 &
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CLIENT EQUIPMENT DATA:

Calibrated range: -0,95 - 3,00 bar

Uncertainty, reading: 0,001 bar

Span (FS): 3 bar

Calibration media:  Nitrogen

Environment:

Temperature 21,9 + 0,5 °C. Barometric pressure 1018 £ 1 hPa.

Remarks: Before undertaking the calibration of the instrument, it is by visuel inspection and and by
loading ensured that the instrument is not defect.
Accuracy: £ 0,6%FS

RESULT:

Applied Uncertainty Client eqg. Error Reversibility  Repeatability Expanded unc. of
pressure Applied mean reading meas.
Pres Uref P q u b U

bar bar bar % FS % FS % FS % FS
-0,94999 0,00029 -0,9530 -0,076 0,000 - + 0,017
-0,49997 0,00025 -0,5010 -0,026 0,000 - + 0,016
0,0 - 0,0000 - - - + 0,015
0,20008 0,00022 0,2010 0,023 0,000 - + 0,016
0,60010 0,00026 0,6020 0,048 0,000 - + 0,017
1,00012 0,00030 1,0030 0,073 0,000 - + 0,017
1,40015 0,00034 1,4050 0,123 0,000 0,000 + 0,017
1,80017 0,00038 1,8060 0,148 0,000 - + 0,018
2,20019 0,00042 2,2070 0,172 0,000 - + 0,019
2,60021 0,00046 2,6080 0,197 0,000 - + 0,019
3,00023 0,00050 3,0090 0,222 - - + 0,020
CALIBRATION CURVE W. LIMITS (CLASS):
[ o8 A
06
— | 04
w
z i 0,2 ~ — i > -
o> | [ L
b | 0,0 |. » - T T T T T T
S i -0,2
Y04
-0,6
. 08
l -1,5 -1,0 -0,5 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2.5 3,0 3.5

Client eq. reading [bar]

The reported expanded uncertainty of measurement is stated as the standard uncertainty of measurement multiplied by the coverage factor k
such that the coverage probability corresponds to approximately 95 %.
Unless otherwise stated, the coverage factor k = 2 was used.
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MEASURING RESULTS:
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TECHNOLOGY

Applied Client eqg. reading
pressure 1. Increasing 1. Decreasing
bar bar bar bar bar
-0,94999 = B -0,9530 -0,9530
-0,49997 - 2 -0,5010 -0,5010
0,0 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
0,20008 - - 0,2010 0,2010
0,60010 . - 0,6020 0,6020
1,00012 . - 1,0030 1,0030
1,40015 1,4050 1,4050 1,4050 1,4050
1,80017 5 - 1,8060 1,8060
2,20019 8 2 2,2070 2,2070
2,60021 = - 2,6080 2,6080
3,00023 - - 3,0090 -

Object has been zeroed before calibration of both positive and negative gauge. Calibration is carried out from 0 to respectively +Max and -Max.

INDICATION INSTRUMENT:

FORCE no.

PCAL.07.20C.L
PCAL.07.20C.H
PCAL.10.1500B

Object

Pressure controller
Pressure controller
Absolute pressure gauge
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STATING COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS OR WITH SPECIFICATION:

(a) Compliance (Pass) — The measurement result (error + uncertainty) is within (or below) the
specification limit when the measurement uncertainty is taken into account

(b) It is not possible to state compliance — The error is within (or below) the specification limit,
but the measurement results (error £ uncertainty) overlaps the limit.

(©) It is not possible to state compliance — The error is outside (or above) the specification limit,
but the measurement results (error = uncertainty) overlaps the limit.

(d) Non-compliance (Fail) = The measurement result (error £ uncertainty) is outside (or above)
the specification limit when the measurement uncertainty is taken into account

Specified upper limit =—————~ — e e o s o - -}-——- _______

Specified lower limit .



Bilag F
Oplaeg til tekniske undersggelser




1.1

Generelt for den tekniske undersggelse
For den tekniske undersggelse geelder:

At den alene gennemfgres inden for de udvalgte unders@gelsesomrader
At den alene omfatter de identificerede fokusstoffer

At den ikke afgraenser en eventuel forurening, som konstateres i forbindelse med
undersggelserne.

befeestede arealer, som vurderes at veere taette, gennembrydes ikke

Inden den tekniske undersggelse udfares:

Indhentes tilbud fra analyselaboratorium vedrgrende analyse af jord- og grundvandsprgver.

Indhentes tilbud fra boreentreprengr pa vegne af Xellia, og der udarbejdes entreprisekontrakt
mellem Xellia og den valgte entreprengr.

Indhentes ledningsplaner fra LER.
Anmeldes filtersatte boringer til kommunen som permanente A-boringer.

Afsezettes boringerne i samarbejde med en medarbejder fra Xellia, som medbringer nadvendige
ledningsplaner fra virksomheden og godkender boresteder.

Falgende geelder for udferelse af feltarbejdet:

Boringerne udfgres som forede 6” snegleboringer.
Borearbejdet udferes af en boreentreprener.
NIRAS fgrer tilsyn med borearbejdet og forestar pragvetagning.

Der udtages jordprever for hver halve meter eller ved aendringer i udseende eller geologi.
Preverne PID-males udelukkende i boringer, hvor der skal undersgges for NMP, da det er det
eneste af de farlige relevante stoffer, der potentielt kan detekteres med PID-maler. Udvalgte
praver (minimum en fra hver boring og i gennemsnit 2 per boring) udvaelges til efterfalgende
kemisk analyse. Borejournal (geologisk beskrivelse, udseende, farve m.v.) udfyldes i felten for
alle boringer.

Filtersatte boringer filtersaettes som udgangspunkt med 2 m @63 mm filter. Boringerne pejles og
renpumpes fgr der udtages vandprgve til kemisk analyse.

Vand- og jordanalyser foretages som udgangspunkt af et eksternt laboratorium med erfaring med
miljganalyser. Analyserne udfgres sa vidt muligt akkrediteret. Det vides dog, at det ikke er muligt



1.2

at fa analyseret for Xellias produkter tobramycin og colistin af andre end hos Xellias eget
laboratorium. Disse analyser kan ikke udfgres akkrediteret.

¢ Alle undersggelsessteder indmales med praecisions-GPS (x, y, z), sa placeringerne kan
genfindes senere. Vurderes usikkerheden pa z-koten for stor, suppleres med nivellering med
kikkert pa treben og stadie.

Efter den tekniske undersggelse:
¢ Indhentes DGU nr. til boringerne fra GEUS, hvis dette er kraevet i boringstilladelsen.
e Indarbejdes resultaterne i den endelige basistilstandsrapport.

Undersogelsesoplaeg og strategi

| nedenstdende tabel ses det foresldede undersggelsesprogram. Heraf fremgar, hvordan hvert enkelt
undersggelsesomrade er undersggt med angivelse af borings-ID samt antallet af jord- og vandprgver il
kemisk analyse. Boringernes placering fremgar af Bilag C.

Undersggelsesomrade Borings Borlpgs- Jord-prover Vand-prover
ID beskrivelse
Beskrivelse Stoffer Antal Parametre |Antall Parametre
Filtersat
NMP boring i det
Transportvej mellem forste
tankgard ved bygning 28 Methanol - vandferende , - 1 NMP
(nord for bygning 4) til plads Ampho-affald
nord for bygning 57. (NMP/methanol/vand) lag fra 3-4 m Methanol
Methanol-affald u.t. Placeret
nzer
samlebrgnd.
Filtersat
boring til det
Pafyldningsplads il forste
methanol / temning af Methanol BTR2 vandfgrende NMP 1 NMP
methanolaffald. Methanol-affald lag 4-6 m u.t. Methanol
Placeret ved
pumpebrgnd
(3 m dyb).
Filtersat
boring til det
Nedgravet forste
processpildevandsledninger . vandfgrende
Spildevand med ; ;
til urenset spildevand, hvori P i lag 1.5-2.5 Tobramycin 1 Tobramycin
tobramycin og bor.| BTR3 | 1ag 1,0-2,0m B B
der er tobramycin og bor fra ut. or or
finoprensning. Placeret ved
pumpebrgnd
(3 m dyb).




Undersggelsesomrade BO:E‘ 9% bE:;:R%T;e Jord-prover | Vand-prover
Beskrivelse Stoffer Antal Parametre |Antal Parametre
Filtersat
boring til det
Amohosafald forste
mpho-affa
Ol f ho-affald (NMP/methanol/ vandfgrende NMP
plag ar ampho-arald. vand) BTR4 | lag 1,7-27m | 2 NMP 1
ut. Methanol
Placeret ved
naermeste
regnvandsrist.
Filtersat
boring til det
Nedgravet farste
processpildevandsledninger Spildevand med vandfgrende ) .
til urenset spildevand, hvori |tobramycin og colistin| gTRs | lag 8-10 m o | Tobramycin | [Tobramycin
der er tobramycin og ut. Colistin Colistin
colistin fra fermentering Placeret ved
pumpebrgnd
(4 m dyb).
Filtersat
boring til det
NMP farste
c . Methanol vandfgrende
Tankgard ved bygning 4/28. BTR6 lag 8-10 m 2 NMP 1 NMP
Ampho-affald t Methanol
(NMP/methanol/ u-t
vand) umiddelbart
udenfor
tankgard.
Filtersat
boring til det
Pafyldningsplads il NMP farste
methanol / temning af Methanol vandfgrende NMP
2 1
methanolaffald og oplag af Ampho-affald BTR? lag 4,4-5,4 m NMP Methanol
ampho-affald (NMP/methanol/ u.t. sydvestlig
vand) .
retning fra
brend

Ved BTR3 er der undersggt for forurening fra processpildevandet. Da en evt. forureningspavirkning kan
ske fra nedgravede spildevandsinstallationer(primeert pumpe-/samlebrende), er der sendt 2 jordpraver fra
boringen til kemisk analyse. 1 af jordprgverne er udtaget i 3,5 m u.t., under
pumpebrgndens/samlebrgndens bundniveau i 3 m u.t.

Ved BTR1, BTR2, BTR4 og BTRG6 skal der blandt andet undersages for forekomst af methanol. Methanol
er et meget flygtigt og oplgseligt stof. P4 baggrund af methanols egenskaber (herunder oplaselighed,
damptryk og oktanol-vand-fordelingskoefficient) er det via Miljgstyrelsens vaerktgj til risikovurdering af



jord- og grundvandsforurening (JAGG) muligt at beregne, hvordan en evt. forurening af methanol - som
folge af ligevaegt - vil fordele sig mellem jord, luft og vand. Beregningen viser, at 99,9% af en evt.
forurening vil forekomme som oplgst forurening i grundvandet. P4 denne baggrund er det valgt alene at
udtage og analysere grundvandsprgver for indhold af methanol, da det ikke vil kunne pavises i jord.

