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1. INDLEDNING

LEO Pharma A/S er beliggende i Esbjerg Kommune, og virksomheden udvinder ra-
heparin fra tarmslimhinder i svinetarme. Ra-heparinen sendes til anden fabrik med
henblik pa at producere det blodfortyndende laegemiddel Heparin. Produktionen er
omfattet af en miljegodkendelse af 17. oktober 2011 og en tillegsgodkendelse af 20.
februar 2013, der omfatter en udvidelse af produktionen og a&ndring af stgjvilkar.

Produktionen af rdheparin genererer et restprodukt, der kaldes Fertigro® og anvendes
som gadning pa landbrugsarealer og til biogasproduktion. Virksomheden har ansegt om
etablering af nye behandlings- og opbevaringsfaciliteter for Fertigro® samt ny
veerkstedsbygning og ny administrationsbygning — kaldet Fertigro® Plant.
Ansggningsmaterialet kan ses i bilag A. Der sker ikke @&ndringer i produktion eller
procesforlgb i forbindelse med etablering af Fertigro® Plant.

Kgreruten for lastbiler pa virksomheden andres i forhold til gaeldende
miljegodkendelse, da der etableres en ny gennemgéende vej. Lastbilerne vil fremover
kare ind fra Madevej i syd og kere ud mod nord til Made Industrivej. Der bliver mere
korsel med lastbiler langs astskellet/Madevej 80. Dog er der ingen &ndringer i antal
lastbiler, der karer til og fra virksomheden i forhold til geeldende miljegodkendelse.

LEO Pharma A/S har i forbindelse med ansggning om Fertigro® Plant ogsd ansggt om
lempelse af stgjgraenserne 60/60/60 dB(A) for industriomrade i gaeldende
miljegodkendelse til de vejledende greensevardier 70/70/70 dB(A) for omradet jf.
vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder. Miljgstyrelsen har
imgdekommet virksomhedens anmodning og i godkendelsen andret gaeldende
stojvilkar saledes, at det er de vejledende graensevardier for stgj, der er gacldende for
industriomradet. I forbindelse med ibrugtagning af Fertigro® Plant skal virksomheden
gennem malinger og beregninger dokumentere, at godkendelsens stgjvilkar overholdes.

@vrige vilkar i geeldende miljegodkendelse er aendret og opdateret som falge af
etablering af Fertigro® Plant pa virksomheden.

Miljostyrelsen har den 12. februar 2014 meddelt virksomheden tilladelse til at
pabegynde bygge- og anlaegsarbejder i henhold til milj(zsbesky‘[telseslovens1 § 33 stk. 2.

LEO Pharma A/S, Esbjerg er opfert pa bilag 2 i VVM-bekendtggrelsen. Miljgstyrelsen
har foretaget en screening af anleggets virkning pa miljget, jf. bekendtgorelsens bilag 3,
og der er den 10. februar 2014 truffet serskilt afgorelse herom. Miljgstyrelsen har pa
baggrund af VVM-screeningen vurderet, at projektet ikke vil kunne pavirke miljoet
vaesentligt og derfor ikke er VVM-pligtigt.

Da ansggningen er indsendt for 7. januar 2014 skal der ikke tages stilling til, om der
skal udarbejdes basistilstandsrapport, jf. § 56, stk. 3 i godkendelsesbekendtggrelsen.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse

af 17. oktober 2011 med tilleeg af den 20. februar 2013 og gives under forudsatning af, at
sével de vilkér, der er anfort i denne godkendelse som vilkar i fernavnte godkendelser
overholdes. Det er vurderet, at anlaegget vil kunne drives uden vasentlige gener for
omgivelserne, safremt driften sker i overensstemmelse med miljggodkendelserne.

! Miljoministeriets lovbekendtgerelse nr. 879 af 26. juni 2010 om miljebeskyttelse



2. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 samt bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed etablering af Fertigro® Plant omhandlende nye
faciliteter til behandling og handtering af restproduktet Fertigro®.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1 i miljgbeskyttelsesloven, som et
tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af 17. oktober 2011 med tilleeg af den 20.
februar 2013.

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3.

Folgende vilkar i godkendelsen af 17. oktober 2011 med tillaeg af den 20. februar 2013
e&ndres i nerverende afgorelse:

- Vilkdr D3 om lugt (aflgses af vilkar C1)

- Vilkéar E1 om stgj (afloses af vilkar E1)

- Vilkér F1 om affald (aflgses af vilkar F1)

- Vilkar G6 om jord og grundvand (afleses af vilkar G1)

- Vilkar H1 om indberetning/rapportering (afloses af vilkar H1)

- Vilkér I1 om opher (aflgses af vilkar O1)

De @&ndrede vilkar er markeret med e.

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen

Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 ar fra
godkendelsens dato.

A2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold.

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Aq Safremt den manglende overholdelse af vilkarene medferer umiddelbar fare for
menneskers sundhed eller i betydeligt omfang truer med at pavirke miljoet
negativt skal driften af virksomheden eller den relevante del af virksomheden
straks indstilles.

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

Indretning og drift
B1 Andingsror/afkast til fortraengningsluft p& lagertankene for Fertigro® skal

dimensioneres séledes, at den samlede afkasthgjde er mindst 5 meter over
terraen.



B2

e E1

E2

Virksomheden skal inden den 1. juni 2014 udarbejde en instruktion om
leveringstidspunkt og adfeerd under leveringen til lastbilchauffererne, der
leverer salt. I instruktionen skal chauffererne som minimum informeres om,
hvilket tryk der skal sattes pa lastbilens tank under indbleesningen, idet
indleveringen af salt ikke gar hurtigere ved maksimalt tryksatning af
lastvognens tank.

Héndtering af Fertigro® skal ske i lukkede systemer, sdledes at eventuel diffus
emission minimeres.

Stgjgraenser

Virksomhedens samlede malte eller beregnede bidrag til det udenders
ekvivalente korrigerede stgjniveau, ma i et vilkarligt punkt uden for
virksomhedens grund, ikke overstige de i nedenstdende skema angivne
veerdier:

1. Industriomrade (enkeltomréderne 01-120-180 0g 01-120-090)
2. Landzone uden bolig (enkeltomrade 11-030-080)
3. Landzone ved bolig (enkeltomrade 11-030-070)
4. Rekreativt omrade (enkeltomraderne 01-120-030 og 01-120-060)
Mandag — fredag
Mandag — fredag 18-22
kl. 6-18 lordag Alle dage
Lordag 14-22 22-6
6-14 son- og helligdage
6-22
1. 70 70 70
2. 60 60 60
3. 45 40 35
4. 50 45 40

Maksimalveerdi ved bolig alle dage kl. 22.00 — 06.00: 55 dB(A)
Omréderne fremgér af bilag B.
Kontrol af stgj

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af godkendelsen
dokumentere, at stgjvilkaret jf. vilkér E1 er overholdt.

Dokumentationen skal vaere tilsynsmyndigheden i heende inden 1 méned efter,
at malingen er gennemfort, og senest 7 maneder efter aktiviteten er taget i brug.
Dokumentationen skal indeholde oplysninger om driftsforholdene under
malingen.



Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méling og beregning efter geeldende
vejledninger fra Miljostyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr.
5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift. Beregningerne skal
simulere den maksimale belastning ved fuld drift og indeholde bidrag fra
mobile kilder.

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

Stgjdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakraevet. Hvis stgjgranserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig
bestemmelse. Udgifterne hertil aftholdes af virksomheden.

Affald
e F1  Fertigro® skal opbevares i 3 lagertanke nord for bygning A3. Der m& maksimalt
opbevares 1605 m3 Fertigro® pa virksomheden.

Jord og grundvand
e G1 Ind- og udlevering af Fertigro® skal ske pa serligt indrettet plads med sikring
mod spild pé jord og spild til regnvandssystemet.

Indberetning/rapportering
Eftersyn af anlaeg
e H1  Virksomheden skal faore regelmaessig egenkontrol med:
- vedligeholdelse og kontrol af tanke, ror og ventiler
- vedligeholdelse og kontrol af gruber og lasseplads
- vedligeholdelse og kontrol af varmevekslere og torkelere, jf.
driftsvejledning/leveranderanvisninger.

- eftersyn og funktionsafprevning af automatiske kontrol-, alarm- og
sikringssystemer.

Ophor

e O1  Ved opher af driften skal der traffes de nedvendige foranstaltninger for at
imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet
tilbage i en miljemaessig tilfredsstillende tilstand.
Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher anmelde
dette til tilsynsmyndigheden med et opleg til vurderingen efter § 38K, stk. 11
lov om forurenet jord=.

’pt. bekendtgerelse LBK nr. 1427 af 4. december 2009 som @&ndret med § 4 i lov nr. 446 af 23.
maj 2012 og i ikrafttreeden 7. januar 2013.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljestyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtggrelsens § 19, for
at meddele miljegodkendelse af det ansggte projekt, er opfyldt. Det vurderes, at
virksomheden kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne forurening, som er
uforenelig med hensynet til omgivelserne.

LEO Pharma A/S, Esbjerg ligger i neerheden af Vadehavet, der er udpeget som
internationalt naturbeskyttelsesomrade. Dette betyder, at der i henhold til
habitatbekendtgerelsen ikke ma meddeles miljogodkendelse, hvis dette kan
indebare forringelser af omradets naturtype og levestederne for de arter,
omradet er udpeget for - eller kan medfere forstyrrelser, der har betydelige
konsekvenser for de pageldende arter.

Miljgstyrelsens vurderer, jf. afgorelse om at projektet ikke er VVM-pligtig (10. februar
2014), at der ikke skal foretages neermere konsekvensvurdering af projektets virkninger
pa konkrete bilag IV-arter, jf. bek. nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og
administration af internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse
arter. Det skyldes, at projektet ikke i sig selv eller i forbindelse med andre planer og
projekter vurderes at kunne pavirke konkrete bilag IV-arter.

3.2 Miljeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed
LEO Pharma A/S er beliggende pa adressen Madevej 76, 6705 Esbjerg @ og omfatter
hele matrikel nr. 3ae Made, Esbjerg Jorder.

Virksomheden er omfattet af omradebestemmelserne i enkeltomrade 01-120-180
“Industrivej ved Médevej” og enkeltomrade 01-120-090 “Rensningsanleeg @st” i Esbjerg
Kommuneplan 2014-26 af 17. december 2013. Omraderne er fastholdt som byzone og er
bl.a. omfattet af folgende bindinger:

e Inden for 150 m sgbeskyttelseslinie ma der ikke tillades etableret forhold i strid
med Lov om naturbeskyttelse.

e Inden for den kystnaere byzone, skal det gennem administration og planleegning
sikres, at bebyggelse og anleg er i overensstemmelse med planlovens
intentioner om kystnaer byzone.

e Inden for omrddet mé der ikke etableres forhold, der er i strid med omradets
status som V1 eller V2 kortlagt i forbindelse med jordforurening.

e Inden for folgende stgjisolinier ma der ikke tillades etableret stagjfalsom
anvendelse, med mindre det i henhold til de til enhver tid geeldende love,
vejledninger og lignende godtggares, at graenseveerdierne med f.eks.
stojdeempende foranstaltninger kan respekteres, og det i ovrigt ikke er en
belastning over for den tilladte aktivitet, der er baggrund for stgjisolinien.

- vejstojisolinien pa Lden 58 dB malt fra vejmidte.
- virksomhedsstgjisolinien pa 45/40/35 dB(A).
- vindmgllestgjisolinien pa 40 dB(A).

Virksomheden er ligeledes omfattet af lokalplan nr. 451 af 9. marts 2004. I lokalplanen
er virksomheden beliggende i omrade A. Omrade A kan anvendes af virksomheder med
serlige beliggenhedskrav, som i Haindbog om Milje og Planleegning klassificeres mellem
klasse 4 og 7.



For det abne land mod syd er udarbejdet et kommuneplantilleeg af juni 2010. De
nermeste omrader i kommuneplantillegget er benavnt 11-030-070 og 11-030-080.
Enkeltomrade 11-030-070 og 11-030-080 er planlagt til opstilling af forsggsvindmeller
ved Made og naturformal. Rammeplanerne fastholder omréderne som landzone.

Nord og vest for virksomheden er udlagt arealer til offentlige tilgeengelige rekreative
omréder i en afstand af ca. 2-300 meter fra virksomheden (enkeltomraderne 01-120-
030 0g 01-120-060). Afstanden til neermeste omrédde med blandet bolig og erhverv er
ca. 600 meter og afstanden til naeermeste boligomréde er ca. 900 meter.

Natur og Natura 2000
Virksomheden er beliggende i Esbjerg @. Ved Esbjerg og omegn ligger vadehavsomradet
der dels er havet, men ogsa nogle af landomraderne er omfattet af vadehavsomradet.

Vadehavsomradet strakker sig fra nord ved Ho bugt til syd den Hollandske by Den
Helder og i Danmark mod vest til og med Fang. Der er 200 m fra virksomheden til
Vadehavet og 700 m til den beskyttede del af Vadehavet.

Neaermeste sarbare vidomrade er strandeng og mose, der er beliggende i en

afstand af 100 m. Der forekommer en raekke bilag IV arter i eller naer Esbjerg omradet
(odder, vandflagermus, brunflagermus, sydflagermus, markfirben, spidssnudet frg

og strandtudse samt snabel ude i Vadehavet). Der foreligger ikke konkrete
oplysninger om, at nogle af disse skulle findes pa Esbjerg havn, og ud fra

lokalitetens beskaffenhed virker matriklen ikke som ynglested for nogle af

disse arter. Af arterne kunne kun strandtudsen tenkes at anvende omradet

som rasteomrade. Der er ingen konkrete oplysninger om fund af redlistede

arter pa omradet.

Grundvandsforhold og drikkevandsinteresser

LEO Pharma A/S ligger i et omrade med begrenset drikkevandsinteresser jf.
bekendtggrelse nr. 1265 af 16. oktober 2013 om udpegning og administration mv. af
drikkevandsressourcer.

3.2.2 Generelle forhold

Det fremgér af godkendelsesbekendtggrelsens § 33, stk. 1, at der skal fastsattes en frist
for udnyttelse af godkendelsen, og at godkendelse bortfalder, hvis den ikke er udnyttet
inden udlgbet af denne frist. Tidsfristen for udnyttelse af miljggodkendelsen bar i
henhold til § 33, stk. 11 godkendelsesbekendtgorelsen ikke fastsattes til senere end 2 ar
fra godkendelsens meddelelse, hvilket fastsaettes med vilkér.

Der er ligeledes stillet vilkar om indstilling af drift, hvis vilkar for hele eller dele af
virksomheden ikke overholdes, jf. godkendelsesbekendtgerelsens § 22, stk. 6.

3.2.3 Indretning og drift

Virksomheden har ansggt om projekt Fertigro® Plant indeholdende nye faciliteter til
behandling og héndtering af restproduktet Fertigro® samt etablering af ny
vaerkstedsbygning og ny administrationsbygning.

Projektet er inddelt i 2 faser. Fase 1 gennemfores i 2014 og fase 2 gennemfores i 2016
eller senere.

Fase 1 — Folgende anleeg/bygninger etableres:



e 3 lagertanke pa 535 m3 —i alt 1605 ms til oplagring af Fertigro.

o Varmevekslere og tarkolere.

e Fyldestation med pumper, hvor to tankvogne samtidigt kan palaesse Fertigro.

e Teknikrumsbygning med pumper, el-tavler og styringstavler (ca. 30 m2 med
fuld keelder). Placeres centralt ved lagertankene.

o Ny vej med udkersel til Made Industrive;j.

e Pavilloner til midlertidige kontorer.

e Midlertidig reparation af slidte asfaltbelaegninger pa eksisterende vej.

Miljgcontainer - der tidligere blev anvendt til opbevaring af saltsyre - fjernes, da
forbruget af saltsyre er meget lavt.

Fase 2 - Folgende anlaeg/bygninger etableres:

o Ny administrationsbygning pa ca. 500 m2 og ny veerkstedsbygning med
reservedelslager (GMP og non-GMP) pa ca. 450 mz2. Alternativt vil der ske
renovering og ombygning af bygning Bo.

o <5 m3 tank til natriumbisulfitoplgsning (8 %).

o Let bygningskonstruktion omkring eksisterende modtageanlaeg for mucosa
etableres.

o Hegn, adgangskontrol og tyverialarm (findes pt. delvist) til forebyggelse af
uautoriseret adgang, tyveri, haerveerk og lignende.

o Udskiftning af slidte asfaltbelzegninger pé eksisterende vej.

Bygning Bo nedrives, safremt der bygges ny administrationsbygning og ny
vaerkstedsbygning. Den gamle produktionsbygning Ao nedrives og tanke og
installationer i bygning Ao samt keletérne, udleveringstanke, pilottanken, tanke i
bygning Bo, gammelt spildevandsrenseanlaeg m.m. fjernes fra virksomheden.

Den fremtidige indretning og drift fremgar ogsa af bilag A.

Virksomheden har anmodet om at pabegynde bygge- og anlaegsarbejder inden der
foreligger en miljogodkendelse. Miljastyrelsen har imgdekommet anmodningen og
meddelt tilladelse til bygge- og anleegsarbejder den 12. februar 2014.

I forbindelse med ansggningen har virksomheden foretaget en OML-beregning af den
fremtidige lugtemission i forbindelse med etablering af Fertigro® Plant. Beregningerne
viser, at andingsrer/afkast til fortreengningsluft pa lagertankene til Fertigro® skal veere
mindst 5 meter over terraen for at lugtvilkar i miljegodkendelse af 17. oktober 2011 er
overholdt. MST har derfor i godkendelsen fastsat vilkar om, at atkasthejde pa
lagertankene skal veere mindst 5 meter over terraen.

3.2.4 Lugt

I forbindelse med projektet vil virksomhedens lugtkilder eendres, idet keletdrnene, der
bidrager vasentligt til lugtemissionen, fjernes. De fremtidige kilder vil veere folgende:

e Procestanke, indlevering og dampinjektion (uaendret)

e Procestanke, dampspyd (uaendret)

e Lagertanke under fyldning med kelet Fertigro®, opbevaring og udlevering
e Diffus emission

Virksomheden har foretaget malinger af lugtemissionen i 2012. Efterfolgende er
afkasthgjden pa koletdrnene heevet, séledes at lugtvilkar overholdes.



I dette projekt aflgses brugen af koletarne med brugen af varmevekslere og terkelere.
Det oplyses af virksomheden, at dette vil reducere lugtemissionen med ca. 77 %.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af det oplyste og OML-beregningerne i bilag A, at
den samlede lugtemission fra virksomheden ikke vil gges i forbindelse med etablering af
det nye Fertigro® Plant og geeldende lugtvilkar forventes dermed at veere overholdt. Der
stilles derfor ikke yderligere lugtvilkar i godkendelsen.

@vrige luftemissioner er uendret og omfattet af geeldende miljegodkendelse.

I forbindelse med de nye tiltag pa virksomheden @ndres vilkar D3 i miljegodkendelse af
17. oktober 2011 til vilkér C1 i neerveerende afgarelse. Vilkaret er &ndret redaktionelt og
opdateret jf. de nye oplysninger om kelesystemet.

3.2.5 Stgj

Virksomheden har i forbindelse med ansggning om Fertigro® Plant ogsa ansegt om
lempelse af stgjgraenserne 60/60/60 dB(A) for industriomradet i geeldende
miljegodkendelse til de vejledende grensevardier 70/70/70 dB(A) for omradet jf.
vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder og Esbjerg Kommuneplan.

Der er udarbejdet en stgjrapport af Dansk Akustik Radgivning dateret den 29. oktober
2013 til kortlaegning af virksomhedens stgjbelastning i omgivelserne. Det fremgar af
rapporten, at to betydende stgjkilder, der ikke var medtaget i de seneste 2
stgjunderseggelser i juni og november 2012, nu er medtaget i stgjberegningerne. Det
drejer sig om stgj fra en tankvogn med salt, der blaeser salt op i en saltsilo og et filter i
toppen af saltsiloen under aflaesning (filterskud). Saltsiloen blev miljegodkendt og
etableret i november 2011 og levering af salt sker 2-3 gange pr. uge i dagtimerne (6-18).
Det er i stgjrapporten konkluderet, at virksomheden i referencepunkt R2 ved Madevej
80 ikke kan overholde gransevardien for stgj pd 60 dB(A) i geeldende
miljogodkendelse. Stgjbelastningen er 63 dB(A) +/- 3 for impulstilleeg og 68 dB(A) +/- 3
med impulstilleg.

Miljestyrelsen har pa baggrund af stgjrapportens resultater bedt virksomheden
fremsende en teknisk/gkonomisk redeggrelse for nedbringelse af stgjbelastningen i
referencepunkt 2, siledes at de geeldende stgjgraenseverdier i miljggodkendelsen
overholdes. Virksomheden har undersggt de gkonomiske omkostninger ved at etablere
en stationaer kompressor til transport af salt fra tankvogn til saltsilo. Det vil koste ca.
500.000 kr. at etablere kompressoren og montere denne i lyddeempet kabinet. Mht.
stojdeempning af filteret, der er placeret pa toppen af siloen i ca. 17 meters hgjde, har
virksomheden oplyst, at dette ikke er helt enkelt, da luften skal ud af filteret under
filterskud - og néar luften skal kunne komme ud af filteret abner dette mulighed for at
lyden ogsa kan komme ud til omgivelserne. Derfor skal hele filteret ombygges, hvis stgj
fra filterskud skal undgés. Virksomheden oplyser, at en ombygning af filteret vil veere
omkostningstung, da denne ogsa vil affade ny GMP-kvalifikation.

I forbindelse med etablering af saltsiloen undersggte virksomheden flere tekniske
muligheder for handtering af salt, idet man forinden havde besluttet at undga
saltleverancer i saekke og bigbags af arbejdsmiljo- og handteringsmeessige arsager. Man
undersggte forst muligheden for en vakuumlgsning, hvor saltet bliver suget ind i siloen
og derfra over i procestanke. Denne lgsning kunne ikke realiseres, da virksomheden
frygtede for kollaps af siloen, hvis man satte det nedvendige undertryk pa denne.
Kapaciteten/flowet ville ogsa blive for lavt til de store saltmangder, der anvendes i
processen. Dernzast undersagte virksomheden muligheden for brug af kopelevator, men

10



denne kunne heller ikke realiseres pa grund af &ben héndtering af salt, hvilket man
GMP-maessigt onskede at mindske, da salt er vandsugende. Det endelige valg blev
lgsningen, hvor salt bleeses ind i siloen. Indblaesningen sker ved, at tankvognens tank
settes under tryk med lastvognens egen kompressor, og derved opstar en ejektoreffekt
hvorved saltet "skydes” op i siloen. Virksomheden oplyser, at dette var den realistiske
lesning under de fysiske forhold omkring siloen og krav til kapacitet.