Som udgangspunkt etableres boringer til der traeffes terraennaert grundvand. Dette kan veere pa toppen af
det lavpermeable moraenelerlag under fyldet eller i vandfgrende sandslirer indlejret i moraeneleren. Hvis
der ikke findes grundvand her, vil boringen blive fortsat til en dybde pa max 12 m u.t., hvor der filtersaettes
i forventeligt mere hgjpermableaflejninger (sand- og gruslag, der er registreret i vandindvindingsboringer
syd for Xellia). Disse hgjere permeable aflejringer forventes at traeffes 7-10 m u.t. Strategien for
filtersaetningen er dermed at prgvetage fra mest udsatte (ferst forekommende) grundvand neer den
pageldende kilde. For BTR3 geelder dog, at adgangsforholdene er begraensede, hvorfor borearbejdet ma
udfgres med en minirig til begraenset dybde.
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Boreprofiler




Dybde

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +1,96 m
£ %55 < ASFALT
% L
PID 7 M
EBdimm 1| FYLD: SAND, fint, stenet, betonstk., 0,6
EhY gra
! j:::: — 2| FYLD: SAND, fint, leret, stenet, 0,7
L1 A grasort
VPID=0,1 /@* ___3| LER, sandet, kalkstk., stenet, brun 0,1f+
)\ I 4 LER  -"- 0,1
'% 5| LER, sandet, kalkstk., stenet, gra 0,7
2
=
L\ ] (i I 6| LER, sandet, kalkstk., stenet, brun 0,3
1:20180919 | 4 |
___7| LER, sandet, kalkstk., stenet, gr8 1,3[+
@) I 8| LER - 1
/o = 9| LER  -"- 1
N I 10| LER, sandet, kalkh., stenet, fugtig, 0,1
i ra R o
E;; K\’SAND, sv. leret, stenet, vad, gra
] ol 11| SAND, mellem, stenet, vad, grd 0,9
O L] I 12| SAND, fint, siltet, v&d, grd 0,6
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,24 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726879 (m) Y: 6174906 (m) Plan:
Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boret af: Butler Dato: 2018.09.13 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-1
Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:29




Dybde

(m)

X: 726939 (m) Y: 6174930 (m)

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,24 m
ASFALT
£l
PID g
Y S 1| FYLD: SAND, fint, stenet, betonstk., 0,6
gra
)4)=0,1 2 FY(I)_D: SAND, fint, leret, stenet, 0,1
grasort
3| MULD, sandet, leret, fugtig, sort
D < 4| MOR/ENELER, sv. sandet, kalkh., f& 0,1
S sten, olivengra
y?;
D 6 5| MORANELER -"- 0,1
)\ = O/U* 6| MORANELER, st. sandet, gr3 0,1
P .
= X
= S
? 4 O/Uf 7| MORAENELER - - 1,4
Qiﬁ
I _._8| SAND, mellem, f& sten, gra 1,3[+
1:20180919 | | |
% I 9| SAND, mellem, f§ sten, fugtig, gra 1,3
%) nitm - __10| SAND, sv. leret, fa sten, vad, grd 1,6|+
:4 R /1 11| SAND 1,1
[ &
=¥ .
<!
/ ol /1 12| SAND - " -
({ S — 13[ sanp -v- 0,4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,24 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89

Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-2

Udarb. af: NAW Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1
’ :

NIRWNS Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:31




Dybde

(m)

- =
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s =z |3|s|& |8
Kote Ukendt
1
g ASFALT
=
1| FYLD: SAND, fint, stenet, brun
3 H Q- 2| SAND, mellem, stenet, gra
1:20181004 | [ |: RN
Tl B 3| SAND, mellem, stenet, vad, gra
(I HE
. .:)7,9.
el " =2["-3[] -..4| SAND, mellem - groft, gruset, sv. +
N q.g leret, gruset, stenet, vad, gra
;7 : f - 5| LER, sandet, sandslirer, vad, brun
E/ 7
5/ 307 6| LER, sandet, kalkh., fed, brun
o .
4 ___7| LER -"- +
-4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret

Pejlergr: 1: 63

+=Misfarvet
-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: (m) Y: (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af:
Udarb. af:

Butler
MU

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.14 Bedgmt af:

Kontrol: Godkendt:

DGU Nr.:

Dato: Bilag:

Boring: BTR-3

S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:33




Dybde

(m)

= X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,20 m
ASFALT
PID E
({ S 1| FYLD: SAND, fint, stenet, knust 0,3
N beton, gra
X 2| FYLD: SAND, fint, stenet, knust 0,6
beton, tegl, gra
>) n ___3| SAND, mellem, sv. stenet, gré’\ 1,6|+
PID=0,1 1:20180919 711 ---4| SAND, mellem, sv. stenet, fugtig, 0,1|+
. gra
D U 5| SAND 0,1

-| STEN, boring stoppet

1 10 100

10'00 PID (ppm)

10 20 30

o|Oo

40 W (%)

Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m

X=Prgve udtaget til analyse
I=Tydelig lugt observeret

+=Misfarvet
-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr

Projektion: UTM32E89

X: 726948 (m) Y: 6174919 (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af: Butler
Udarb. af: MJU/NAW

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.13 Bedgmt af:
Kontrol: Godkendt:

DGU Nr.:
Dato: Bilag:

Boring: BTR-4

S.1/1

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:35




Dybde

(m)

Forsggsresultater

Filterseetning Jordart - Karakterisering

Kote
(m)
Geologi
Prgve
Nr.
Miljg
Alder
Lugt
Misfarv.
PID

Lab.

DVR90 +2,02 m

ASFALT

1[ FYLD: SAND, muldet, stenet, brun

+1,95 m @63 JK*

2| FYLD: SAND, muldet, sv. leret,
stenet, brun

A 3| LER, sandet, kalkh., sv. stenet, brun

120180019 /] Faf s e

8| LER, sandoet, kalkh., sv. stenet,
fugtig, gra

LER -"-

BENTONIT
\
\\o)

-3/ [] 10| LER -t

a4 11| LR -

F -4 1 12| LER -"-

‘4 13| LER -

-5 " [] 14| LER -"-

‘A 15| LER -

16| LER -

17| SAND, fint, siltet, vad, grd

18| SAND -

-A_S-A_N_D"."A_ ERENENE

1 10

100

10'00 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse

10 20

o|Oo

30

40 \Wi (0/0) !=Tydelig lugt observeret

Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m +=Misfarvet

-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr

Projektion: UTM32E89

X: 726772 (m) Y: 6174893 (m) Plan:

Sag: 10402484

Boret af: Butler
Udarb. af: MJU

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-5
Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/2

NIRAS

Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:37




© ) 2
° i ; o |y _ P ; s ol & i
2= Forsggsresultater Filtersaetning %E slg . Jordart - Karakterisering 23 5% o |s
[afa) Yo| O lal 2 = < J|l =] o |4
9 18| SAND -
19] SAND ="
10 L g 20| SAND - "-
O ]:_ 1:0 1(:)0 10'00 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 10 20 30 40 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 63 - Ref. kote: 2,20 m +=Il*k’llisfarveft
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726772 (m) Y: 6174893 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boring: BTR-5

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.:

Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S. 2/2
r .

NIRWNS Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:37




Dybde

(m)

- X
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CEl 8|8 = s =z |3|s|& |8
DVR90 +2,06 m
- I ASFALT
9
PID 2
& 1| FYLD: SAND, muldet, stenet, tegl, 0,9
\\\b %i brun
§ L 2| FYLD: SAND -"- 3,9
d % / 4= 3| LER, sandet, kalkh., stenet, grabrun 0,7
\) L 4 LER -"- 1,9
L ___5] SAND, gruset, sv. leret, brun 2,3+
S) LER, sandet, brun
L 6| LER, sandet, kalkh., grabrun 2,9
L raowsosn L
- 7| LER =" 3,6
L 3 . 8| LER =" 3,8
(-
<L 2
- 9| LER -"- 4
3
L i
L 10 LEB, sandet, kalkh., enk., sandslirer, 4,4
L grabrun
7./} 11| LER, sandet, kalkh., sv. stenet, gra 5
l __4111— 12| LER 5,8
\O A 13| LER - 18,6
& __Slﬁif__;_q LER - 30(+
(/ H H 7 15| LER -~ 18,3
) TS T 10,7
CZ 15 SAND, mellem, sv. leret, stenet,
-1 1 | fugtig, gra
A BERE%d 17‘\’SAOND, mellem, siltet, stenet, vad, 8,2
0| |
i S
Q L PV 18 sanp - 6,6
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 863 - Ref. kote: 2,20 m +=Misfarvet
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726827 (m) Y: 6174918 (m) Plan:
Sag: 10402484 Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-6
Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/2
NIRWNS Borejournal

GeoGIS2020 20.02.83 PSTEB 15-11-2018 10:53:40




© ) 2
o H i o |9 _ ¥ ; - o & .
2= Forsggsresultater Filtersaetning %E slg . Jordart - Karakterisering 23 5% o |s
[afa) Yo| O lal 2 = < J|l =] o |4
9 é 18| SAND - - 6,6
(L 19| SAND - 6,9
10 20| SAND -"- 8,5
O ]:_ 1:0 1(:)0 10'00 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 10 20 30 40 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret
Pejlergr: 1: 63 - Ref. kote: 2,20 m +=Il*k’llisfarveft
-=Ikke misfarvet
Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726827 (m) Y: 6174918 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S
Boring: BTR-6

Boret af: Butler Dato: 2018.09.14 Bedgmt af: DGU Nr.:

Udarb. af: MJU Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S. 2/2
r .
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Dybde

(m)

- =
Forsggsresultater Filtersaetning |g| & E Jordart - Karakterisering i E 8 o ls
CE 8l5 5 s < [35[& |8
DVR90 +2,23 m
T
g ASFALT
PID E
N 1| FYLD: SAND, mellem, betonstk., 3,4
% % tegl, gra
C{ 2| FYLD: SAND, mellem, stenet, sort 0,4
LER, sandet, grdbrun
3| LER, sandet, stenet, grabrun 0,9
(L 4| LER, sandet, kalkstk., brun 0,4
H
3
5| LER -"- 42,3+
w % -----
3 S
7! e 6| LER, sandet, stenet, brun 20,7
;g <A 7| LER  -n- 13,8
vansnsns (]| %
4 R ))* _..8| LER 2,5|+
. F -2 ;' :ﬁ .
: 1 9| SAND, fint - mellem, st. stenet, vad,
o grd
<! S
uy: S
<< - "1 10| SAND - "- 0,3
gEE ] e
= ' 11| SAND ="
o — — 1,3
-4
O i 1’0 1(’)0 1000 PID (ppm) X=Prgve udtaget til analyse
O 1'0 2'0 3'0 4'0 W (0/0) I=Tydelig lugt observeret

Pejlergr: 1: - Ref. kote: 2,23 m +=Misfarvet

-=Ikke misfarvet

Boremetode: 6" Tgr, Rotationsboring med forergr
Projektion: UTM32E89
X: 726943 (m) Y: 6174936 (m) Plan:

Sag: 10402484

Xellia. Dalslandsgade 11, KBH S

Boret af: Butler Dato: 2018.09.13 Bedgmt af: DGU Nr.: Boring: BTR-7

Udarb. af: MJU/NAW Kontrol: Godkendt: Dato: Bilag: S.1/1
’ :
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Bilag H
Analyserapport ALS inkl. SOP




NIRAS A/S
Sortemosevej 19
3450 Allergd

Att.: Henrik Engell Kjaller

R\

'y,

)

s

)

N\
KRS

2 DANAK

TEST Reg.nr. 361

ALS Denmark A/S
Bakkegardsvej 406 A
DK-3050 Humlebaek
Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk

ANALYSERAPPORT

Udskrevet: 12-11-2018
Version: 2

Modtaget: 18-09-2018
Pabegyndt: 18-09-2018

Ordrenr.: 465489
Sagsnavn: 1030623-004
Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Udtaget: 13-09-2018 - 14-09-2018
Provetype: Jord
Provetager: rekv./MJU
Kunde: NIRAS A/S, Sortemosevej 19, 3450 Allerad
Provenr.: 160320/18 160321/18 160322/18 160323/18 160324/18
Prove ID: BTR1 BTR1 BTR2 BTR2 BTR3
Dybde: 15mut 3.6 mu.t 3.5mu.t 45mu.t 2mu.t
Kommentar *2 *1 ! *1 o]
Parameter Enhed Metode
Terstofindhold 86.2 92.6 90.4 92.7 89.5 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # <0.10 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS
Bor, B *3 2.36 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2
Praovenr.: 160325/18 160326/18 160327/18 160328/18 160329/18
Prove ID: BTR3 BTR4 BTR4 BTR6 BTR6
Dybde: 3.5 mu.t 1.5mu.t 2mu.t 2.5 mu.t 7 mu.t
Kommentar *1 *1 *1 *1 *1
Parameter Enhed Metode
Terstofindhold 88.1 93.8 90.8 89.2 90.7 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # 3.2 <0.10 <0.10 <0.10 mg/kg TS LC/MS/MS
Bor, B *3 3.29 mg/kg TS ICP/MS ISO 17294-2
Praovenr.: 160330/18 160331/18
Prove ID: BTR7 BTR7
Dybde: 25mut 4mu.t
Kommentar *1 *1
Parameter Enhed Metode
Tearstofindhold 91.8 92.4 % DS 204:1980
N-methyl-2-pyrrolidon # 8.5 0.32 mg/kg TS LC/MS/MS
Kommentar
*1 Ingen kommentar
*2 Denne rapport erstatter version 1, pga. rettet prgvelD
*3 Underleverandgr: ALS Scandinavia AB, SWEDAC 2030
@ J%Z f , E. Sﬁf‘afé@—
Ditte Therese Ekman Strecker
sidelafl

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne gaelder kun for de(n) analyserede prave(r).