Virksomheden har ikke dokumenteret, hvor meget stgjbelastningen i referencepunkt 2
kan nedbringes ved at stgjdaempe de to kilder ved saltsiloen men skegnner, at stgjen fra
tankvognens kompressor kan deempes ca. 10 dB(A) ved etablering af egen kompressor i
stajkabinet. Der henvises endvidere til stgjrapport af november 2012, hvoraf det
fremgér, at stgjbelastningen i referencepunkt 2 bestemmes til 60 dB(A) +/- 3 pa
hverdage mellem kl. 06-18, dvs. at vilkaret netop overholdes. I denne stgjrapport er
stojbidrag fra saltleverancen ikke medtaget, og derfor mener virksomheden, at uanset
hvilke stgjdeempende foranstaltninger der foretages, vil stgjgraensen pa 60 dB(A) i
referencepunkt 2 ikke kunne overholdes, idet der fortsat vil vare et stgjbidrag fra
kompressoren og anden stgj i forbindelse med transport af salt i rerferinger.
Miljestyrelsen er dog ikke helt enig i virksomhedens ovennaevnte sammenligning af de
seneste 2 stgjrapporters resultater, idet 3 stgjkilder er fjernet i den nyeste
stgjundersggelse, fordi disse ikke laengere er i drift. Det drejer sig om en gammel
dampkedel til fremstilling af procesdamp i bygning Ao, der ikke leengere er i drift. Disse
stegjkilder var med i rapporten af november 2012, og derfor ma det antages, at
stgjbelastningen er mindre end 60 dB(A) +/- 3, hvis stgjbidrag fra saltleverancen ikke
medtages i beregningerne.

Virksomheden har den 28. januar 2014 tilkendegivet, at man ensker at fastholde
ansggning om de vejledende stgjgranseverdier pa 70 dB(A) for omradet, da man ikke
finder en ombygning af filteret og etablering af stationaer kompressor rimelig i forhold
til omradets karakter og antal personer, der er berort af stgjen. Virksomheden finder
heller ikke, at ”de far miljo for pengene” ved at bekoste stgjdeempning til niveau under
de vejledende greenser for et omrade, der betragtes som omréde for tung industri i
Esbjerg Kommunes planer.

Pa baggrund af ovenstaende oplysninger vurderer Miljgstyrelsen, at stojgraenserne
60/60/60 dB(A) for industriomradet i geeldende miljegodkendelse bar &ndres til de
vejledende grensevaerdier 70/70/70 dB(A) jf. vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra
virksomheder. Vilkar E1 i miljggodkendelse af 20. februar 2013 er derfor @&ndret i
nervarende afgorelse.

Virksomheden har oplyst, at der er observeret meget stor forskel pé stgjen fra
saltindlevering afthaengig af hvilken lastbil /chauffer, der foretog indleveringen, dvs.
hvilket tryk der blev sat pa lastbilens tank under indbleesningen. Der er saledes behov
for at gore chaufforerne opmerksomme p4, at indleveringen af salt ikke gar hurtigere
ved maksimalt tryksatning af lastvognens tank. Der stilles derfor vilkar om, at
virksomheden udarbejder en instruktion til lastbilchauffererne om leveringstidspunkt
og adfeerd under leveringen og informerer chauffererne om, hvilket tryk der skal sattes
pa lastbilens tank under indblaesningen. Dette vilkar skal sikre, at der ikke fremkommer
ungdig stgj fra saltindleveringen.

Koreruten for lastbiler pa virksomheden andres i forhold til geeldende
miljegodkendelse, da der etableres en ny gennemgaende vej. Lastbilerne vil fremover
kare ind fra Madevej i syd og kere ud mod nord til Made Industrivej. Ved levering af
mucosa kerer lastbilerne til brovaegten og bliver vejet ind. Derfra keres videre til
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indleveringsomréadet og efterfalgende vejes koretgjet pa brovagt placeret efter
indleveringsomradet. Omrédet forlades via udkersel til Made Industrivej. Tankvogne,
der bade skal aflevere mucosa og athente Fertigro®, kerer direkte fra indkersel i syd til
fyldestationen og fortsetter til udkersel i nord. Det vurderes, at der sker en optimering
af kereruten for lastvognstransport og iser for de tankvogne, der ikke laengere skal
bakke ved udleveringsstedet. Der bliver dog mere karsel med lastbiler langs
gstskellet/Madevej 80. De nye kerselsruter er ikke beregnet i stgjrapporten af 29.
oktober 2013.

Det fremgér af ansggningen, at vaesentlige stgjkilder fra eksisterende koletarne
forsvinder og erstattes af torkolere (efter varmevekslere), der skal anvendes til keling af
Fertigro®. Kglemiddel er propylenglycol. Terkglerne vil i perioder med lave
temperaturer arbejde med frikeling, séledes at ventilatoren kerer mindre, nar den kolde
udeluft kan udnyttes og dermed spares energi. Virksomheden oplyser, at projektet er i
detaildesign og der er ikke truffet endeligt valg af kelemaskinen, da kapaciteten endnu
ikke er endeligt dimensioneret. Den kelemaskine, der kigges pa, er stgjsvag med en
stgjbelastning pa 60 dB i 10 meters afstand. Virksomheden vurderer, at stgjbelastningen
sammenholdt med placering inde pa grunden ved de kommende lagertanke, ca. 30
meter til vestskel og ca. 60 meter til gstskel, er acceptabel da der pt. ikke er andre
betydende stgjkilder i omradet. Disse a&ndringer er ikke beregnet i stgjrapporten af 29.
oktober 2013.

I nervaerende afgorelse stilles derfor vilkar om, at virksomheden gennem maélinger og
beregninger skal dokumentere, at LEO Pharma Esbjerg efter ibrugtagning af Fertigro®
Plant overholder godkendelsens stgjvilkar.

3.2.6 Affald
Der stilles i godkendelsen ikke vilkar til bortskaffelse af affald i forbindelse med

nedrivning af bygninger og anleaeg, da dette skal bortskaffes i overensstemmelse med
kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Handtering og opbevaring af nedtaget
procesudstyr og gvrigt affald skal ske jf. vilkar i geeldende miljegodkendelse af 17.
oktober 2011.

I henhold til geeldende miljogodkendelse mé virksomheden maksimalt opbevare 1420
m3 Fertigro® pa virksomheden. I forbindelse med projekt Fertigro® Plant etableres 3
lagertanke pa 535 ms3, i alt 1605 m3, til oplagring af Fertigro® og dermed ages
opbevaringskapaciteten med 185 ms. Vilkar F1i gaeldende miljogodkendelse er derfor
opdateret og andret.

3.2.7 Jord og grundvand
Da ansggningen er indsendt for 7. januar 2014 skal der ikke tages stilling til, om der
skal udarbejdes basistilstandsrapport, jf. § 56, stk. 3 i godkendelsesbekendtggrelsen.

Det fremgér af ansggningsmaterialet, at de tre lagertanke, der skal anvendes til
opbevaring af Fertigro®, bliver forsynet med alarmer (level transmittere til registrering
af aktuelt niveau og alarm for high/high), siledes at tankene ikke kan overfyldes.
Omkring tankene etableres sladredrzen med inspektionsbrende for at kunne overvige
teetheden af tankene. Det er desuden oplyst af virksomheden, at der ikke er risiko for
spild ved tankene, idet tilgang og afgang af Fertigro® sker i lukket system. Tankene er
gylletanke med betonlag, der opbygges ved at der forst stobes en bundplade og
efterfolgende monteres vaegelementerne. Tankene fremstilles i forspeendt beton, der er
steerkere end almindeligt beton, og derfor minimeres risikoen for revner i tankenes
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konstruktion. Udlgbsreret monteres i udsparing/gennemforing og der taetnes mellem
ror og beton med anerkendt system til vandtatte gennemfgringer i tanke og ydervaegge.

Pa baggrund af ovenstdende oplysninger vurderer Miljgstyrelsen, at virksomheden har
foretaget de nodvendige foranstaltninger for at forebygge et evt. spild fra tankene. Der
stilles derfor ikke yderligere vilkar til beskyttelse af jord og regnvandssystemet.

Vilkéar G6 i geldende miljogodkendelse er opdateret og eendret til vilkar G1 i
nervarende afggrelse. Der er foretaget en redaktionel &ndring ved at 2endre
“udpumpning af mucosa-affald” til ”ind- og udlevering af Fertigro®”. Endvidere
fremgéar det ikke leengere af vilkéret, at mucosa-affald fra Heparinfabrikken skal
opbevares i tanke, idet dette fremgar af vilkar F1.

3.2.8 Til og frakersel

Antallet af lastbiler, der i dagtimerne ankommer til virksomheden og senere forlader
virksomheden, er estimeret til 28 og maksimalt 33 lastbiler pr. dogn pa hverdage
(mandag-fredag). Om aftenen vil der veere maksimalt 2 lastbiler, der kerer til og fra
virksomheden. I natperioden kan der vere op til 3 athentninger med tankvogn.
Virksomheden har oplyst, at der er ingen @ndringer i antal lastbiler, der kerer til og fra
virksomheden i forhold til geeldende miljegodkendelse.

3.2.9 Indberetning/rapportering

Der stilles ikke nye vilkar om indberetning/rapportering. Derimod endres vilkar Hi i
geldende miljogodkendelse, da keletarnene fjernes i forbindelse med projekt Fertigro®
Plant. Vilkaret sendres siledes, at der skal fores regelmaessig egenkontrol med
vedligeholdelse og kontrol af varmevekslere og torkelere i stedet for keletarnene, og sa
er det i vilkaret tilfojet, at der skal gennemfores eftersyn og funktionsafprevning af
automatiske kontrol-, alarm- og sikringssystemer. Dette er tilfgjet, fordi virksomheden
har oplyst, at lagertankene for Fertigro® bliver forsynet med alarmer (level transmittere
til registrering af aktuelt niveau og alarm for high/high), siledes at tankene ikke kan
overfyldes.

3.2.10 Opher

Der er i miljogodkendelse af 17. oktober 2011 stillet vilkér i forbindelse med opher af
virksomheden. Siden da er godkendelsesbekendtgerelsen endret, sa der jf. § 45 er krav
om at virksomheden skal anmelde driftsopher til tilsynsmyndigheden sammen med et
opleeg til vurderingen efter § 38K, stk. 1ilov om forurenet jord. Der stilles vilkar herom i
overensstemmelse med de nye regler.

3.2.11 Bedst tilgzengelige teknik
LEO Pharma A/S, Esbjerg er ikke omfattet af et branchespecifikt BREF-dokument.

Miljostyrelsen har vurderet, at virksomheden er omfattet af folgende tveergdende
BREF er:

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
e Emissioner fra oplagring

e  Generelle overvagningsprincipper

e Industrielle kolesystemer

e Energieffektivitet

Gennemforelse af projekt Fertigro® Plant vil fore til store besparelser i energiforbruget,
og virksomheden lever derfor fortsat op til BAT jf. BREF’en for Energieffektivitet.
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I forbindelse med revurderingen og miljggodkendelsen af 17. oktober 2011 vurderede
Miljgstyrelsen de teknikker, som kan vere relevante for processerne pa virksomheden i
forhold til ovenstdende BREF-dokumenter. Miljastyrelsen vurderer, at denne vurdering
fortsat er geeldende og henviser til miljegodkendelsen af 2011.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Miljestyrelsen har foretaget en hering af Esbjerg Kommune den 12. december 2013 og
modtaget folgende kommentarer fra kommunen den 31. januar 2014:
Esbjerg Kommunes udtalelse til ansggning om miljogodkendelse og
anmeldelse efter VVM-bekendtgoerelsen.

Virksomhedens navn og adresse:

Leo Pharma A/S, Madevej 76, 6705 Esbjerg @

Projekt:

Horing i forbindelse med udarbejdelse af miljegodkendelse til etablering af
Fertigro Plant.