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse forligger

Oplysninger om maleusikkerhed findes pa www.alsglobal.dk

Tegnforklaring:

#: Ikke

<: mindre end

akkrediteret  i.p.: Ikke pavist

>: Sterre end


http://www.alsglobal.dk/
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N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR1
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.57

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160564/18

Dybde: 5-6mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.080 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed
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www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR2
Udtaget: 19.09.2018 kl. 8.57

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160565/18

Dybde: 4-6mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.13 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
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ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR3
Udtaget: 19.09.2018 kl. 11:07

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160566/18

Dybde: 15-25mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
Bor, B 0.040 mg/l 0.010 DS/EN ISO 11885:2009 20
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T E Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed
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www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR4
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.28

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160567/18

Dybde: 1.7-2.7mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/
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:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
www.alsglobal.dk
ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR6
Udtaget: 19.09.2018 kl. 10:22

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160568/18

Dybde: 8-10 mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.043 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol <10 ug/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/

\\\\\u|u/,,/

N ALS Denmark A/S
:\y/% @ Bakkegardsvej 406 A
s 2 DANAK
ALS {'/v/,ﬁ\\\\“} TEST Reg.um. 361 Telefon: +45 4925 0770
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ANALYSERAPPORT
NIRAS A/S
Sortemosevej 19 Udskrevet: 30-10-2018
3450 Allermd . Version: 1
Att.: Henrik Engell Kjaller Modtaget:  20-09-2018

Pabegyndt: 20-09-2018
Ordrenr.: 465550

Sagsnavn 1030623-004

Lokalitet: Xellia Pharmaceuticals ApS
Prove ID: BTR7
Udtaget: 19.09.2018 kl. 9.11

Provetype: Vand - Enkeltparametre +
Provetager: Niras/MJU

Kunde: Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S

Prgvenr.: 160569/18

Dybde: 4.6-5.6 mu.t

Parameter Resultat Enhed DL Metode Urel (%)
N-methyl-2-pyrrolidon # 0.15 mg/l 0,01 LC/MS/MS

HS Polzre oplgsningsmidler - HS GC/MS

Methanol 2800 g/l 10 HS GC/MS 30
Kommentar

Ingen kommentar

Ditt T €. Steecha,

Ditte Therese Ekman Strecker

side 1

Laboratoriet er akkrediteret af DANAK. Analyseresultaterne geaelder kun for den analyserede prgve. Teanforklaring:

Analyserapporten ma kun gengives i sin helhed, medmindre skriftlig godkendelse foreligger. <:mindre end >: Sterre end  DL: Detektionsgraense
4 pp geng 99 99 #: Ikke akkrediteret i.p.: ikke pavist Urel: Den relative maleusikkerhed


http://www.alsglobal.dk/

N-methyl-2-pyrrolidon.xls/Methylpyrrolidon

FORTROLIGT DOKUMENT

N-methyl-2-pyrrolidon d.20-11-2014 AK201
PYR Stam A
Snr. Afv.dato afvejet Renhed Oploast i konc
mg ml MQ:MeOH 4+1 pug/mi
N-methyl-2-pyrrolidon 27,5 99,5 25 1094,50
XXXX 25 0,00
PYR Stam B
ml A ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc
pug/ml
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 10,945
XXXX 0,1 0
PYR Stam C
ml B ad 10 ml 10% MeOH i MQ konc
ug/mi
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1 0,1095 PYR6
XXXX 0,1 0,0000
PYR1 PYR2 PYR3 PYR4 PYR5
pl Stam C 25 100 500 1000 5000
ad ml postevand 25,00 10,00 10,00 10,00 10,00
g/l g/l g/l g/l g/l
N-methyl-2-pyrrolidon 0,1095 1,0945 5,4725 10,9450 54,7250
XXXX 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
MW Formel Kp. °C  [Sm.p. CAS +ion ESI
N-methyl-2-pyrrolidon 99,13 C5HINO 202° C 872-50-4 |100.14/58.1

XXXX

ANALYSEBETINGELSER

Metode: Novo pos pyrrolidon

LCO3

kolonne temp

Zorbax Eclipse, 150 mm x 2,1 x 3,5 pm.

flow 0,3 ml/min

injektion 100 pl

Eluent A 5 mM Ammonium formiat.

Eluent B MeOH

POS ESI

kolonne temp 60 °C

Gas temp 250°C

Gas flow 8 I/min

Nebulizer 45 psi

Capillary 3000V

timetabel: min %B
0 7
2 7
4 40
10 70
12 98

12,1 7

14 7

ALS oplyser (N-methyl-2-pyrrolidon analyse):

Metode:LC/MS/MS

Ekstrationsveeske: Ingen (direkte injektion pa analyseapparat)

Maleusikkerhed: 30%

Z:\Analyse & tekniske forsk\Lab D\LCMSMS sméaopgaver\N-methyl-2-pyrrolidon.xls



HENK
Skrivemaskine
ALS oplyser (N-methyl-2-pyrrolidon analyse):

Metode:LC/MS/MS
Ekstrationsvæske: Ingen (direkte injektion på analyseapparat)
Måleusikkerhed: 30% 

HENK
Skrivemaskine
FORTROLIGT DOKUMENT


Bilag I
Analyserapport Xellia inkl. SOP




BTR Malinger Xellia Pharmaceuticals APS

Prgver udtaget i uge 37 2018 af firma Butler boreteknik

Alle resultater er opgivet som PPM

Analyserne for Collistin og Tobra er udfgrt pa Xellia's diftslaboratiorium

Test methods er fremsend saerskilt til MST og Niras

Kontaktperson hos Xellia for de udfgrte analyser er QC Specialist Julie Nielsen
Julie kan kontaktes pa julie.nielsen@xellia.com ang spgrgsmal til methods

Boring Collistin ~ Tobra
BTR 3 vand 0
BTR 5 vand 3 0
BTR3 2m 0,0
BTR33,5m 0,0
BTR5 3 m 33 0,0
BTR54,5m 30 0,0
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Titte .
Colistin HPLC Analysis

Revision date:

16-01-2019

Document type:
Standard Operating Procedure

Document number:

104.50.13.4002.2201

External references:

Version number:

analysis

104.50.04.4002.2001: Colistin flow diagram
104.50.04.4002.2004: Colistin Overview chemical analysis
104.50.04.4002.2005: Colistin, alert and action limits
104.50.04.4002.2201: Colistin Production of HPLC Standards
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104.50.04.4002.6408: Col-Pol Dilution Buffer
104.50.04.4002.6409: Colistin/Polymyxin HPLC Mobile Phase
104.50.4002.PQP-50.101: Qualification of HPLC systems in
In-Process Laboratory

- 7
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Approver Mikkel Malmgaard/PD/CPH/ICE
Authoriser Lone Hansen/QU/CPH/ICE

Date of approval:
12-01-2017
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16-01-2017

Changes since last revision:

colistin base".

hovedtoppens udseende og hvorved hovedtoppen

vil komme ud efter 16 minutter).
7.7 £Endret parametre int. valideringsrapport nummer VR-03.
Bilag - opdaterel versions numre.

7.4.2 "Reference fremstilles ud fra en colistin base". £ndret til "Reference fremstilles ud fra en godkendt

7.6.1 "Flow 1 ml/min.". £ndret til "Ca. 1,0 ml/min - Justeres sa hovedtop E1 kommer ud mellem 12-16 minutter.
(Der sigtes pa at hovedtop E1 kommer ud mellem 12-14 minutter da pravens beskaffenhed kan sendre pa

INDHOLDSFORTEGNELSE

1. Formal

2. Omfang

Ansvar
Definitioner
Princip
Sikkerhed

o0 A w

7. Procedure

7.1. HPLC analyse

7.2. Udstyr

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY
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104.50.13.4002.2201, 7

7.3. Fortyndingsbuffer og mobilfase

7.3.1.  Fortyndingsbuffer

7.3.2. Mobilfase

7.4. Standarder og reference
7.4.1 Standarder
7.4.2 Reference

7.5. Proveforberedelse

7.5.1.  Uklare praver - Timepraver, hastpraver, slamprever og elueringspraver

7.5.2. Klare prover - Flydende prever

7.6. Opseetning af HPLC karsel

7.6.1. Systemparametre

7.6.2. Integrationsparametre

7.7. Krav til HPLC analysemetoden og metodens performance

7.8. Analyse af kromatogram

7.8.1. Kvalitativ bedemmelse

7.8.2. Kvantitativ bedemmelse

7.9. Reanalyse af prover

7.10. Vedligeholdelse af HPLC system

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY 2/15



104.50.13.4002.2201, 7

7.10.1. Arlig vedligehold

7.10.2. Lebende vedligehold

7.11. Alert / actiongraenser

8. Kontrol

9. Godkendelse
10. Referencer
11. Bilag

I—‘

Formal

Beskrive hvorledes HPLC analyse for colistin skal udfares.

2. Omfang
Denne SOP daskker HPLC aktiviteter for colistin i QC-Chrom lab.
3. Ansvar

Afdelingsleder eller en af vedkommende udpeget person har ansvar for at denne SOP
til stadighed er opdateret og gaeldende.

Alle ansatte i QC-Chrom Labt der arbejder med colistin HPLC har ansvar for at
arbejde i henhold til denne SOP.

02-11-2018 UNCONTROLLED COPY 3/15



104.50.13.4002.2201, 7

4. Definitioner

Udtryk Definition
Kvalitativt Purity Profile
Kvantitativt Indhold af aktivt stof, udtrykt som ug/mi
(Hg/mg)
5. Princip
Colistin produceres af Bacillus species og er et deca-peptid antibiotika.
Stoffet indeholder et antal forskellige komponenter, der alle er taet relaterede kemisk
(se figur).
"Colistin B" produceres af Paenibacillus polymyxa var. colistini og indeholder colistin
E1, E2, E3 og E1 Isoleucin (i stedet for leucin) og E1-M7.
Kun de starste komponenter er identificeret.
COLISTIN SULPHATE
Colistini sulfas
; c-DAB . -The = -DAB -~ -DAB ~ L-DAE = X = 1-iel
R LR (R VY- S T Y
+ R2
; L % HEO,
|I| i DAZ = 2 4-disnminotatanoss acid
mnat-_n X R1 R2 R3 Mol Formalia M,
(=] cleu  OH, CHy M CaskqpnMialhy 1170
£3 r-lau THy H H CasHiuN gy (REL
€3 t-Leu o CHy H CasHpNqaOyy 1155
11 el CHs CHy H CaoHio™NCn 1T
E1-TMOA  O-Leu H  CHy CHy  CoMiaeMNgOn 1
Ved analyse af HPLC af colistin i procesprever, undersgges prgven kvalitativt (kun
udvalgte prever) og kvantitativt (alle prever) overfor en intern standard.
6. Sikkerhed
Da der indgar brandfarlige, giftige og aetsende kemikalier i reagenser og mobilfaser,
skal praeparation og opbevaring af mobilfaser forega ved lokale udsug og i stinkskab.
Personlige veernemidler sa som nitrilhandsker, arbejdsbriller og mundbind skal
benyttes i videst muligt omfang.
7. Procedure
02-11-2018 UNCONTROLLED COPY

4/15



104.50.13.4002.2201, 7

7.1. HPLC analyse

HPLC-analysen udfares med en UV-dektion ved 214 nm, pa en C,-omvendt fase

kolonne, med isokratisk eluering og mobilfase med en acetonitril-koncentration pa
22,5% (VIV). (Dette svarer til 907 g (vf 0,78) tilsat 4 L 0,03M natriumsulfatbuffer pH

2,3).

Prevens koncentration pa 50-2500 mcg/ml pasaettes med 20 pl. (Injektionsvolume kan

variere efter behov).

Hovedtoppen colistin E1

elueres ved RT 12-16 minutter,

Colistin-prever undersgges i retentions-intervallet 5-20 minutter, og med en runtid pa

25 minutter.
7.2. Udstyr

HPLC udstyr fra Waters:

Udstyr Art

Pumpe 515 eller tilsvarende

Injektor WISP 717 eller nyere

Detector Model 2487 ved 214 nm eller nyere ved 215
nm

Integration Empower software elier tilsvarende

Forkolonne ACE

Kolonne ACE Il

Temperatur Kolonneovn 30°C

7.3. Fortyndingsbuffer og mobilfase

7.3.1.  Fortyndningbuffer

Benyttes til forbehandling af prgver med indhold af organiske materiale.

Syre og acetonitril friger colistin fra det organiske materiale.

Se intern SOP for fremstilling af fortyndingsbuffer.

7.3.2. Mobilfase

Se intern SOP for fremstilling af mobilfase.

02-11-2018
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7.4

Standarder og reference

7.5.

7.4.1. Standarder

Standarder benyttes til kalkulation af de ukendte pravers aktivitet i
mcg/ml (flydende praver) eller mcg/mg ( terstoffer).

Standarder fremstilles pa et hgjt niveau (1800-2500 mcg/ml) og lavt
niveau (300-500 mcg/ml).

Se intern SOP for fremstilling af standarder.

NB: Ved ibrugtagning af ny standard, husk at &ndre aktivitet pa
HPLC opsat.

7.4.2. Reference
Reference fremstilles ud fra en godkendt colistin base.
Reference benyttes til falgende:
e Beregning af system suitability.
e Kontrol af beregning af ukendte prover.
e Bestemmelse af purity profile.

Se intern SOP for fremstilling af referencer.

NB: Ved ibrugtagning af ny reference, husk at andre aktivitet pa

HPLC opsaet.

Preveforberedelse

02-11-2018

Praver til analyse pa HPLC fortyndes til ca. 2500 ug/ml. (Se intern SOP for
niveau) .

NB: Andre fortyndingsforhold kan forekomme, afheengig af prevens
beskaffenhed.

Praver deles op i uklare og klare prever.
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7.5.1.

7.5.2.

Uklare praver - timepraver, hgstprover, slamprover og elueringspraver

Praver indeholdende organiske bestanddele fra fermenteringen,

(substratrester og cellebestandele).

For at frigere colistinet behandles praverne med fortyndingsbuffer.
Derved "slipper" colistinet, herefter efterfalges af en klaring

(centrifugering eller filtrering).

Fremgangsmade:

e Pipetér 1 ml pregve i praeparatrgr

e Tilsaet 1 mlvand.

e Tilsaet 2 ml fortyndingsbuffer.

e Rystes kraftigt eller sasttes pa blodvender i 5 - 15 minutter.
e Centrifugeres ved 5000 rpm i 30 minutter.

Fortyndingsfaktor. 4X.

Alternativ fremgangsmade er: (Anvendes ved meget tynde praver, eller
nar der er meget fa beskidte prever).

Pipetér 2 ml fortyndingsbuffer i centrifugeglas.

Pipetér 2 ml preve i fortyndingsbufferen.

Rystes kraftigt eller seettes pa blodvender i 5 - 15 minutter.

Centrifugeres ved 4000 rpm i 10 minutter.

Fortyndingsfaktor: 2X.

Klare prgver - flydende praver.

Klare praver fortyndes til en koncentration pa 50-2500 ug/ml med vand
(Milli-Q).

(Se intern SOP for niveau) .

7.6. Opseetning af HPLC karsel

02-11-2018

7.6.1.

Systemparametre

Parametre

Set punkter
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7.6.2.

Autosampler temperatur 10 °C

Injektionsvolumen 20 - 100 mc

Runtid 25 minutter

Flow Ca. 1,0 ml/min - Justeres sa hovedtop E1 komme

mellem 12-16 minutter.

(Der sigtes pa at hovedtop E1 kommer ud mellen
12-14 minutter da provens beskaffenhed kan aer
pé hovedtoppens udseende og hvorved hovedto,
vil komme ud efter 16 minutter).

Kolonne temperatur

28-32°C

Integrationsparametre

Parametre

Set punkter

Integrations-interval

5 — 20 minutter - kan justeres for at bedre purity (.

Minimum area

1000000 [V*sec]

Minimum height 100 [V]
Threshold 2,500 [V*sec]
Peakwidth 30,00 [sec]

Parametrene kan justeres for at bedre separationen.

7.7. Krav til HPLC analysemetoden og metodens performance

Se intern SOP for opsaetning og dokumentation af HPLC karsel.

Krav til HPLC kersel jvf VR 03.001

02-11-2018
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Validering Punkter Malt Kr
Folsomhed LOD 5 mcg/ml 10

LOQ 15 mcg/mi 50
Pracision Kendte praver

Repeterbarhed > 200 mcg/ml [0,12 - 2,22%)] 5%

intermediaer preecision > 200 meg/mi [0,32 - 2,10%] 59

Ukendte prover

Repeterbarhed >200 meg/ml [0,16 - 1,61%] 59

Intermedizer prascision >200 mcg/ml [0,57 - 3,91%] 10
Robusthed Temperatur Akt; PP ingen forskel In¢

[28°C - 32°C]

ACN - % [22,5 - 0,2%)] Akt; PP ingen forskel In¢

pH [2,2 - 2,4] Akt; PP ingen forskel Ing
Linearitet Korr. koeffic. kal-kurve 0,9999 2
Range Aktivitet 2 - 7800 mcg/ml 10
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m(
Ngjagtighed Genfinding kendte > 200 mcg/ml [100 - 101%)] 95
Genfinding ukendte > 200 mcg/ml [96 - 104 %] 50
System suitability Bundantal E1 (USP) [8056 - 11687] >
Resolution E2:E3 (USP) [1,3-2,0] >
Tailing [0,71 - 0,86] 2 |
Retentionstid E1 [11,8 - 13,9] 12
Relativ retentionstid [0,47 - 0,50] 0,
E2:E1
Relativ retentionstid [0,51 - 0,55] 0,
E3:E1
Relativ retentionstid [0,80 - 0,81] 0,
E1-1:E1
Relativ retentionstid [1,09-1,12] 1
E1.E1-M7
Selektivitet E2:E3 [1,3-2,0] >
E2:E1 [15,8 - 18,5] > !
E2:E1-| [12,8 - 14 4] > |
E1-1:E1 [5,1-5,9] >,
E1:E1-M7 [2,4-31] >
SIM Nedbrydningsprodukter Kan ses Ke
Korrelation HPLC:Mc Colistin sulfater [0,6 - 2,8 %] 59

UNCONTROLLED COPY
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Krav til daglig karsel og performance

Daglig kersel Punkter Krav
Felsomhed Cleaning validation 10 mcg/ml
System suitability Bundantal E-1 2 4000
Resolution E2:E3 =210
Tailing E-1 20,5
Retentionstid E-1 12 - 16 minutter
Selektivitet Reference | RT ratio E2:E1 0,4-0,6
RT ratio E3:E1 0,5-0,6
RT ratio E1-1:E1 0,7-0,9
RT ratio E1:E1-M7 10-1,2
Range Reference Aktivitet 1600 - 2000 1520 - 2080 mcg/ml [5%]
mcg/ml
Range ukendte Aktivitet 50 - 5000 mcg/mi
Purity profile 1000 - 5000 mcg/ml
Linearitet standard Corr. koefficient > 0,999
::illiizringskuwe RSD responsfaktor <3%
Pracision ukendte Dobbeltbestemmelse <3 % (rene praver)
< 5 % (beskidte praver)
Komposition Sum 5 E-toppe 277 % [Ph. Eur]
E1-l <10 % [Ph. Eur]
E3 <10 % [Ph. Eur]
E1-M7 <10 % [Ph. Eur]

7.8. Analyse af kromatogram

Ved analyse af et kromatogram foretages en kvalitativ samt en kvantitativ
bedemmelse. (Se evt. billede).

7.8.1. Kvalitativ bedgmmelse
Variation i de enkelte toppe kan variere, da det er et biologisk system.
Prever indeholdende toppe udenfor alert- / actiongreenser, samt nye
toppe, meddeles straks til pagaeldende afdelingsleder.

Falgende vurderes:

e Om proven indeholder de forventede toppe. (Se intern SOP for
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alert og actiongraenser).

e Om niveau af toppe er som forventet. (Se intern SOP for alert og
actiongreenser).

e Om der forefindes nye toppe.

7.8.2. Kvantitativ bedemmelse

Prevens indhold af aktivt stof (aktivitet) beregnes overfor den
forudliggende hgje og lave standards kalibreringskurve, sat i forhold til
injektionsvolumen, fortynding.

Aktivitet (mcg/ml) =
(respons pr)*(inj — vol std)* ( fort pr)* (std — konc)

(inj —vol pr)* (respons std)* (afvejn pr)
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Current Date 28-04-04

Sample Set Name Col VP03 2004 Saml 3 C1601

SampleName Std C 015 H-1 Sample Ty pe Standard
Vial 4 Date Acquired 16-01-04 15:04:34
Injection 1 Acqg Method Set Colistin Methode Set_Ph_Eur

Injection Volume 20,00 ul Processing Method Col calib Proces Meth Ph Eur

Dilution 1.00 Date Processed 19-01-04 10:56:29
Injection Id 2256
SampleWeight 1,00
Calibration Id 2565
Result Id 2564
Resull # 4

Sof tware Version 4 00

Colistin Proces Report
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7.9. Reanalyse af prever

Karsler / prever der afviger fra normalen, kan reanalyseres ud fra felgende
begrundelser:
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Fejl Arsag
Fejl i HPLC systemet. (Eks. luft i pumpe, s@jle, stramsvigt eller
Systemiske andre udefra kommende faktorer).
fejl Karslen vurderes og kares evt. om. (Dele af karslen kan evt.
benyttes).
Fejl ved selve korselen. (For stor spredning pa responsfaktor,
4 afvigende fejl i forhold til normalt, hgstbuler, for stor afvigelse i
Korsels fejl referenceprgve ol.).
Praver eller kersel vurderes og keres evt. om.
For stor afvigelse pa dobbeltbestemmelse (OOC), (Forkert
) fortynding (OOR) eller afvigende resultat i forhold til forventet
Prove fejl (OOT).
Preven reanalyseres.

7.10. Vedligeholdelse af HPLC system

Vedligeholdelse inddeles i 2 kategorier:

7.10.1. Arlig vedligehold.

Alle apparater og systemet kalibreres. (Se intern SOP for kalibrerering
af apparater og systemer).