Udtalelsen skal iht. godkendelsesbekendtgorelsens® § 8 stk. 2 omfatte folgende:

Spildevandsforhold, herunder forhold til spildevandsplanen:

Projektet kraever en tilslutningstilladelse efter Miljobeskyttelseslovens kapitel 4.
Det vurderes imidlertid, at projektets spildevandsforhold kan behandles i
forbindelse med at virksomhedens samlede tilslutningstilladelse skal revurderes i
2014 pa baggrund af de konstaterede faktiske spildevandsforhold.

I henhold til Spildevandsplanen 2009-2015 ma der kun afledes tag- og
overfladevand direkte til offentlig kloak svarende til en befaestelsesgrad pa 60 %.
Virksomheden skal sikre at befaestelsesgraden jf. spildevandsplanen overholdes.
Det vil blive hdndhaevet i forbindelse med byggesagsbehandling af projektet.

Det er derfor vigtigt, at virksomheden dokumenterer, at befastelsesgraden pa 60
% kan overholdes. Alternativt skal der teenkes nedsivning ind i projektet.

Trafikale forhold:

Ingen bemerkninger.

Forhold til kommunens planlaegning, herunder Kommuneplan/lokalplaner:
Byggeriet vurderes at overholde lokalplanen.

Handleplaner til opfyldelse af Vand- og Naturplaner:

Der forventes ingen pavirkninger af recipienter af den beskrevne drift af Leo
Pharma A/S, Madevej 76, 6705 Esbjerg @. Det vurderes derfor, at driften ikke vil
pavirke opfyldelsen af Vandplan 2013, der har veret i horing indtil d. 23.
december 2013.

Oplysninger om bilag 4-arter i Naturbeskyttelsesloven (Check visitationslisten)
Da der ikke vil forekomme gget emission eller stgj fra anleegget vurderer vi, at
projektet ikke vil fa konsekvenser for de neerliggende Natura 2000 omrader,
"Vadehavet" og "Ribe holme og enge, med Kongeaens udlgb".

3 Miljoministeriets bekendtgorelse nr. 1454 af 20. december 2013, Bekendtgerelse om godkendelse af

listevirksomhed.
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Vi vurderer desuden at projektet ikke vil medfere belastninger pa de
omkringliggende § 3 beskyttede moser og sger, da anlaegsarbejdet og driften af
anleegget udelukkende vil medfere ggede aktiviteter inden for matriklen 3ae,
Maéde, Esbjerg Jorder.

Esbjerg kommune har desuden ikke kendskab til bilag 4 arter inden for, eller i
umiddelbar naerhed af projektomradet.

Afsluttende bemzrkninger:
Af yderligere oplysninger kan vi bemzrke, at Fertigro er et affaldsprodukt, der

ikke er optaget pa bilag 1 til slambekendtgerelsen. Anvendelse kraever derfor
godkendelse efter miljobeskyttelseslovens § 19. Anvendelsen er hidtil blevet
reguleret efter en generel tilladelse fra Ribe Amt fra 20. marts 2006. Af
miljgstyrelsens vejledning om anvendelse af affald til jordbrugsformal fra 2010
samt senere kommunikation med styrelsen fremgar, at en tilladelse efter § 19 ikke
ma veare generel, men skal baseres pa en konkret vurdering af affaldet og miljg-
og sundhedsforhold pa de arealer, hvor det pateenkes anvendt. Det fremgar
desuden, at tilladelserne skal betragtes som midlertidige og ikke ber meddeles for
en periode pa over 3 ar. Pa grundlag af dette vurderer vi, at der fremover bgr
meddeles en godkendelse efter § 19 for hver ansggning om anvendelse af Fertigro
til jordbrugsformal.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggning om godkendelse har vaeret annonceret pa hjemmesiden den 2. september
2013. Der er modtaget 1 henvendelse vedrorende ansggningen. Henvendelsen er
modtaget fra Henning Lykke, Gronlandsparken 50G, 6715 Esbjerg N, der har gnsket at
fa ansggningsmaterialet tilsendt. Miljostyrelsen har efterfolgende fremsendt
ansggningsmaterialet og udkast til afgerelse og der er ikke modtaget bemaerkninger fra
borgeren.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Miljgstyrelsen har den 27. marts 2014 fremsendt udkast til miljegodkendelse til LEO

Pharma A/S. Der er ikke modtaget vaesentlige bemarkninger fra virksomheden.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag E.

4.1.1 Miljegodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og omfatter
kun de miljemeessige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af 17. oktober
2011 med tillaeg af den 20. februar 2013 og gives under forudsaetning af, at sével de
vilkar, der er anfert i denne godkendelse som vilkar i ferneevnte godkendelser
overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veret udnyttet i 3 pa
hinanden folgende ar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

Godkendelsen er ikke omfattet af godkendelsesbekendtgorelsens regler om basis-
tilstandsrapport, da ansggning om miljegodkendelse er modtaget inden den 7. januar
2014.

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt 4.5: Fremstilling
af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

.1.3 BREF
LEO Pharma A/S, Esbjerg er ikke omfattet af et branchespecifikt BREF-dokument.
Miljostyrelsen har vurderet, at virksomheden er omfattet af folgende tveergdende
BREF er:

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
e Emissioner fra oplagring

e  Generelle overvagningsprincipper

e Industrielle kolesystemer

e Energieffektivitet

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes senest i 2024.

4.1.5 VVM-bekendtgerelsen

Virksomheden er opfert pé bilag 2 i VVM-bekendtgerelsen. Miljostyrelsen har foretaget
en screening af anlaeggets virkning pa miljoet, jf. bekendtgerelsens bilag 3, og der er den
10. februar 2014 truffet seerskilt afgerelse herom. Miljostyrelsen har pa baggrund af
VVM-screeningen vurderet, at projektet ikke vil kunne pavirke miljoet veesentligt og
derfor ikke er VVM-pligtigt. Afggrelsen er truffet efter § 3, stk. 21 VVM-
bekendtggrelsen, bkg. nr. 1510 af 15. december 2010 om visse offentlige og private
anlaegs virkning pa miljget (VVM) i medfor af lov om planleegning.

4.1.6 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger i neerheden af natura 2000-omréde/bilag IV-arter og er derfor
omfattet af reglerne i habitatbekendtgerelsen. Der henvises til afsnit 3.2.1.
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4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelser fortsat:
- Miljegodkendelse og revurdering af 17. oktober 2011
- Tillegsgodkendelse af den 20. februar 2013

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Esbjerg Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlzag.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljoklagensevnet

* ansggeren

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

* kommunalbestyrelsen

= Sundhedsstyrelsen

» Jandsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over
den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo eller
rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om afgerelsen

En eventuel klage skal veare skriftlig og skal sendes til Miljostyrelsen Virksomheder, C.
F. Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense S@ eller ode@mst.dk. Klagen skal veere
modtaget senest den 22. maj 2014 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder
videresender klagen til Natur- og Miljoklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenavnets behandling af Deres klage, at De
indbetaler et gebyr til Natur- og Miljoklagenaevnet. Klagegebyret er fastsat til 500 kr.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenavnet, nar navnet har
modtaget klagen fra Miljostyrelsen. De skal benytte denne opkraevning ved indbetaling
af gebyret. Natur- og Miljoklagensevnet modtager ikke check eller kontanter. Natur- og
Miljeklagenaevnet pa-begynder behandlingen af klagen, nar gebyret er modtaget.
Betales gebyret ikke pa den anviste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage,
afvises klagen fra behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgorelse &ndres eller ophaves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse eller
fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagenaevnets kompetence.

Man skal vaere opmarksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
endring af den paklagede afgorelser er, at fristen for at efterkomme afggrelsen
forleenges, som folge af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljoklagenavnets hjemmeside.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.
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Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljogodkendelsen, mens Natur- og Miljeklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.
Forudsetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkér, der er stillet i
godkendelsen. Udnyttes miljogodkendelsen indebzrer dette dog ingen begransning for
Natur- og Miljgklagenavnets mulighed for at eendre eller ophave godkendelsen.

Segsmadl
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsméal om miljogodkendelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgerelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Esbjerg Kommune, miljo@esbjergkommune.dk
Embedslageinstitutionen Syddanmark, syd @sst.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

NOAH, noah@noah.dk

Friluftsradet, sydvestjylland @friluftsraadet.dk
Henning Lykke, Gronlandsparken 50G, 6715 Esbjerg N
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5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljogodkendelse

Bilag B: Kort over enkeltomrader omkring Madevej 76
jf. Esbjerg Kommuneplan

Bilag C: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

Bilag D: Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag E: Lovgrundlag - Referenceliste
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Bilag A: Ansggning om miljegodkendelse

e

we help people achieve healthy skin

Miljestyrelsen
Strandgade 29
1401 Kebenhavn K

Miljoansegning - Fertigro® Plant 2013

Hermed fremsendes en revideret ansegning om fornyelse af faciliterne til Fertigro®.

LEO Pharma, Esbjerg ensker, at etablere nye behandlings- og opbevaringsfaciliteter for Fertigro®,

Tanken er at samle aktiviteterne | nasrheden af det nye produklionsomréade (bygning A1 og A3). Des-

nlon e 411 boscomcnton o samal oo
itning til bygning A1 med en

forbindelsesgang mellem de to bygning i alt opferes ca. 490 m” bygning. Endvidere fiyttes vaerksted

uden planizgges al elablere en mindre administrationsbygning | ikny

og reservedelslager samt lager for IBC's til en nyopfert bygning nord for kedelbygningen (bygning Ad)

med et bebygget areal pa ca. 430 m”. Der er planer om at etablere en let bygning omkring modtage-
pladsen for mucosa (st for bygning A3) af hensyn til arbejdsforholdene. | projektet vil der blive etab-

leret to nye brovaegte til erstatning af den eksisterende brovaegt, der benyttes fordi den tidligere plan-

lagte flowmaling af mucosa-meengden ikke er lilsiraekkelig palidelig.

I princippet eendret ikke p& behandlingen af Fertigro™, men udskiftningeme af apbevaringstanke er lidt

mere end en 1-il-1 udskiftning. Der etableres sammenlagt en opbevaringskapacitet pa ca. 1600 m’
mod de ca. 1500 m" opbevaringskapacitet i dag.

| projektet er der folgende forslag til handtering af Fertigro®.

Der etableres tre lagertanke (overfladebehandiet gylletanke med betonlag) med en kapacitet pa ca,
1600 m®. Disse tanke modiager Fertigro® fra produklionen af ra-heparin. Lagertankene lilfores mate-
riale fra procestankene, nar disse tommes til sidst i en produklionscyklus, Fertigro® keles i varme-
vekslere med tilherende torkelere inden overforsel il lagertankene. Brugen af keletarme vil saledes
ophere og dermed vil der ske en markant reduktion af lugtemissionen.

Lagertankene vil blive placeret nord for bygning A3. Varmevekslere og terkelere placeres i umiddel-
bart neerhed af lagertankene.

Der etableres en fyldestation med pumper, hvor to tankvogne samtidigt kan paleesse Ferigro®. Fyl-
destationens pumper anbringes i isoleret teknikrum. | dag benyltes tankvognens egen pumpe. Fylde-
stationen placeres ved ny gennemgéende vejforing saledes, at logistikken oplimeres.

| forbindelse med projektet undersages muligheden for genvinding af varme fra Fenigm". Dette er
dog vanskeligt, da temperaturen pa Fertigro® er for lav fil, at fa en tilpas hej temperatur efter varme-
vekslere (delta-T er for lav).

Ved undersegelser af jorden i de berarte omrader for lagertanke og vej er der ikke fundet navnevasr-
dig forurening. Jorden, der betragtes som ren, planizgges anvendt internt pa ejendommen til terraen-

regulering.