02-11-2018
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7.10.2. Lgbende vedligehold.
Her foretages Izbende vask af systemet med falgende:
e Milli-Q vand.
e 50% ACN i Milli-Q vand.
e 100 % ACN.
e 50% ACN i Milli-Q vand.
e Mobilfase.

Forkolonnen skiftes altid efter vask.

Hvis Vask ikke er tilstraekkeligt, skiftes kolonnen.

7.11. Alert / actiongreenser

Ved overskridelse af alertgrasnse / actionsgraenser, gives straks besked til
pagaeldende afdelingsleder. (Se intern SOP for alert / actionsgraenser).

8. Kontrol
Udferes efter gaeldende SOP. Se intern SOP.
9. Godkendelse

Udfares efter gasldende SOP. Se intern SOP.

10. Referencer

N/A

11. Bilag

Bilag 1 Preveforberedelse One-Pager SOF rr. 104.50.13 4002.2201 docx

Bilag 2 Beregning One-Pager SOP nr. 104 5013 4002 2201 docx
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1.  Purpose / Formal

Denne SOP beskriver HPLC-metoden til identifikation, kvalificering og kvantificering af
tobramycin og urenheder i produktionsprgver fra fermentat, grov og finoprensning til
tobramycin base og faerdig API som tobramycin sulfat.

2. Scope/ Omfang
Denne SOP geelder for In Prcess Lab 104.50.4002.

3. Responsibilities / Ansvar

Det er afdelingsiederen eller anden kvalificeret persons ansvar, at SOP'en er
updateret. Det er den enkelte laborants ansvar at falge denne SOP.

4. Definitions and abbreviations/Definitioner oq forkortelser

Kvalitativt: Purity Profile
Kvantitativt:  Indhold af aktivt stof, udtrykt som pg/ml (ug/mg).
Unk 10: Unknown peak 10 [RT 9,7 min (9,5-9,9)]

Nebramin: Nebramin

Kana: Kanamycin-B

Kana*: Kanamycin-B-O-Carbamat
Apra : Apramycin

Tobra: Tobramycin

Tobra*: Tobramycin-O-Carbamat
OOR Out of range

jo

Safety/Sikkerhed

Da der indgar brandfarlige, giftige og aetsende kemikalier i reagenser og mobilfaser,
skal preeparation og opbevaring af mobilfaser forega ved lokale udsug og stinkskab.

Personlige vaernemidler sa som nitrilhandsker, arbejdsbriller og mundbind skal
benyttes i videst muligt omfang.

Gravide ma ikke arbejde med tobramycin og analyser heraf.

6. Princip / Princip

Tobramycin er en aminoglycosid, der anvendes som antibiotika og produceres ved
fermentering af Streptomyces tenebrarius. Tobramycin udviser antimikrobiel effekt
overfor visse gram negative bakterier sasom Pseudomonas aeruginosa. Strukturen for
Tobramycin er angivet nedenfor i figur 1.
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Fig. 1. Struktur af Tobramycin

Tobramycin og relaterede komponenter Tobramycin-O-carbamat, Kanamycin-B,
Kanamycin-B-O-carbamat og Apramycin samt diverse nedbrydningskomponenter
separeres med HPLC ion-par teknik, hvor hexansulfonsyre fungerer som anion.
Strukturen for Tobramycin er angivet i fig 1.

Tobramycin og de relaterede komponenter kan ikke med tilstreekkelig falsomhed
detekteres direkte ved brug af en UV-detektor. Derfor deriveres tobramycinet efter
kolonnen, saledes at de primeaere- og sekundzsere aminer reagerer med
ortho-phthaladehyd (OPA) og en mercaptan. Ved reaktionen dannes et
fluorescerende produkt, som kan detekteres med stor fglsomhed. Kun deriverede
aminogrupper fluorescerer, man undgar derved at blive generet af reagenstoppe mm.
ved rapportering af analyseresulatet.

Procedure / Procedure

7.1 Equipment / Udstyr

HPLC-udstyr gradient system fra Waters:

Pumpe: Waters Modul 515 eller tilsvarende

Injektor: WISP 717 Plus (med kgling 7-12°C)
Degasser: Waters in-line degasser AF eller tilsvarende
Detektor: Shimadzu RF-20-AxS eller tilsvarende
Integrator: Waters LAC/E boc med Empower 2
Forfilter: Symmetry C18 S5um, 3,9 x 20 mm

Kolonne: Symmetry C18 S5um, 4,5 x 250 mm
Kolonneovn: Knauer Jet stream 40°C
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Fig. 2 Oversigt over HPLC system
7.2 Reagents / Reagenser
7.2.1 Prove reagenser

e 7.21.1 0,1 M Eddikesyre

Deteltar Comguser

Indkabes faerdigt

Benyttes til rene prever (515 pr 4-9; 520 pr 10-37;

54x prover)

e 7212

0,1 M Na- hydrogensulfat Se

intern SOP [104.50.04.4002.6419]

Benyttes til urene praver (512-H; 515 pr 1-3)

7.2.2 Deriveringsreagenser

o 7221

10 M Kaliumhydroxid

Se intern SOP for fremstilling

[104.50.04.4002.6420}

Opbevares ved stuetemperatur, holdbarhed 1 ar.

o 7.222

OPA-deriveringsreagens (40% MeOH)

Se intern SOP for fremstilling

[104.50.04.4002.6413]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1

maned

7.2.3 Mobilfaser
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e 7.23.1 Mobilfase A

Se intern SOP for fremstilling
[104.50.04.4002.6411]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1
maned

e 7232 Mobilfase B

Se intern SOP for fremstilling
[104.50.04.4002.6412]

Opbevares ved stuetemperatur. Holdbarhed 1
maned
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7.2.4 Reagenser til naleskyl

e 7.2.5.1 Naleskyl 40% Methanol

400 ml Methanol
Ad 1000 ml  Milli-Q vand.
50 ml 2M salpetersyre

Opbevares ved stuetemperatur, holdbarhed 6
maneder.

7.3 Standards / Standarder

Nar nye standarder og referencer tages i brug skal standard- og spotopszet, faelles
kalibreringskurve, reference aktivitet og batch nummer opdateres i Empower.

7.3.1 Tobramycin stamoplgsning

Tobramycin stamoplasning framstilles af K-lab efter falgende SOP
104.52.13.3005.7020. OPA2-HPLC metode for Tobramycin

Opbevares i fryser, holdbarhed 6 maneder.

7.3.2 Ref A (Calibrerings standarder)

Standarderne fremstilles af 2 stk rgr a 3 ml som optges og sammenblandes
(omrystes)

Standarderne fortyndes efter nedenstaende
Ref A1 (Conc. ~ 1,00 g/L):
Ufortyndet Tobramycin stamoplesning.

Se kromatogram bilag 4

Ref A2 (Conc. ~ 0,75 g/L):
Overfgr 1800 ul Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet 600 pl
0,1M eddikesyre

Ref A3 (Conc. ~ 0,5 g/L):

Tobramycin stamoplesning fortyndes 2X pa diluter.

Alternativt: Overfar 1500 pl Tobramycin stamopl@sning i et reagensglas og
tilseet 1500 pl 0,1M eddikesyre

Ref A4 (Conc. ~ 0,2 g/L):

Tobramycin stamoplesning fortyndes 5X pa diluter.

Alternativt: Overfar 240 pl Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet
960 ul 0,1M eddikesyre

Ref A5 (Conc. ~ 0,02 g/L):

Tobramycin stamoplgsning fortyndes 50X pa diluter.
Alternativt: Overfar 100 pl Tobramycin stamoplgsning i et reagensglas og tilsaet
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4900 ul 0,1M eddikesyre

Der fremstilles 10-12 stk standard serier (5 pkt) ved at dispensere 150 ul i 700ul

vials som fryses.

Holdbarhed 6 maneder.

Stativet med vials maerkes med fremstillingsdato, udlgbsdato og initialer.

Fremstillingsdato noteres i sample saettet.

Ved ibrugtagning optges vial og mixes pa vortex mikser. Evt. luftbobler i bunden

af vial fjernes.

02-11-2018

7.3.3 Ref B (Systemtest)

Ref B bruges til identifikation af Tobramycin og kendte urenheder, samt til
bestemmelse af resolution mellem Tobramycin og Carbamyi-O-Tobra jvf.
systemtest parameterne.

Analytical Development fremstiller Ref B. Skal oplgses far brug.

Den frysetarret standard oplgses ved at tilsaette 10 ml 0,1M eddikesyre og
opbevares pa kgl. Holdbarhed 3 maneder.
Vial maerkes med fremstillings og udlgbsdato, samt initialer

Se eksempel pa kromatogram Ref B i bilag 3.

7.3.4 Ref C (Kontrol standard)

Ref C bruges til long-term stabilitettest pa systemet. Dette gares ved at trende
systemets stabilitet til at kvantificere den samme Tobramycin prgve hver gang.

Ref C er fremstillet hos K-lab ud fra en intern kontrol preve af Tobramycin. Den
feerdige oplasningen, som anvendes i HPLC analysen, fremstilles i IPL ud fra
den udleverede Ref C fra K-lab. Se intern SOP.

Datoen for fremstilling noteres i sampleset. Prgverne er holdbare i 14 dage i
koleskab. Maerkes med fremstillings og udlgbsdato, samt initialer.

Der udfgres dobbeltbestemmelse.

Se eksempel pa kromatogram Ref C i bilag 6.

7.3.5 Ref D (Signal/stgj)

Ref D bruges til bestemmelse af signal/stgjforhold (s/n).

Krav til s/'n er 10
Ref D stamoplaning: Se intern SOP

Efter optening fortyndes med 0,1 M eddikesyre 250x med diluter, buges samme
dag.

Optaet Ref D stamoplasning er holdbar 6 maneder pa keal.

Se eksempel pa kromatogram Ref D i bilag 7.
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7.4 Sample preparation / Prgveforberedelse

Der udfegres enkeltbestemmelse undtagen for prgverne 9, 10, 19, 28 og 37, hvor
der foretages dobbeltbestemmelse. Prgverne er holdbare i 7 dage ved

stuetemperatur.

Flydende prgver fortyndes med 0,1 M eddikesyre til ca 0,5-1 ug/ml ved brug af
diluter. Se SOP 104.50.04.4002.5004, Tobramycin Overview of Chemical Analysis,

for forventede fortyndinger, andre fortyndinger kan anvendes.

Beskidte prgver fortyndes 2-5 gange med 0,1 M Natrium Hydrogensulfat

7.5 Configurations of the HPLC / Opsatning af HPLC systemet

Kolonne:;
mm) 5um, 100A

Temperatur kolonne:
Temperatur Wisp:
Injektionsvolumen:
Runtime:

RT (Tobramycin):
Flow:
Reagenspumpe:
Flow type:

Fluorescensdetektor:

detektor

Waters Symmetry C18 (4,6 x 250

40 + 3°C

10°C

10 pl

35 min.

23,0 min. £1,0 min,
1,0 ml/min

0,4 mi/min

Isokratisk
Bolgelaendge:
Excitation 332 nm
Emission 456 nm

Der bruges SATIN1 til denne

Se afsnit 7 for instilling af detektor

Mobilfase: Retentionstiden (RT) for Tobramycin skal justeres
til ca. 23 minutter ved aendring af forholdene
mellem mobilfase A og B. Der keres gradient pa
mobilfaserne, og de ma begge eendres i
intervallet 25% og 75%

Naleskyl: 40% Methanol i 0,1 M HNO,
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7.6 Sample Set/ Sample Set
Der opereres med 2 typer sample Sets.

e Normal Sample Setup med standarder, referencer samt ukendte pregver, se
bilag 1 Maximalt 20 praver mellem hvert reference saet ( reference szt = Ref
B + Ref C-1 + Ref C-2).

e Spot Sample Setup med reference og ukendte prover (Spots), som beregnes
overfor sidste kgrsels standarder, se bilag 2

7.7 Integration / Integration

Der integreres i intervallet ca.5-32 min, ikke adskilte toppe deles i minimaet mellem
disse med en lodret linie ned til basislinien, dog undtaget Tobra * se nedenfor
angaende specielle forhold ved integrationen.