ALLE LED VAREMERKER NEVNT | DENNE
GERIVELSE EJES AF LED GROUP

LEO Pharma A/S
Industriparken 65
2750 Ballerup
Denmark

TH +45 4404 5888
Fax +45 7226 3321

www leo-pharma.com
CVR-nr. 56 76 95 14

25 november 2013
Ref AHH
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Gennemfarelse af dette projekt vil fare til nediukning af aktiviteterne | "den gamle fabrik” bygning AD 525

og brug af tanke i bygning BO sam! keletime og udleveringstanke nord for bygning BO. Dette vil fare
til store besparelser i energiforbruget (el og gas). | 2012 har vi brugt 65.232 m* N-gas til opvarm-
ningsformal (ikke procesformal) og 516 MWh el (i alt) | den gamle del af fabrikken. Endvidere er de
eksisterende bygninger og anlaeg nedslidle og der er saledes el behov for udskiftning.

Med venlig hilsen

- U{._:_—l" k‘*"w‘-‘lﬁ_'__, o

Lise Hansen

EHS Specialist

Environmental, Health and Safety
Direkte 7226 3874

Mabil 2566 4177

E-mail  lise.hansen@leo-pharma.com
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Bilag:
Bilag 1.  Oplysninger i henhold til bilag 3 i miljministeriets bekendtgerelse

nr. 1454 af 20. december 2012 om godkendelse af listevirksomheder.

Bilag 2A: Situationsplan (31-07-2012)

Bilag 2A1:Luftfoto med bygninger angivet (juni 2013)

Bilag 2B: Situationsplan fremtid 1:500 printet i A1-format (okt 2013) reviderel
Bilag 3: Samlet aflobsplan (31-07-2012)

Bilag 4:  Stejrapport for fremtidig stejbidrag (29-10-2013) reviderel
Bilag 5A: Nuvaerende lugtkilder

Bilag 5B. Fremlidige lugtkilder revideres (okt 2013) revideret

Bilag 6A: Lokalplan 451 "For Made Industriomrade”

Bilag 6B: Lokalplan 11-030-0002 "Forsegsmaller ved Esbjerg”

Bilag 7A: Kort med koordinater til OML-beregning.

Bilag 7B: Luftfoto med bygninger og koordinater (OML)

Bilag 7C: Luftfolo med angivelse af grader til naboarealer

Bilag 8 Maling af lugtemission og immissionsberegning, 2012

Bilag 9:  Beregning af fremtidig lugtemission OML-Multi (okt. 2013) reviderat
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BILAG 1

Oplysningskrav ved ansegning om godkendelse af bilag 1-virksomheder, Jf. § 7, stk. 2

A. Oplysninger om anseger og ejerforhold

1. Ansegerens navn, adresse og lelefonnummer
LEO Pharma A/S

Médevej 76

6705 Esbjerg @

Telefon: 72 26 32 30

2. Virksomhedens navn, adresse, matnkelnummer og CVR- og P-nummer
LEO Pharma A/S

Madevej 76

6705 Esbjerg @

Matrikelnummer: 3ae Made, Esbjerg Jorder

CVRnr.: 56 75 95 14

P-nummer: 1.003.115.132

3. Navn, adresse og telefonnummer pé ejeren af ejendommen, hvorpa virksomheden er beliggende
eller enskes opfen, hvis ejeren ikke er identisk med ansegeren.,

Ejer: LEO Pharma AJS, Industriparken 55, 2750 Ballerup

Telefon: +45 44 94 58 88

4. Oplysning om virksomhedens konlakiperson: Navn, adresse og telefonnummer.

Kontaktperson: EHS Specialist Lise Hansen

Adresse: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup

Telefon: +45 72 26 38 74 Mobil: +45 25 66 41 77
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B. Oplysninger om virksomhedens art
LEO Pharma, Esbjerg er omfaltet folgende punkt pé bilag 1 "godkendelsesbekendigerelsen,
Listepunkt 4.5, Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s).

Miljestyrelsen har den 20. februar 2013 meddelt en miljogodkendelse til heparinfabrikken efter an-
sogning om et arligt forbrug af mucosa (tarmslimhinder fra grise) pa ca. 120,000 ton. Stigende efter-
spargslen efter heparin-baseret produkter udlaser et behov for sterre produktion af ra-haparin. Dette
kan opnas ved udnyttelse af den nye mere effektive produktionsproces 0g en eget drifistid. Forbruget
af mucosa vil over en arraskke stige fra i &r 2012 ca, 77,000 ton (80.857 ton inklusiv konserverings-
middel) til ca. 120.000 ton &rligl. Forbrug af evrige ravarer vil stige lilsvarende. Produktionsudvidelsen
vil endvidere medfore et starre ressourceforbrug (energi og vand). Den egede mazngde mucosa vil
naturligvis ogsa medfore at masngden af Fertigro® stiger.

LEQ Pharma A/S i Esbjerg genererer et restprodukt som resullat af vicksomhedens aktiviteter. Dette
restproduk! kaldes Fertigro® og anvendes til godningsformal og 1l biogasproduktion.

Neervasrende ansegning omhandier faciliteter fil behandling og héndtering af Fertigro® - kaldet Fer-
tigro® Plant. Desuden omfatter ansagningen bygningerne til forbedring af logistikken, saledes at alle
akliviteter samles omkring produktionen / ved bygningerne A1 og A3, Logistikken forbedres trans-
portmessigt ved etablering af gennemgéende vej.

Beskrivelse af produklionsfaciliteterne til produktion af raheparin er medtaget i ansogningen for for-
staelse af helheden, men der sker ikke e2ndringer i produktion eller procesforiob.

Virksomheden er ikke omfattet af Miljaministeriets bekendlgerelse nr. 1666 af 14, december 2006, da
der ikke forefindes oplag af stoffer, der er omfattet af “risikobekendigarelsen”

Det ansagte projekt er ikke af midlertidig karakter.

C. Oplysninger om etablering

Der foretages falgende bygningsmazssige eendringer | forbindelse med Fertigro® Plant:
»Fase 1 (2014): Nyt Fertigro® Plant

o 3lagertanke (overfladebehandlet gylletanke) pa 535 m" i alt 1605 m® modtager
restprodukt fra produktionsprocessen (Fertigro®).

o Vamevekslere og terkolere
o Fyldeslation med pumper, hvor to tankvogne samtidigt kan palasse Fertigro®.

o Teknikrumsbygning med pumper, eltavier og styringstavler (ca. 30 m” med fuld-
kaelder). Placere! centralt ved lagertankene.

o 2 brovegt(e) il vejning af maengden af modtaget mucosa (for/efter aflaesning)
o Ny vej med udkorsel til Made Industrivej
o Miljecontainer med saltsyre fienes, da forbruget af saltsyre er meget lavt

o Etablering af pavilloner til midlertidige kontorer
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» Fase 2 (2016 eller senere): Folgende liltag 828

o

[s]

Udskiftning af slidte asfalt-belaagninger pa eksisterende vej

Hegn, adgangskontrol og tyverialarm (findes p.1. delvist) til forebyggelse af uautori-
seret adgang, tyveri, heerveerk o lign.

Let bygningskonstruktion omkring eksisterende modtageanlaeg for mucosa.
<5 m’ tank til natriumbisulfitoplesning (8%)

Fiemelse af tanke og installationer i bygning A samt koletéme, udleveringstanke,
pilottanken, tanke i bygning BO, gammelt spildevandsrenseanlag m.m.

Nedrivning af den gamle produktionsbygning (A0)

Ny administrationsbygning pa ca. 500 m* og ny vaerkstedsbygning med reserve-
delslager (GMP og non-GMP) ca. 450 m". Altemalivt vil der ske renovering og om-
bygning af bygning B0

Safremt der bygges ny administrationsbygning og ny veerksledsbygning nedrives
bygning BO

I forbindelse med etablering af de nye faciliteter til produktion af raheparin er der i 2010 og 2011

elablerel:

+ 5 produktionstanke pa hver 170 m’ i tankbassin (A3)

* 2 separatorer og 2 vasketame i bygning A1

* Lager af palletanke (10-15 styk) med natriumbisulfit er placeret i bygning A2

+ Lager med 2-4 palletanke (1 m") med enzym i bygning A2

» 2 natriumhydroxidtanke af 20 m’ i eksisterende tankbassin

o En saltsilo pa 50 m’ | tankbassin (A3)

* En nalurgasfyret dampkedel med en brasnder pa 8 MW og med economizer.

+ En 15m" tank til varmt vand i bygning Ad

+ En 20 m’ tank til koldt vand placerel nord for bygning A3

* Pallelank med enzym og palletank med natriumbisulfit, som der doseres fra er placeret i byg-

ning A1

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Oversigtsplan
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Virksomheden er beliggende pa matr, nr. 3ae, Made, Esbjerg Jorder (malestoksforholdet pAplanen ;5
er 1:5000, nér der udskrives pa A4 (Planen er orienteret i forhold til nord)):

Danmarks Milidport

LRit o rrdgaed o Danmeri

o o

LED Pharma A/S, Madevej 76, 6705 Esbjerg @ omfatier hele matr. nr. 3ae Made, Esbjerg Jorder.

Omradet, hvor virksomhedens er beliggende, er omfattet af Iokalplan 451 af 9. marts 2004.
Lokalplanen afgranses som vist pa nedenstiende tegning LP 451-2.

Omraderme A, jf. nedenstaende tegning, kan anvendes til virksomheder med seerlige beliggenheds-
krav s4som storre maskin- og betonfabrikker, medicinal- og pesticidproduklion, farve-, lak- og anden
kemisk industri. Der kan placeres virksomheder, der i Handbog om Miljo og Planlagning, 1991 Klas-
sificeres mellem klasse 4 og 7 | omraderne.
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Omrade A1 er reserveret Rensningsanlasg. | omrade A2 kan placeres risikovirksomheder.
LEO Pharma A/S er beliggende i omrade A1 og A2,

1\ *"'5

Virksomheden er omfatiet af Esbjerg Kommunes omradebestemmelse 01,120.180, hvor folgende
fremgér:
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Bestemmelser

Byzone

KI. 4-7 virksomheder med seerlige
beliggenhedskrav

Risikovirksomhed

B% max 90

Max 20 m

Virksomhedsstej 70

w28
01.120.180
Der er fastlagt felgende rammer for indholdet i lokalplaner:
Fastholdes som byzone

Anvendelsen fastleegges til erhverv med seerlige beliggen-
hedskrav, dvs, erhverv som starre maskin- og betonfabrik-
ker, medicinal- og pesticidproduktion, farve-, lak- og anden
kemisk industri. Der kan placeres virksomheder der i Hand-
bog om Milje og Planieegning klassificeres mellem klasse 4
og 7iomradet. Kun nr det er nedvendigt for en virksom-
heds forsvarlige drift kan der gives tilladelse lil en bolig i til-
knytning til virksomheden.

| omradet kan tillades risikovirksomhed der, efter en VWM-
vurdering, ikke er til fare for andre erhvervsomréader og bolig-
omréader.

Bebyggelsesprocenten fastsasties til max 90 for hver ejen-
dom.

Bygningshejden fastszttes for ny bebyggelse til max 20 m
fra terrzen,

Stojbelastningen fra hver virksomhed fastsasttes for perio-
derne dag/aften/nat til: * max 70/70/70 dB(A) uden for egen
grundgraense | omradel, * max lilladte stej i naboerhvervsom-
rader, * max 55/45/40 dB(A) i centeromrader (herunder blan-
det bolig og erhverv) og ved boliger i det abne land * max
50/45/40 dB(A) i etageboligomrader og * max 45/40/35 dB(A)
* virksomhedsstajisolinier pa 45/40/35 dB(A)

* vindmolleisolinien pa 40 dB(A).

Teglveerkssoens beskyttelse medforer alene begransning i byggeri syd for Madevej.

Vadehavet ligger ca. 175 m mod syd med et planlagt havneomrade HB 31, et havomrade omfattet af
fredning og mod syd st et internationall nalurbeskyttelsesomrade.

Jord og grundvand skal principielt sikres mod forurening, men der er ingen vandindvindings- eller
grundvandsinteresser | omradet. Region Syddanmark har 11. februar 2010 foretaget korllaegning pa
vidensniveau 1 af arealet omkring den gamie tankgrav for olietanke i ejendommens sydvestiige hjor-

ne.

Ribe Amt har tidligere afgjort at:
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"Monitering af en afvaergepumpning pa nabogrund indikerer, at en grundvandsforurening med spraj- 4925
temidler ind under LEO ikke vil udgare en vassentlig risiko for gener i de planiagte nye bygninger, der
heller ikke skennes al fordyre en eventuel afvaergeforanstaltning *

Fabrikken er saledes placeret i et omrade for viksomheder med seerlige beliggenhedskrav, jf. bilag
6A: Lokalplan nr. 451 af 9. marts 2009.

I Juni 2010 blev lokalplan for *Forspgsmoller ved Esbjerg” vediaget, Omradet afgraenses af Madevej
og greenser saledes op til LEO Pharma's sydskel se bilag 68. | kommuneplantillaegget " Forsegs-
vindmaller ved Esbjerg” er der forudsat nedlagl enkelle boliger, herunder Madevej 63, som er refe-
rencepunkt (neermeste bolig) for staj og lugt.

g N FaEE

Lo

Omréde for lokalplan 11-030-0002 *Forsegsmaller ved Esbjerg”.

Mucosa leveres dagnet rundt, idet tankvognene har adgang til indpumpning i procestanke, og tilsva-
rende udpumpes og bortkores Fertigro® fra lagertankene med de samme tankbiler. Nuvaerende om-
rade for ind- og udpumpning er sikret mod spild specielt til regnvandssystem. Den nye plads ved fyl-

destation for palzesning af Fertigro® bliver under palsesning koblet pa afleb, der forer retur fil
lagertankene.

Selve produktionen foregar pa hverdage (mandag-fredag) i dagtimerne mellem kl. 06,00 o0g 18.00.

Produktionsprocessen er | nogen grad automatiseret, sa dele af produklion (binding og separation)
sker mellem 18.00 og 06.00 selvom der ikke er bemanding af anlaeggel.
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For at udnytte produktionsanlzzgget optimalt vil der veere almindelig drift 4 “skave” helligedage, som 128

falder pa almindelige hverdage (mandag-fredag).

Oplysninger om ti- 0g frakerselsforhold

I fremtiden vil der blive tilkersel fra Madevej og udkesel til Made Industrivej. Anleeggets kapacitet bli-
ver pa 19-20 laes mucosa pr. dag (hvis alt mucosa bliver leveret i tankcontainere) eller op til 120,000
ton mucosa pr. ar.

Dagperioden

Det anslas, at det vil kunne ankomme op 17 las mucosa pa hverdage (mandag fil fredag) mellem

06.00 og 18.00. Normalt er de 17 laes fordelt p4 13 lastbiler med tankcontainere 0g 4 tankvogne som
fér returlaes med Fertigro®,

Udover tankbiler med lezs ankommer 8 tomme tankbiler, der skal afhente Fertigro®, da tankcontai-
nerne ikke anvendes til bortkorsel. Denne afhentning sker ligeledes | dagtimerne.

Udover denne transport af mucosa og Fertigro® forventes i daglimeme yderligere 3 lastvognstrans-
porter med andre ravarer eller afhenining af affald.

Der bliver leveret sall i tankvogn 2-3 gange pr uge | dagperioden (kl. 06:00-18:00),

Aftenperioden

Om aften kan der pa hverdage ankomme 2 tankbiler med mucosa, som far returlazs med Fertigro”,
Allernativt 2 lastvogne med tankcontainere | perioden mellem 18.00 - 22,00,

Natperoden

Mellem k. 22,00 - 06.00 kan der vesre op til 3 afhentninger af Fertigro®.

Der er gennemfort stajberegninger, hvor man har regnet pé slojbelasiningen fra den beskrevne
transport og af- og palasning jir. bilag 4. Disse beregninger viser, dog ikke de nye korekur-
verfkorselsruler, Se endvidere afsnittet om stej under H. Oplysninger om forurening og forurenings-
begraensende foranslalininger.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

| bilag 2A ses tegninger over virksomhedens nuvaerende indretning, Bilag 2A.1 viser luftfoto af virk-
somheden med bygninger angivet. Bilag 2B viser den fremtidige situationsplan.

Bilag 3 viser aflebsforhold.

Stojkilder og kilder til lugt fremgér af bilag 4 og 5A/5B.

| det falgende henvises der til disse.

Produktionshal indeholdende;
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4x18m’ tanke + 1x 33 m’ tank samt 1 x 35 m" tank alt forsynet med PLC styret indpumpning. 155

4x40m’ 09 2 x 75 m’ produktionstanke med omraring og dosering fra gangbro samt diverse
pumper og filtre m.v.

Hygiejniseringsaniag bestaende af 2 tank pa 756 m’ med dampopvarmning

Anleeggene er forbundet med et rorsystem.

Nord for bygning AO

1 tank pa 170 m’ (tidligere pilot-/produktionstank)

Tankene i bygning A anvendes p1. til oplagring af Fertigro®. Oplagring i disse tanke opherer, nar de
nye lagerianke er etablerel.

@vrige rum

Kedelrum med:

2 MW, 1 ato dampkedel med nalurgasfyr, skorstenshejde H = 30 m. Kedlen er taget ud af drift
0,575 MW nalur-fyr til rumopvarmning og varmt vand, skorstenshajde H = 30 m.
Kompressorrum med 1 kompressor

Driftslaboratorier, kontorer og disponible rum

Disse omrader og anleeg vil ikke blive benytlel, nar der er etableret ny administrationsbygning eller
dllernative administrative arbejdspladser.

Fjemelse af anlaeg og bygninger sker | fase 2 (2016 eller senere).

Bygning nord for hovedbygning (B0) indeholdende:

Arkade-hal med 6 x 40 m* og 1x 20 m” tank med Fertigro®. Tankafkast 1 m o. lag.
Smedevarksted og reservedelslager

Personalefaciliteter herunder omkladning, bad, kantine.

Tanke i arkadehallen benyttes ikke, nar de nye lagertanke er etableret. @vrige omréder vil ikke blive
benyttet, nar der er etableret ny veerkstedsbygning og ny administrationsbygning.

Fjemelse af tanke sker i fase 2 (2016 eller senere). Bygning BO flemes forst efter etablering af ny
vaerkstedsbyaning og ny administrationsbygning.

Tankgérd nord for arkadehal indeholdende:

Keleanlazg med: 2 x dobbelte Wacond koletare. Afkast 17,5 m over terraen.
Kolemedie er luft. Vasentlig stojkilde og lugtkilde.
3x50 m’ og 3 x 100 m’ tanke med feerdigbehandlet Fertigro®.

Pumpehus

30 m" HCI-tank med scrubber, 30 m® NaOH-tank, og 1x30 m’ disponibel tank (benyttes ikke)
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Brugen af koletame og oplagring i disse tanke opherer, nér der er etableret nyt kolesystem og nye
lagertanke. Fjernelse af anlag og bygninger sker i fase 2 (2016 eller senere).

Nedlagt rensningsanlaeg indeholdende:

- 2x500m’+ 1x70 m* + 1x 30 mtanke | jord med pumpeaniaeg

- udpumpningstank 40 m* med returfering af fortreengningsluft og afkast.

Anleegget fiemes i fase 2 (2016 eller senere).

@vnige arealer
Forplads med parkering
Fabriksplads med gastank for trucks, lagerareal for paller 0.1. samt brovaegt.
Pladser for pafyldning/temning af tankvogne med sarlige aflabsforhold.
Interne kloaksystemer med brande og tilslutninger.

- Ubefeestede og ubebyqgede arealer pa resten af grunden.

- 2x10 m’ disponible tanke i betongrube med tzet bund.

Der indrettes ny plads ved fyldestation og tidligere pafyldningsplads nedleegges.

Nuvarende heparinfabrik bestar af:

Produktionshygning A1:

Ca. 700 m’ med 400 m’ teknikrum pa 1.sal opdelt i

Et serviceomréade med kontor, lager- og teknikrum med bl.a. keleanlag, et naturgasfyret
kedelanlazg <1MW, et mandskabsomrade og en transporigang.

En ravaremodtagelse
Produktionsomrade til oprensning af ré-heparinet
Tankoplag (vest for A1): Udenders tankoplag (oprindeligt etableret til brandfarlige oplasningsmidler)
- 2 x20 m* tanke med natriumhydroxidoplesning
Taet betongrube med et opsamlingsvolumen sterre end storste tank.
Pafyldeplads med tilbagelab til tankbassin.
- Pumpeanlag med rerforbindelser over rerbro og returlab.
Der vil ikke vaere oplag af brandfarlige oplesningsmidier.
Teknikbygning A2: Bygningen er pa ca. 130 m’

Kompressorer og keleanlaeg samt oplag af natriumbisulfit

1326
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Kedelbygning Ad: 14128

Kedelbygning (176 m’) til med dampkedel og vandbehandiingsaniaeg (deminera-

liseringsanizag og RO-anlag).

Tankbygning A3:
Tankbygning A3 fil opbevaring og til binding af ré-heparin. Bygning A3 er pé ca.
180 m’, Tankbassinet kan indeholde volumenet af en tank plus 10 %. Placering
se situationsplan.
Alle tankene er haevet, saledes at der er et samlet teknikrum under tankene,
hvor diverse komponenter s& som pumper, ventiler og ror mv. er placeret.
Bygning A1 og A3 er forbundet med en forsyningsgang, der benyltes til trans-
portgang og trace for forsyningsrar.

Areal for indlevering:
Modtageanleeg, hvor lastbilerne temmes for mucosa.

Befsestet areal:

Kereareal samt pladser for handtering af ravarer og affald, er befestet.

- Interne kloakker fremgdr af kloaktegning (se bilag 3).
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F. Beskrivelse af virksomhedens pmukﬂoﬂ 15128
Produktionen af ra-heparin er primo 2013 miljagodkendt til en anvendelse ca. 120.000 ton mucosa.

Udviklingen i den producerede masngde ra-heparin fremgér af nedenstaende tabel. Efter udvidelsen
forventes produktionen at udgere ca. 16 ton ra-heparin,

Producerede meangder i ton 2009 2010 2011 2012 Ved ca.
120.000 ton
mucosaca.

Ra-heparin 7,06 8,10 9,89 10,78 ca. 16

Til produktionen vil der ved et forbrug af 120,000 ton mucosa maksimall anvendes:

Forbrug* 2012 20XX
Forbrug af mucosa i on 80.600 120.000
Energi, total i MWh 8.300 13.000
Vandforbrug i m? 25.300 37.500
Enzymer i ton kil 45-50
Uorganisk syrer, baser og salte i ton 4.700 7.000
Rengaringsmidier, | ton 05 0,7

* Maengdeme er beregnet forholdsmeessigt ud fra et arligt forbrug af mucosa pa 80.900 ton,
jf. virksomhedens miljoregnskab for 2012.