Tobra/Tobra* : Der ses to skuldre efter Tobra, den fgrste er Tobra*, som skimmes fra,
efterfulgt af drop to baseline for anden skulder (se bilag 6 Ref C). Dog ved preve 37,
skimmes begge toppe fra (se bilag 15, pr. 37)

Nebramin: Hvis Nebramin skilles i to toppe, integreres de som en top (se bilag 6, Ref
C og Bilag 15, pr 37)

Kana B: For praverne 16-X og 19, er Kana B en hale pa urenhedstoppen ved 17.5 min
(se bilag 10 pr 16-4 og Bilag 11 pr 19)

Kana B*: Er skilt i to toppe, disse integreres som en top (se bilag 8 pr 1)

7.8.1 Identifikation

RT i preveoplgsning skal svare til RT i Ref B start for Tobramycin.

7.8 Krav til HPLC-analysemetoden og performance

Parameter Testkomponent Krav
Retentionstid RT (min) Tobramycin (Ref B) Rt=23 £1,0
min,
Relativ Retentionstid Kanamycin-B/Tobramycin RRT 0,7-0,8
Kanamycin-B*/Tobramycin RRT 0,8-0,9
Apramycin/Tobramycin RRT 0,9-1,0
Tobramycin*/Tobramycin RRT 1,1-1,2
Resolution R Tobramycin og R>10
Carbamyl-O-Tobra (Ref B) -
Theoretical plates USP plate counts > 5000
Tailing main peak USP tailing Tobramycin <20
Linaritet for standardkurve, r| ~ Tobramycin (Ref A) r’ > 0,999
Potency af kontrol standard Tobramycin (Ref C) Deklareret veerdi
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+- 5%
Signal/stoj Kanamycin B (Ref D) SIN > 10
Krav til Tobramycin (Ref C og praverne) < 3%
dobbeltbestemmelser, RSD Rl =i
Beregning af signal/stej pa Ref D.
Signal / Stgj forholdet beregnes ved: S/N = 2H
h
M
—?-}-‘;‘5‘1}'\1’:'{'\'\!_.1_ -“-_n'u.’-_. Jie i = ! *"\1" \.‘Au“‘."i"!‘ !i W '_"I‘”hi‘. h
H Hgjden af Kanamycin B toppen
h Hojden af den starste stojtop i et intervalpa 5 x W 2 H
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7.9 Analyse af kromatogram

Ved analyse af et kromatogram, foretages en kvalitativ bedemmelse samt en
kvantitativ bedemmelse.

7.10.1  Kvalitativ bedemmelse (purity profile)

For ukendte pragver vurderes, om preven fra fermentering til faerdig base
indeholder de forventede toppe og niveau af toppe (se intern SOP for graenser ) samt
at der ikke forefindes nye toppe.

Variation af de enkelte toppe kan forekomme, da det er et biologisk system.

Praver indeholdende toppe uden for alert-/actiongraenser samt nye toppe
meddeles straks til pageeldende afdelingsleder.

7.10.2 Kvantitativ bedgmmeise

De ukendte provers indhold af aktivt stof (aktivitet) beregnet ud fra prgvens
respons over for den forudliggende hgje og lave standards kalibreringskurve, sat i
forhold til injektionsvolumen, fortynding og evt. afvejning.

(respons pr)¥(ini — vol std) * (fort pr)* (std — kond)
Aktivitet (ug/ml) = iinf —val pri *(raspons std) ¥ (afveinpr)

7.10 Reanalyse af praver

Kearsler, der afviger fra normalen og prev-er, der er afvigende kan
reanalyseres ud fra fglgende begrundelser:

e Systemiske fejl:
Fejl i HPLC systemet (eks luft i pumpe, sgjle, stremsvigt eller andre
udefra kommende faktorer). Kgrslen vurderes og keres evt om. Dele af
kgrslen kan evt. benyttes

e Kogrselsfejl:
Fejl ved selve karsien. For stor spredning responsfaktor, afvigende fejl
i forhold til normalt, hastbuler, for stor afvigelse i referenceprave.
Prover eller kgrsel vurderes og keres evt om.

e Provefejl:
For stor afvigelse dobbeltbestemmelse. Forkert fortynding eller
afvigende resultat i forhold til forventet (OOR). Prgven reanalyseres.

7.11 Vedligeholdelse af HPLC system
Vedligeholdelse af HPLC systemet er vigtig for at opna palidelige resultater.
Vedligeholdelse kan inddeles i 2 kategorier:
7.11.1 Arlig vedligeholdelse

PM udferes pa Autosampler og detektor af Waters og Holm og Halby udfarer
service pa fluorecense detektoren.

Alle moduler i HPLC systemet kvalificeres en gang arligt (Se intern
SOP104.50.4002.PQP-50.101, Qualification of HPLC systems in In-Process
Laboratory).

7.11.2 Andet vedligehold
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Hvis der kommer for megen stgj pa basis linien, gares fglgende:

Kolonnen (og forkolonne) afmonteres og erstattes med et samleled.
(Reaction coil skal forblive pa)

Alle 3 pumper (pumpe A+B og reagens pumpe) Skylles igennem med
Methanol:Vand 50:50 i ca 30 min.

Alle 3 pumper skylles derefter med Methanol 100% natten over.
Alle 3 pumper skylles igen med Methanol:Vand 50:50.
| Reagenspumpen skiftes inlinefilter og outlet filter

Fer kolonnen monteres igen skylles alle pumper samt resten af systemet
igennem med de respektive mobilfaser/reagenser. Det er vigtigt at der ikke

er MeOH:vand i systemet nar kolonnen monteres igen.

| tilfeelde af darlig seperation (oftes ses det tydligst ved, at Apra toppen
forsvinder ind under Tobra toppen) skiftes Kolonne og forkolonne, det kan godt tage
et par dage for RT er helt stabil igen)

7.12 Alert/actions granser

Ved overskridelse af actiongraenser, gives straks besked til pagaeldende
afdelingsleder.

Ved overskridelse af alert / action graenser, gives besked til afdelingsleder. (Se
intern SOP104.50.04.4002.5005, Tobramycin Alert and Action Limits).
8. Kontrol

Efter endt kersel udarbejdes en karselsrapport med forside af samplesaet,
system information, kromatogrammer, kalibreringskurve, system suitability data,
afvejninger og resultatszet.

9. Godkendelse:

Resultater tastes ind i respektive sikrede regneark og godkendes af afdelingsleder.

Papirudgaven af kgrsel og kromatogrammer er radata og arkiveres efter
godkendelse i mapper:

1. Kromatogrammer arkiveres batchvis i batchmappe.

2. Standarder, referencer, metoder og afvejninger arkiveres i standard mappe.
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10. Chromatogrammes / Kromatogrammer

Under pkt 13 bilag er vist repreesentanter for forskellige prever/fraktioner, der er
karakteristiske hen gennem oprensningsprocessen

02-11-2018

Standard A1

Reference Ref B

Reference C

Sample 1

Sample 9

Fraction 16-4

Sample 19

Sample 22

Bilag 4
Adskillelse Tobra* fra Tobramycin

Bilag 5 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min],
Nebramin

Kana-B,

KanaB* som dobbelttop samt
Apra, Tobra og Tobra*

Bilag 6 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min],
Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B, samt Apra, Tobra og Tobra*

Bilag 8 Typisk kromatogram med et utal af toppe. Bemaerk

Nebramin [dobbelttop med RT 10-11,5 min],
Kana-B* [dobbelttop med RT 19-20 min],
mainpeaks Apra [RT 22 min] og Tobra* [RT 25 min]
samt Tobra som minor peak

Bilag 9 med typiske peaks af

Unk 10 [RT 9,7 min]

Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B* som dobbelttop [RT 19-20 min]
samt mainpeaks af apra og Tobra* og
Tobra som minor peak

Bilag 10 Fraktionsprgve fra sgjle 1 med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7 min],

Nebramin som dobbelttop [RT 10-11,5 min],

Kana-B som en bagskulder [RT 18 min] pa urenhedstop
RT 17,5 min

samt minor peak af Apra

og de 2 mainpeaks Tobra og Tobra*

Bilag 11 Pool af 16 fraktioner med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7 min],

Nebramin [RT 10-11,5 min],

Kana B som bagskulder [RT 18 min] pa urenhed RT 17,5
min,

minor peak af Apra

samt de 2 main peaks Tobra og Tobra*

Bilag 12 med typiske peaks:

Unk 10 [RT 9,7],

Nebramin som enkelt eller dobbelttop [RT 10,0,11,5 min],
Apra som minor peak RT 21-22 min,

samt Tobra* som skimmed bagskulder [RT 25 min] pa
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02-11-2018

Sample 25-5

Sample 28

Sample 37

Mainpeak Tobra [RT 22-23 min]

Bilag 13 Fraktionsprave fra sgjle 2 med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B [RT 18 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min]

Bilag 14 Pool af 25 fraktioner med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min]
Kana-B [RT 18 min],

Apra [RT 22 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min]

Bilag 15 Fine base med typiske peaks:

Nebramin som enkelt/dobbelttop [RT 10-11,5 min],
Kana-B [RT 18 min],

Apra [RT 22 min],

Mainpeak Tobra [22,5-23,5 min] og

Tobra* som skimmed bagskulder pa main peak [RT 25-26
min] Top efter Tobra* skimmes ogsa.
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11. Indstilling af parameter pa Shimadzu detektor
Folgende afsnit beskriver indstillingerne af parameter pa Shimadzu detektor til
Tobramycin OPA2 metoden. Disse parameter ma ikke sendres.