I produktionen anvendes der ikke mikroorganismer. Resin modlages retur fra Irland og genbruges |
processen.

ktion ssen
Fabrikkens kapacitet bliver pa ca. 19 lees pr. dagn eller op il 120.000 ton mucosa pr. ar,

Mucosa leveres dagnel rundt, idet tankvognene har adgang il indpumpning og udpumpning. Til og
frakobling sker ved slangekoblinger mellem tankvogneftankcontainer og procestank eller udlevering-
stank. Fertigro® keres bort med de samme tankvogne. Ind- og udpumpning er sikret mod spild i af- og
paleesningsomradet. Eventuelt spild ledes il det kommunale rensningsaniaeg,

Mucosa pumpes fra tankvognitankcontainer via rersystem ind i toppen af procestanken. Indpumpnin-
gen foretages med pumper placeret ved aflasningspladsen. Der foretages en opvarmning med damp
og lilszettes et enzym, hvis formal er at spalte proteinet i mucosaen. Herefter haves temperaturen

yderligere v.h.a. dampspyd. Resten af processeme forlober herefter | procestanken. Til procestanken
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seettes sall og der pH justeres med syre eller base. Endelig doseres ionbytter, hvorpa heparinet bin- 18128

der sig. Blandingen holdes pa over 60 °C i ca. 9 timer ved hjalp af damp injektion direkle i tanken.

Stajen fra pumper der benyttes under processen og til temning af procestanke er reduceret ved at
placere pumperne | en lukket tankgrav (bygning A3). Indleveringspumper er placeret | “bullerhuse’,

Indholdet af procestankene pumpes til bygning A1. Her filtreres ionbytteren fra mucosaen og vaskes
med vand. lonbytleren med raheparin tilsattes konserveringsmiddel (Natriumbisulfitoplasning 7%) og
pH-justeres. Derefter pumpes ionbytleren med raheparinet til en palletank (IBC). IBC'erne med rahe-
parin transporteres herefter til Iland, hvor videreforarbejdning af produkiet foregar. lonbylleren kom.
mer retur fra Irland i en IBC og genbruges i processen.

Fertigro” pumpes p.t. | lukket ledning fra Bygning A1 til bygning AO. Pumpen, der benyttes 1il overfor-
sel af Fertigro®, er placeret inden i bygning A1, | fremtiden pumpes Fertigro® til varmevekslere ved de
nye lagertanke nord for bygning A3.

Den nuvzerende koling af Fertigro” i koletme erstattes af en lgsning, hvor Fertigro® biiver pumpet
via varmevekslere lil lagertankene, som modtager den kelede Fertigro®. Den akkumulerede varme
flenes i torkolere. Torkalere placeres ligeledes | umiddelbart narhed af lagertankene. Som kelemid-
del i tarkeleme anvendes glycol.

Efter keling pumpes leigmo til en af tre lagertanke (overfladebehandlede gylletanke med betonlag)
med en samlet kapacitet pa 1605 m”’,

Fra lagertankene pumpes Fertigro® i fyldestationen, hvor Fertigro® afhentes af tankvogn. Fyldestati-
onen indrettes med to spor, saledes at to tankvogne kan fyldes samlidigt, Fyldestationens pumper
anbringes i isoleret teknikrum (i dag benylles tankvognens egen pumpe). Fyldestationen placeres ved
ny gennemgaende vejforing saledes, at logistikken optimeres.

Fertigro® afsmttes hovedsageligt til landbrugsjord som gedning eller allernativt til biogasproduktion.

Der er tale om en kontinuerlig proces og der er ingen sarlige forhold omkring opstart/nediukning af
anlag.

De vaesentligste luftforurenende processer er de naturgasfyrede kedler.

Affald i form af forbrasndingsegnet affald bestar af tom emballage fra diverse ravarer, husholdningsal-
fald, halm og lignende. | 2012 var mangde af forbraandingsegnet affald ca. 10 ton. Affald til sortering
udgjorde ca. 2 ton | 2012.

Oplysning om energianlaeg (breendselstype og maksimal indfyret effekt):

Kedelrum i bygning A0 med:
(2 MW, 1 ato dampkedel med naturgasfyr, skorstenshajde H = 30 m. Nedlagt men ikke fjernet),
0,575 MW naturgasfyr til rumopvarmning og varmt vand, skorstenshejde H = 30 m. Nedlagges

nar brugen af bygning AO opherer,

Kedelrum i bygning A1 med:

40



et naturgasfyret kedelanlazg <1MW til rumopvarmning og varmi vand, skorstenshojde H = 15 m. 17128

Kedelrum i bygning A4 med:

el naturgasfyrel kedelanlaxg med en breender pa & MW il damp, skorstenshajde H = 20 m.

Kedlen i Ahar lilstreekkelig kapacitet til rumopvarmning af fremtidigt veerksted og administration,
G. Oplysninger om valg af bedste tilgengelige teknik
Produktionen af ré-heparin er optimerel for udbytte og haemning af forradnelse.

Der er sket en optimering af tarmslimhindemes konservering pé slagterieme for at sikre brugbare
ravarer og dermed undga kassation af ravarer (ravarespild) og den deraf affedle relurtransport sami
lugtgener fra ikke korrek! konserveret rédvarer.

Byaninger, anlaag og processer opfylder veteringere krav og hvor det er relevant GMP-krav.

Miljaledelse

12013 etableres et miljoledelsessystem, der lever op til kravene i ISO 14001, Systemet forventes
ceriificerel i forste kvartal 2014,

Der er udarbejdet en miljoinstruktion, der beskriver iltag og foranstaltninger, der skal gennemfores,
hvis man har et miljouheld med spild/udslip af mucosa eller kemikalier. Spild i forbindelse med fyld-
ning af tankvogne med Fertigro® er indeholdt i generel miljainstruktion om fyldning af tankvogne med
Fertigro®. Endvidere er der udarbejdet en instruktion om reduktion af impulsstej under indpumpning
af mucosa. Eflersyn af tankgrav og péfyldeplads ved oplag af natriumhydroxid indgar i instruktion om
bygningsvedligeholdelse.

Der er udarbejdet andre instruktioner, der deaekker hele flowet fra modtagelsen af mucosa til afsesl-
ning af Fertigro” samt aftaler med landbrug (bortskaffelse).

Der er udarbejdet folgende instruktioner omhandlende miliemasssige forhold:
» Modtagelse af mucosa
* Produklionen af ré-heparin
* Rengoring af lokaler, tanke og procesudstyr
« Afsaetning af Fertigro” fra Heparinfabrikken til landbrug og biogasaniaeg.
* Aflaler med biogasaniaag om modtagelse af Ferligro®,

» Aftaler med landbruget om modtagelse og ansagninger til myndigheder om tilladelse il
udbringelse af Fertigro® pa landbrugsjord.

» Modtagelse af uanvendeligt mucosa pa Heparinfabrikken,

* Beredskabsplan for spild ved tlomning af lastbiler o for spild ved Fertigro® buffertank (gylle-
lanke).
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EnergiP ;

| den produktionsprocessen pumpes ravaren direkte i procestank, hvor | bade opbevaring og proces-
sen forlober. Tankstarrelsen er vaesentiigl foraget og dermed kan en balch produceres i en cyclus.

Antallet af fiytninger er reduceret til 5 i den nuvaerende proces. Dette har medfort el reduceret energi-
forbrug i form af mindre pumpeenergi. Derudover benyties frekvensstyret pumper i den nye produkti-

on, Endvidere er der installeret economizmer pa den nye dampkedel, hvilket optimerer energiforbrug

til produktionen af damp. Dampforbruget er minimeret,

Opvarmning i procestankene sker med dampinjektion og dampspyd. Keling af Fertigro” sker ved
varmevekslere o torkolere. Det fremlidige energiforbrug il keling svarer til det nuvarende energifor-
brug il drift af pumpeme i tilknytning til keletarnene. Disse fremgangsmader vurderes at veere de
energimaessige mest optimale.

Genvinding af energi vanskeliggores af del store saltindhold | Fertigro™ som stiller store krav til mate-
rialer sam! aflejringer af Fertigro®” pa indvendige overflader af ror etc. Umiddelbart er der store ener-
gimangder bundet i Fertigro® men desvasrre er energien bundet i en stor masse/mangde og delta-T
bliver saledes ikke seerlig stor. Det forventes at kolemediet vil opna en temperatur pa ca, 40 grader,
Dette vanskeliggor genvinding af varmeenergien. Endvidere kraever det en samlidighed/sammenfald
mellem behov for energi og tilstedevaerelse af genindvunden energi. En af de muligheder, der har
vaerel overvejel er al bruge energien til at forvarme den indleverede mucosa, men der er problemer
omkring samtidighed og anvendelsen af varmevekslere fil mucosa p g.a. viskositeten og inhomogeni-
teten af mucosaen. Finder man i fremliden en anvendelsesmulighed for energien efter varmeveksle-
ren er det muligt at frakoble terkeleme og anvende den genvundne energi,

voc
Der anvendes ingen organiske oplesningsmidler.

Uenskede stoffer
Der anvendes ikke stoffer | produktionen som er pa Miljestyrelsens liste over uanskede stoffer.

Lugt

Lugtgener er reduceret ved &ndring af ravarekonservering, udsugning og afkasthajde. De feerre flyt-
ninger i produktionsprocessen betyder mindre afgivelse af lugl. Desuden er den samlede overflade,
hvorfra der kan genereres lugtstoffer, mindsket ved den nye proces.

Da keling er den veesentligste kilde til lugt vil brug af varmevekslere reducerer afgivelsen af lugt bety-
deligt. Den anslaede reduktion er ca. 77%. Det vurderes lobende i hvor stor grad, der er behov for
keling for eksempek af Fertigro® til biogasanlag. Der vil blive afgivet lugt fra fortraengningsiuft i lager-
tankene og ved udpumpning i tankvogne

Der er fokus pa eventuelle lugtgener - bade i forbindelse med selve produktionen og i forbindelse
med udbringning pa landbrugsjord,

Genanvendelse
Fertigro® nyttiggores i biogasanlag og til gadningsformél pa landbrugsjord.
Risiko

18/28
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Alle rorferinger | den nye fabrik er etableret som synlige rerforinger. Synlige overjordiske rrforinger g5
er ifolge BAT-note "Emissions from Storage, july 2008" kap. 5.2.2.1 "Piping" er overjordiske rorsy-
stemer bedst tilgaengelig teknik (BAT).

Endelig er produklionsanlagget sikret mod at kunne forurene jord og grundvand, da alle proces- og
kemikalietanke er placeret i lankgrave.

Lagertankene for Fertigro® bliver forsynet med alarmer (Level transmitiere lil registrering af akiuelt
niveau og alarm for high/high, saledes at tankene ikke kan overfyldes).
Pumpeledningeme er overjordiske eller fort i praisolere rar med alarmtrad

Omkring de kommende lagertanke etableres sladredraen med inspeklionsbrande for at kunne overva-
re testheden af tankene,

Ved udlevering af Feﬂigro" 1il tankvogn draenes rerferingen for Fertigro” tilbage til lagertank. Der sik-
res mod overfyldning af tankvogn ved at anvende dedemandsknap (som i dag) eller ved brug af mobil
niveaufoler il tankvogn.

| og med at produklionen er unik og ikke findes sa mange steder i verden, eksisterer der ikke en spe-
cifik viden omkring BAT for denne type. Der er derfor sat fokus pé energiforbruget (Dampforbruget er
minimeret og dampproduktion sker fra kedel med economizer, mindre energiforbrug til intem handle-
ring af ra-heparin) samt pa sikker handtering af produkt og kemikalier.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Luftforurening
Kedelanlzg/Roggasser

Der er emission af CO og NO, fra de naturgasfyrede kedler,

Der er to kedelanlag, som producerer damp til processen: Anlazgget ved bygning AD (dampkedel
T@hiA, 30 m skorsien) og anigegget | bygning A4 (ny dampkedel 20 m skorsten).