Parameter:

Ch1 EX332 EM456
A mode 1
lamp

Cell temp

Response

Sens

Gain

Analog1 mode

1 (skal sta pa 0, nar lampen skal slukkes)
3
4
3
1
1
Analog2 mode 0
1
0
0
0
0
3

(
0

Ana1 rec range
Ana2 rec range
BL OFS ana1
BL OFS ana2
Event

Mark setting

12. References / Referencer
N/A

13. Enclosure List /Bilagsliste

Bilag 1 Master Setup
Bilag 2 Spot Setup

Bilag 3 Reference Ref B System suitability
Bilag 4 Standard A1
Bilag 5 Reference Ref B
Bilag 6 Reference Ref C
Bilag 7 Reference Ref D
Bilag 8 Sample 1

Bilag 9 Sample 9

Bilag 10 Fraction 16-4
Bilag 11 Sample 19

Bilag 12 Sample 22

Bilag 13 Fraction 25-5
Bilag 14 Sample 28

Bilag 15 Sample 37

(sop og versions nr er sat ind som et tekstfelt i pdf filen, og kan séledes andres uden at tage filen
ud af QMS)

= B
104.50.13.4002.5201, bilag 1.docx 104.50.13.4002.5201, bilag 2.pdf

> *

104.50.13.4002.5201, bilag 3.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 4.pdf

X X

104.50.13.4002.5201, bilag 5.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 6.pdf
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"X X

104.50.13.4002.5201, bilag 7.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 8.pdf
104.50.13.4002.5201, bilag 9.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 10.pdf

104.50.13.4002.5201, bilag 11.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 12.pdf

=

104.50.13.4002.5201, bilag 13.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag_14.pdf

X =

104.50.13.4002.5201, bilag 15.pdf 104.50.13.4002.5201, bilag 16, english version.docx
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NIRAS VANDPRGVETAGNING

SAG

Sagsnhavn: Xellia Dato: 19-09-2018
Sags nr.: 10402484 Prgvetager: Mju
Sagsleder: Henk Rekvirentens navn: Xellia

UNDERS@GELSESFORMAL / ANALYSER

ILaboratorium: ALS Undersggelsesformal: Indledende undersggelse
UDSTYR
Pejl inkl. udstyrsnr.:
Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Eco Fast placeret i boring ? Ja
Slange: PE 10/12 mm Fast placeret i boring ? Ja
FELTMALING (ikke akkrediteret ydelse)
Feltmaling Bemaerkninger
©
— < o
a w 2. 5 2 —
] = < c = ® 3. @
3 e o 2 ° ER] 5 3
5} ° 2 o 3 [ G 3 )
, 2 = g2 |38 Igsg|l21¢|s |8 |-
Boring S 3 e |3 g g2l =13 g 2 I =
Klarhed, udfeeldning, farve, lugt, filtrering, konservering,
VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mim.
V-boring-filter-a,b,..J} (mm) (t:min) (m u.MP)|(m u.MP) (min) (t:min) | (/min.)} uS/cm °c) (mV) (mgll) pejlepkt. og terreen mm.
Btr-2 63 | 08:55:00 | 3,50 | 5,90 12 08:57| 4 Uklart, grat
09:10 Prgve udtaget, uklart
Btr-7 63 | 09:03:00 | 3,65 | 5,30 8 09:11| 4 Uklart, grat
09:22 Prgve udtaget, uklart
Btr-4 63 | 09:19:00 | 1,90 | 2,50 4 09:28( 3 Let uklart, gralig
09:30( 1 Laber tgr, neddrosler flowet
09:42 Prgve udtaget, let uklart
Btr-1 63 | 09:54:00 | 3,35 | 5,80 12 | 09:57( 4 Let uklart, gralig
10:10 Prgve udtaget, let uklart
Btr-6 63 | 10:14:00 | 3,25 | 10,00 22 |10:22| 6 Uklart, grat, Duplo pumpe
8,19 10:30 Uklart, grat
8,21 10:40] 5 Let uklart
8,22 10:45 Prave udt. Let uklart

NIRAS A/S

f
N I R “S Telefon 8732 3232

E-mail niras@niras.dk



NIRAS VANDPRGVETAGNING

SAG

Sagsnhavn: Xellia Dato: 19-09-2018
Sags nr.: 10402484 Prgvetager: Mju
Sagsleder: Henk Rekvirentens navn: Xellia

UNDERS@GELSESFORMAL / ANALYSER

ILaboratorium: ALS Undersggelsesformal: Indledende undersggelse I
UDSTYR
Pejl inkl. udstyrsnr.:
Pumpe inkl. evt. udstyrsnr.: Eco Fast placeret i boring ? Ja
Slange: PE 10/12 mm Fast placeret i boring ? Ja
FELTMALING (ikke akkrediteret ydelse)
Feltmaling Bemaerkninger
©
= < c o
a w Kol 3 3 —
9 z < | s =) 3 2 |5
3 = ) 2 c 30 a 3
2 o a | 3 3 (284 ] B Py
2 2 g2 |38 |Igsg|2|¢|s |8
Boring JS | & e | g | 5 [egg/2 |13 |c]1¢ |9 |=
Klarhed, udfeeldning, farve, lugt, filtrering, konservering,
VP udtaget, pumpeplacering, fri fase, afstand mim.
V-boring-filter-a,b,..J} (mm) (t:min) (m u.MP)|(m u.MP)|  (min) (t:min) | (/min.)} uS/cm °c) (mV) (mgll) pejlepkt. og terreen mm.
Gps Usikkerned. Boring under halvtag.
Taget 5 malinger med stor usikkerhed. PP
Btr-3 63 | 10:55:00 | 1,30 | 2,30 5 11:07| 4 er 7,4cm under terraen.
11:15 Prgve udt. Let uklart
Btr-5 63 | 11:35:00 | 3,13 [10,00) 22 [11:41] 6 Uklart, grat, Duplo pumpe
7,80 11:44 Uklart, grat
10,00 11:46 Boring lagber tar
Terpumper x 5
9,27 12:10 X2
9,41 12:30 X3
9,50 12:50 X4
9,48 13:30 Prgve udt. Uklart

NIRAS A/S

f
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Bilag E. CWW- tjekliste

Bilag



MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-dokumentet jf.

Leeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Lees mere herom i miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuveerende
status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet

BAT-handlingsplan: virksomhedens
planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

Genrelle BAT konklusioner

1. Miljgledelsessystemer

For at forbedre de overordnede miljgpreestationer er den
bedste tilgeengelige teknik at gennemfgre og overholde et
miljgledelsessystem, som omfatter alle fglgende elementer

Der er ingen lovgivning som stiller
krav til at skylle/rense
transportslanger/slanger til overfarsel
af kemikalier efter brug, men bade
arbejdsmiljglovgivningen,
kemikalielovgivningen (REACH/CLP)

BAT 1 (Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks. |[3.1.2 . .
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke- og miljg beskyttelsesloven §t|ller krav
standardiseret) kan relateres til anlaeggets karakter, sterrelse om at forebygge spild/udslip,
og kompleksitet samt de miljgp&virkninger, der kan have.): eksponering og farlige situationer.

Derfor er det en fordel at etablere et
lukket system, som gar det muligt at
skylle sine slanger efter brug.

i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. |3.1.2 Enga_lgement o, ?t prOJektet skal
feerdigggres hurtigst muligt.

. En miljgpolitik, der omfatter lgbende forbedring af anleegget,

) fastlagt af ledelsen. 312 1SO 14001

Planlaegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer,
iii) malseaetninger og mal sammen med finansiel planleegning og  [3.1.2 ISO 14001

investering.

BAT-tjekliste for flushsystem - 19-09-2025 - Bilag 19.xlsx




MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuveerende
status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet

BAT-handlingsplan: virksomhedens
planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig vaegt pa:
a) struktur og ansvar
b) rekruttering, uddannelse, bevidstggarelse og kompetence
¢) kommunikation
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation
f) effektiv processtyring
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) ngdberedskab og indsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

3.1.2

ISO 14001
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MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuveerende
status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet

BAT-handlingsplan: virksomhedens
planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende
foranstaltninger med szerlig veegt pa:

a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg -
ROM)

V) b) korrigerende og forebyggende handlinger 3.1.2 ISO 14001
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafhaengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision
med henblik pa at fastlaegge, om miljgledelsessystemet er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de
gennemfgres og vedligeholdes korrekt.
Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte
vi) egenethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfart af den 3.1.2 N/A
gverste ledelse.
vii) Falge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 V.ed at |mplem§ntere projektet, sikre
vi et renere miljg.
Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning Der skal ikke lukkes for et
viii) af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anlaeg og i hele dets|3.1.2 eksisterende anlaeg, da dette er en
driftslevetid. tilbygning pa et eksisterende anlaeg.
iX) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2 Sarrlme type skyllesystem anvendes
0gsa hos Novo Nordisk.
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 341 Spildevand opsamles i dedikerede

spildevandstanke.

Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage fglgende elementer i miljgledelsessystemet:

P& anlzeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en
aftale, som fastleegger den enkelte anlaegsoperatars roller,

Bliver handteret via. ny Work

xi) ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik p& at 312 Instruction.
forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatarer.
. Der skal fares fortegnelser over spildevands- o
i) spildgasstryammeneg(se BAT 2). i ° 31523 N/A
I nogle tilfzelde skal felgende elementer indgd i miljgledelsessystemet:
Xiii) Lugth&ndteringsplan (se BAT 20). 3.5.5.2 N/A
Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 N/A
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For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgeengelige teknik
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og

Vi forventer ikke et gget vandforbrug

BAT 2 spildgasstrammene som et led i miljgledelsessystemet (se BAT 31523 i dette projekt.
1), og denne fortegnelse skal indeholde alle fglgende
elementer:
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: |3.1.5.2.3 Vi fremst!ller ikke kemikalier ifm.
dette projekt.
() Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter [3.1.5.2.3 Der phver Ikke. introduceret nye
kemiske reaktioner.
Ingen aendringer i emissioner, da det
Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor er et lukket system. Hvis der er nogle
(b) o P 9 ’ ' 3.1.5.2.3 aendringer, sa er det til det bedre, da
emissionerne stammer fra - .
vi fierner kemien fra
tankgardsbunden.
. . . . Spildevandet bliver ikke
Beskrivelser af procesintegrerede teknikker og spildevands- . .
© I/spildgasbehandling ved kilden, herunder deres praestationer; 31523 bearbejdet/behandlet i flush
systemet.
. Information, der er s& omfattende som muligt, om
i) : 9 . 3.1.5.23
spildevandsstrgmmenes egenskaber, sasom:
Gennemsnitlige vaerdier og variation i flow, pH, temperatur o lkke relevant, da flush systemet
(@) . 9 9 PP P 9 [3.15.23 udelukkende er et lukket
ledningsevne
transportsystem.
Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation
() (f.eks. CODITOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og 31523 N/A
specifikke organiske forbindelser)
Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD-
(c) forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale 3.1523 N/A
(f.eks. nitrifikation)).
i Infprmatlon, der er sa omfattende sclm mljl|lg'[, om 31523 N/A
spildgasstrgmmenes egenskaber, sasom:
(a) Gennemsnitlige vaerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.2.3 N/A
Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for
(b) relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation 3.15.2.3 N/A

(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid)

BAT-tjekliste for flushsystem - 19-09-2025 - Bilag 19.xlsx




MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuveerende
status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet

BAT-handlingsplan: virksomhedens
planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

©

Brandfarlighed, nedre og gvre eksplosionsgraenser, reaktivitet

3.1.5.23

N/A

(d)

Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke
spildgasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks.
ilt, kveelstof, vanddamp og stav).

31523

N/A

2. Overvagning

BAT 3

For relevante emissioner til vand som identificeret i
fortegnelsen over spildevandsstramme ( se BAT 2) er den
bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste
procesparametre (herunder lgbende overvagning af
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indlgbsvand til
slutbehandling).

3.2.2

Flush systemet er ikke et
procesanlaeg og derfor er BAT 3 ikke
relevant.

BAT 4

Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til
vand i henhold til EN-standarderne med mindst den
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende 1SO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der tilvejebringes
informationer af tilsvarende videnskabelig kvalitet.

3.22.1

De angivne parametre i Tabel 1 er
ikke relevante for projektet.

BAT 4 Tabel 1

Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand

De angivne parametre i Tabel 4.1 er
ikke relevante for projektet.

BAT 5

Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af
diffuse VOC-emissioner til luften fra relevante kilder ved hjeselp
af en passende kombination af teknikkerne i I-11 eller, hvis der
er tale om store maengder VOC, alle teknikkerne i I-11l (Nar der
er tale om store maengder af VOC, er screening og
kvantificering af emissioner fra anlaeg ved periodiske
kampagner med optiske absorptionsbaserede teknikker,
sasom DIAL (differential absorption light detection and ranging)
eller SOF (solar occultation flux), en brugbar supplerende
teknik til teknikkerne i I-111) (Se beskrivelse afsnit 6.2).

3231

Projektet afgiver ikke emissioner til
luften og er derfor ikke relevant.

Sniffing-metoder (f.eks. med baerebare instrumenter i henhold
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for nggleudstyr.

3.5.4.4

N/A
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I. Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 N/A
Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der
M. periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved 3.23.1 N/A
malinger.
Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af
lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved
hjeelp ilf d_ynamisk olfgktgmetri i henhold til EN 13725. Projektet afgiver ikke lugtemissioner
BAT 6 Overvagningen af emissionerne kan suppleres med 3.2.33 . .
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af til luften og er derfor ikke relevant.
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset til tilfeelde, hvor lugtgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret).
3. Emissioner til vand
3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
Transportslangerne skal skylles fri for
kemikalier efter brug af flere arsager.
For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er Resterende kemikalier i slangerne
den bedste tilgaengelige teknik at reducere kan medfgre personskade og for
spildevandsstremmenes maengde og/eller tidlig forringelse af slangerne. Derfor
BAT 7 - . . 13.3.1.1 9
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand i ma det forventes, at der genereres
fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende en begraenset maengde spildevand.
ravarer. Spildevandet har intet
genanvendelsespotentiale, hvorfor
det ledes til spildevandsbehandling.
3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgaengelige Spildevandsstrammen vil blive ledt
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstramme fra via et lukket system direkte til
BAT 8 spildevandsstremme, der kraever behandling. 3.1.5.35.2 spildevandsopsamling. Der er ingen

(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende

spildevandsopsamlingssystemer).

mulighed for emissioner til ikke-
forurenede spildevandsstrgmme.
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For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste
tilgaengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstar under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne

Lagringskapacitet er
spildevandstankene. De er
tilstraekkelige i starrelse.

BAT 9 pa yderligere behandling og det modtagende miljg), og at 3.3.2.3.6 . o .
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol, | tilfeelde af leekage pa. rersystem, vil
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade: tankgraven optage spildet, da
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kraever en rerfgring placeres inden for
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfelde af tankgravens omkreds.
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

3.3 Spildevandsbehandling

Ved at lave et lukket system til
For at reducere emissionerne til vand er den bedste handtering af spildevand, reduceres
tilgeengelige teknik at anvende en integreret potentielle emissioner til vand
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter betydeligt

BAT 10 en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende 3.3 '
prioriteringsraekkefglge (Beskrivelse: Den integrerede . .
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa Det skal pointeres, at vi allerede har
fortegnelsen over spildevandsstrsmme (se BAT 2)): et begreenset niveau/intet niveau af

emissioner til vand.
Skyllesystemet er ikke et
procesanlaeg. Det er et simpelt
Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere rarsystem til transport af vand, som
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den indeholder en yderst begraenset
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
(a) 3.3.1.1 meengde af syre/base.

reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

Eftersom systemet ikke behandler
spildevandet, er det ikke muligt at
integrere procesteknikker.
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Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at genvinde

Vi har ikke gavn af at genvinde den
maengde syre/base, som er tilbage i

(b) forurenende stoffer inden deres udledning til 3.3.1.11 .
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er transpor_tslangerne ej heller er det
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for gkonomisk rentabelt.
den kemiske industri).

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere

beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den

kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at Det er ikke muligt at forbehandle
© nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden 33234 spildevandet i transportslangerne

slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan foretages|™"~ =" inden det bliver skyllet ind i

ved kilden eller i kombierede streamme). (Disse teknikker er skyllesystemet.

yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for

den kemiske industri).

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:

Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige Spildevandet bliver behandlet af

(d) teknikker til forelgbig og primaer behandling, biologisk 3.3.2.3 vores respektive spildevands

behandling, fiernelse af kveelstof, fjernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

behandlingsanleeg.
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BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgaengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstraekkeligt ved hjeelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af egnede teknikker.
(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et led
i en integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi
(se BAT 10) og er generelt ngdvendig for at:

- beskytte anleegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanlaeg mod heemmende
eller toksiske forbindelser)

- fierne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa taet pa kilden som
muligt for at undgé fortynding, navnlig nér det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstrgamme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en seerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.234

Inden det generede spildevand fra
skyllesystemet udledes, bliver det
behandlet i vores
spildevandsbehandlingsanleeg og
neutraliseret i vores
neutraliseringsanleeg.

BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se

BAT 10)).

3.3.23

Vores slutbehandling af spildevand
er godkendt til formalet.
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Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
falgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):

Forelgbig og primeer behandling:

(@)

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.21

N/A

(b)

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.2

Vores spildevand neutraliseres inden
udledning.

(©

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere
eller primeere bundfeeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.33

N/A

Biologisk behandling (sekundeer behandling). F.eks.:

N/A

(d)

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.1

N/A

(e)

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.2

N/A

Fjernelse af kveelstof:

(f)

Nitrifikation/denitrifikation (Total kvaelstof, ammoniak)
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes i
tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmeessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nr slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).

3.3.2.355

N/A

Fjernelse af fosfor:

(9)

Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.5.7

N/A

Endelig fiernelse af faste stoffer:

(h)

Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.333

N/A

Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.34

N/A

0

Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering)
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.3.6

N/A
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(k)

Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.3.3.5

N/A

3.4 BAT-relaterede e

missionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

N/A

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv
2010/75/EU

N/A

i) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under
forudseetning af at den veesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

N/A

iif) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudsaetning af at den veesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet af
afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.

N/A

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader
anlaeggget.

N/A

Tabel 1 BAT;

AEL

Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC,
COD og TSS til en vandrecipient

N/A

Tabel 2 BAT;

AEL

Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af
neeringsstoffer til en vandrecipient

N/A

Tabel 3 BAT]

AEL

Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og
metaller til en vandrecipient

N/A

4. Affald

BAT 13

For at forebygge eller, s&fremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere meengden af affald til bortskaffelse, er den bedste
tilgaengelige teknik at etablere og gennemfare en
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), som i prioriteringsreekkefglgen sikrer, at affald
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller

genvindes pa anden vis.

341

Flushsystemet generer ikke affald.
Kun spildevand som efterfalgende
behandles internt inden det udledes
til off. kloak.
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BAT 14

For at reducere meengden af spildevandsslam, der kreever
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.

3.4.2

Flushsystemet generer ikke affald.
Kun spildevand som efterfalgende
behandles internt inden det udledes
til off. kloak.

(@)

Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs.
tilsaetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk
slam. Behovet for konditionering afhaenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges).

3.4.23

N/A

(b)

Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.4.2.2

N/A

(©

Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).

3.4.2.3

N/A

(d)

Tarring (Beskrivelse: Slammet tgrres via direkte eller indirekte
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse i de tilfeelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig
eller ikke kan anvendes).

3421

N/A

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af spildgas
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BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af
emissioner til luften er den bedste tilgeengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere
begraenset som falge af driftsrelaterede spergsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmaessige spgrgsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger teet p& den nedre
eksplosionsgraense) og sundhedsmaessige spgrgsmal (nar det
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)).

N/A

5.2 Behandling af sp

ildgas

BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildgashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede spildgasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede spildgashandterings- og behandlingsstrategi
er baseret pa fortegnelsen over spildgasstrgmme (se BAT 2),
hvor der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3511

N/A

5.3 Afbreending

BAT 17

For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste
tilgeengelige teknik udelukkende at gare brug af afbreending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.35

N/A

@

Korrekt anleegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstreekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anlaeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anleeg).

3.5.1.35

N/A

(b)

Anlaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.35

N/A

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra aforeending, nar en
afbreending er uundgaelig, er den bedste tilgaengelige teknik at

anvende en af eller begge de nedenstdende teknikker.

3.5.1.35

N/A
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@)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbreending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eller afskaermede)
osv. med det formal at muliggere en ragfri og palidelig drift og
sikre en effektiv forbreending af overskydende gasser)
(Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anlaeg kan anvendelsen
veere begraenset som falge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anleeggets klargaring).

3.5.1.35

N/A

(b)

Overvagning og registrering som et led i
afbreendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lgbende overvagning
af den gas, der sendes til afbraending, malinger af parametre
(f.eks. sammenseaetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbreendingshaendelser omfatter som regel
afbreendingsgassens estimerede/malte sammensaetning,
afbraendingsgassens estimerede/mélte meengde og
operationens varighed. Registreringen gar det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingshaendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

35.1.35

N/A

5.4 Diffuse VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstdende teknikker.

354

N/A

Teknikker vedrgrende anlsegskonstruktionen

N/A

(@)

Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset for
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).

3.54.2

N/A

(b)

Maksimering af de procesrelaterede inddeemningsfunktioner
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset for
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).

3.54.2

N/A
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(©

Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset for
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).

3.54.2

N/A

(d)

Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang til
potentielt leekkende udstyr (Anvendelsesomrade: Anvendelsen
kan veere begreenset for eksisterende anlaeg som falge af
driftskrav).

3.54.2

N/A

Teknikker vedrgrende anleeggets/udstyrets konstruktion, monta

ge og idriftseettelse

N/A

(e)

Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for
anleeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3543

N/A

V)

Sikring af solide idriftseettelses- og overdragelsesprocedurer
for anlaegget/udstyret, som er i overenstemmelse med
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3543

N/A

Teknikker vedrgrende anlsegsdriften

()

Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af udstyret
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

N/A

(h)

Anvendelse af et risikobaseret leekagedetektions- og
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3544

N/A

@

Starst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner,
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.54.5

N/A

5.5 Lugtemissioner

BAT 20

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
etablere, gennemfare og regelmaessigt gennemga en
lugthandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfeelde,
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):

3.55.2

N/A

@)

En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister

3.5.5.2

N/A

(i)

En protokol for gennemfarelsen af lugtovervagning

3.5.5.2

N/A
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(i)

En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser

3.5.5.2

N/A

(iv)

Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, méle/estimere
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

3.5.5.2

N/A

BAT 21

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.

3554

N/A

@

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)
(Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan veere begraenset
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

3.554

N/A

(b)

Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til at
nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks.
oxidation eller bundfaeldning af svovlbrinte)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

N/A

(©

Optimering af aerob behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

i) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af renilt

iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

N/A

(d)

Indkapsling (Beskrivelse: Tildaekning eller indkapsling af
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik pa at opsamle den lugtende spildgas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.554

N/A
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(e)

"End-of-pipe"-behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biologisk behandling

i) termisk oxidation)

(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder udelukkende
anvendelse pa forbindelser, som er letoplgselige i vand, og
som er let biologisk nedbrydelige).

3.5.5.4.2

N/A

5.6 Stgjemissioner

BAT 22

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
etablere og gennemfare en stgjhandteringsplan som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte alle
falgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begreenset til tilfeelde, hvor stgjgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

3.1.2

N/A

@

En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister

N/A

(i)

En protokol for gennemfgrelsen af stgjovervagning

N/A

(iii)

En protokol for reaktionen pa de identificerede stajhaendelser

N/A

(iv)

Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

N/A

BAT 23

For at forebygge eller, s&fremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af nedenstédende teknikker eller en kombination af
disse.

N/A

@

Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse:
Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begreenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville veere forbundet med for store
omkostninger).

N/A

BAT-tjekliste for flushsystem - 19-09-2025 - Bilag 19.xlsx




MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuveerende
status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet

BAT-handlingsplan: virksomhedens
planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

i) lukning af dare og vinduer i lukkede arealer i videst muligt
omfang

(b) iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale N/A
iv) undgaelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Stajsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
(c) kompressorer, pumper og breendere) (Anvendelsesomrade: N/A
Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).
Stgjdeempende udstyr
(Beskrivelse: Dette omfatter:
i) stgjdeempere
ii) isolering af udstyr
(d) i) indkapsling af stgjende udstyr N/A
iv) stgjdeempning af bygninger)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset som
folge af pladskrav (for eksisterende anleeg), sundhedsmeessige
og sikkerhedsmzessige spgrgsmal).
Stajbegraensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem
stgjkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
© (Anvendelsesomrade: Gaelder kun for eksisterende anlaeg, N/A

eftersom konstruktionen af nye anlaeg burde ggre denne teknik

overflgdig. Ved eksisterende anleeg kan der veere begreenset
mulighed for at indsaette barrierer, fordi der mangler plads).
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