Der er i 2012 foretaget emissionsmalinger p4 anlagget ved AQ (varmekedel og dampkedel). Emissi-
onen fra varmekedlen (Viessmann) er mélt til 2,7 mg CO/m?® og 59 mg NO,/m’. Emissionen fra damp-
kedlen (T@MA) er malt til 2,3 mg CO/m* og 67 mg NO/m”.

Resultaterne fra maling pa den nye dampkedel i bygning Ad viser, al emissionen er 0,029 mg CO/m*
0g 0,75 mg NOJ/m”.

Emissionen fra naturgasfyrede kedler overholder vilkérene i miljagodkendelsen, med undtagelse af
emissionen fra dampkedlen "T@MA" p4 den gamle fabrik (bygning AQ). NOx-emissionen er malt ti
67 mg.‘Nma‘ hvilket tangerer krawvaerdien for NOx (65 ngNm’]. Efter opher med hygiejnisering er
denne kedel taget ud af drift (august 2012).

Kedelanlaegget ved bygning A1 anvendes alene til varmt vand til bygningen samt opvarmning af byg-
ningen. Kedelen har en meerkepladeeffekt: 575 kW og er forsynet med en 15 m skorsten. Denne ke-
del kan forsyne den planlagte administrationsbygning og det planlagte veerksted,
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Varmekedel (Viessmann) i bygning AQ tages ud af drift, nar der er etableret nye kontorarbejdspladser 415

andetsteds.

Lugt
(Kilder til lugt er angivet pa bilag 5A og 5B),

Det nuvaerende lugtbidrag fra virksomheden stammer primas fra lugtemissionen fra keletdrmene.
Emissionen herfra er en faktor 10 starre end andre bidrag til lug!.

Den nuvaerende lugtemission fra virksomheden er malt i maj 2012 (rapporten er vedlagt som bilag 8).
Der er malt pa felgende kilder:

o Koletdme

o Procestanke, indlevering og dampinjection

o Procestanke, dampspyd

o Hygiejniseringstanke under fyldning med varmt Ferligro®.

Lagertanke vil kun | mege! begraensel omfang bidrage fil luglemissionen. @vrige kilder fil lugt er
rumudsugning, som ikke vurderes til at vasre en veesentlig diffus kilde pé virksomheden,

Kassation af ravare fordrsaget af utilstrazkkelig konservering sker pa slagterieme og bidrager derfor
Ikke fil lugt ved fabrikken i Esbjerg.

Generelt er der ikke seerlige emissionsmaessige forhold i forbindelse med opstart eller nedlukning af
anlaeg.

Pa baggrund af mélerapporten blev der gennemfort OML-beregninger for lugt. Beregningeme viste,
at vilkérene overholdes bortset fra en meget begrasnset overskridelse ved beboelsen i industriomré-
det (Madevej 63). Her viser beregningerne 6 luglenheder/m’ og kravet er i vilkar sat til 5 lugtenhe-
derim’ svarende tl standardkrav for boligomrader. Punkter, hvor der er beregnet > 10 luglenheder/m’
er alle beliggende inde pa egen grund. Det bemarkes, at der i OML-beregningerne er forudsat fuld
drift af koletéme, indlevering og opvarmning med dampspyd samt hygiejnisering pa samme tid. End-
videre er volumenstremmen fra keletdmene behaeflet med betydelig usikkerhed, da den driftilstand,
der anvendes i dag er med passiv koling. Ved passiv keling er volumenstrommen vanskelig at méle,
da den er meget lav.

Efter dialog med Miljostyrelsen blev det besluttet, at haeve afkastel ca. 2,5 m il 17,5 m, séledes at
vilkér om 5 lugtenheder/m’ ved bolig i industriomradet kunne overholdes. OML-beregning er vediagt
som del af bilag 8,

Fremtidige lugtkilder fremgér af bilag 5B. Der vil i fremtiden veere folgende lugtkilder:
o Procestanke, indlevering og dampinjection (usendret)
o Procestanke, dampspyd (uaendret)

o Lagertanke under fyldning med kolet Fertigro®, opbevaring og udlevering (beskedent bidrag til
lugtemissionen)

o Diffus emission (meget begreensel bidrag p.g.a. lukket proces)
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Bilag TA/TB/TC viser de koordinater og relningen til referencepunkler, der er anvendt ved OML-
beregning af lugt. OML-beregning med den fremtidige lugtemission er vediagt som bilag 9.

Af beregningeme fremgér, at andingsrer / afkast til fortraengningsluft pa lagertankene skal vaere 5
meter hoje for at kravene 1il lugt i skel forventes overholdt.

Spildevand

Resler efter spild ved indlevering af mucosa spules il spildevandssystemet, men forst efter, at der er
foretaget opsamling af spild. Der er sdledes kun tale om smé maengder, som spules vaek i forbindelse
med afsluttende rengaringen efier et spild.

Fabrikkens ovrige processpildevand og sanitaert spildevand afledes til Esbjerg Kommunes kloaksy-
stem (Novrup ledningen). Sanitaert spildevandet bestar af spildevand fra bad og toiletter saml spilde-
vand genereret i forbindelse med almindelig rengoring. Processpildevandet bestér af skyllevand fra
processen og vaskevand fra vask af resin | vasketdmene samt vand fra vandbehandling af vand til
produktion af damp og vand fra bundblaesning af kedler,

Regnvand fra tage og befeestede arealer afledes til Esbjerg Kommunes regnvandssystem. Indretning
af udendars oplag og tiirelteleegningen af handteringen er foretaget med henblik pa at der ikke skulle
ske spild, der kan belaste recipienten.

Esbjerg Kommune har den 23-09-2011 meddelt tilladelse til afledning af spildevand og overflade-
vand.

12013 er det planlagt, at udtage 12 spildevandspraver. Der er p.. udtaget 10 af de 12 spildevands-
prover til vurdering af spildevandsbelastningen fra processpildevandet. Gennemsniltet af disse 10
prover er anvend! lil beregning af spildevands-belastningen, der fremgér af nedenstaende tabel.

Stof/ Potentiel miljoeffekt
parameter
Processpildevand (m’) | 8.664

COD (ton) 79.8* litsvind

Suspenderet stof (ton) 134" | Tilstopning af kloak

Total-kvalstof (ton) 61" Eutrofiering medferende iltsvind

Total-fosfor (ton) Ikke Eutrofiering medforende iltsvind
malt

Fedt (ton) 78° Tilstopning af kloak

* Maengden er beregnet pa baggrund af den gennemsnitlige udledte maengde.

Mangden af processpildevand er den beregnede spildevandsmengde udiedt gennem temperaturud-
ligningstanken. | 2013 udledes foruden denne processpildevandsstrom ca, 3000 m" rent skyllevand til

spildevandskloak uden om temperaturudligningstanken. Den skonnede processpildevandsmaengde
er shledes beregnet til 11,664 m' i 2013.
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En stor del af den nuvaerende stofbelastning stammer fra vasketamene, hvor resin med ra-heparin
skylles rent for mucosa-rester. Skyllevandet fra vasketarnene udledes som processpildevand. Flere
skylletrin | processen og eget rengering i produktionen har ligeledes medfort aget udledning af muco-
sa-rester | processpildevandet.

Spildevandet ledes il rensning pa Rensningsanlag @st, Madevej, Esbjerg, hvorved risikoen for, al
ovenstaende potentielle miljoeffekier opstar, minimeres.

Spildevandets indhold af forurenende stoffer er vaasentligt hojere end forventet ved ansegning om
lilslutningstiladelse. 12013 udtages i alt 12 spildevandsprover, der vil danne grundlag for opkraev-
ning af saerbidrag og revision af tilslutningstilladelsen. | juni 2013 blev der etableret en malebrand,
sdledes al processpildevandsmasngden kan overvages ved flowmaling,

Spildevand fra Fertigro® Plant vil blive koblet pa spildevandsledningen inden mélebrenden, herunder
“skubbevand" i forbindelse med overpumpning af Fertigro til lagertanke. Altemativt indrettes separat
mélebrond for spildevand fra Fertigro™ Plant.

"Skubbevand” er rent skyllevand, der bruges i forbindelse med overfarsel fra procestanke li lagertan-
ke. Nér ledningsevnen er filpas lav, hilket indikerer at saltindholdet er lavt og dermed at vandet ikke
laengere indeholder Fertigro® ledes vandet til afleb i stedet for til lagertanke.

Tidligere har Esbjerg Kommune accepteret udledning af skubbevand til overfladevandssystemel.

Regnvand fra udenders fyldestation vil blive koblet p4 regnvandssystemet. Under palasning er det
ikke muligt al pumpe Fertigro” til tankvognen, medmindre at aflobet er koblet ti lagertankene (retur til
teknikbygning).

Spild skal spules vask, men der er ingen vandtilforsel til spuleslange med mindre aflobet er koblet ti
lagertankene.

I'forbindelse med ansegning om ny tilslutningstiladelse trasffes beslulning om muligheden for udled-
ning af “skubbevand" og vand fra udendars fyldestation il overfladevandssystemet.

Stej
(Bilag 4 / Stejrapport: Placeringen af stojkilderfremgar af rapportens bilag C og D).

Der er i oklober 2013 udfort stojmalinger/-beregninger af den stajbelastning, som LEQ Pharma A/S,
Esbjerg giver anledning til | omgivelseme. Der er fiemet tre stojkilder, som er udgéet og tilfejet to nye
i relation til levering af salt. Levering af salt har desvaerre ikke varet mediaget som ny stajkilde | stoj-
beregningerne efter flylning af produktionen. Tidligere blev salt levereret i bigbags som stykgods. Til
produklionen i den “nye" fabrik sker leverancen af sall som bulkvare, der blaeses op i saltsiloen v.h.a.
tankvognens kompressor. Levering af salt sker 2-3 gange pr uge med en varighed pa ca. 1% time

I forbindelse med leveringen af salt aktiveres filtersystemet pa toppen af saltsiloen og filleret renses
med “filterskud" hvert 41, sekund.

Det bemasrkes, al stejen i ovrigt er beregnet ved en produktion baseret pa 120.000 ton mucosa pr. 4r
svarende il den i 2013 godkendte produktionsudvidelse.

I miljagodkendelsen er der fastlagt stojgraenser i omrader for erhverv, landzone med bolig og omrade
for park og kirkegard.
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Oversigt over resultaterne fra oklober 2013 er gengivet nedenfor; 228

Stejbelastning Hverdage
angivet | dB(A) KI. 06-18 Kl 18-22 kl. 22 -06

L Stejgr. L Stejgr. L Stojgr.
Erhvervsomrade 46+-3 60 38+-3 60 3943 60
Madevej 67
Erhvervsomrade 684-3 60 57+-3 60 46+-3 60
Médevej 80
Erhvervsomrade 454-3 60 374-3 60 38+-3 60
Madevej 72
Erhvervsomrade 62+/-3 60 5143 60 5243 60
Madevej 52
Landzone ved bolig 38+-2 55 334-2 45 3443 40
Médevej 63
Omrade for park og kirkegérd 3943 45 28+-2 40 27+-3 35
Made Kirkevej 9

(L¢: Stojbelastningen) (Stej gr: Stojgreense i miljogodkendelsen) (+/- : Usikkerhed pa maling)

Stojbidraget fra leveringen af salt svarer til summen af evrige kilder i omradet og forer til, at stojbe-
lastningen i dagtimerne | skel mod erhvervsomradet i estlig retning (referencepunkt 2, Madevej 80) er
68 dB{A) +- 3 dB (inki 5 dB's ilieeg for tone og impuisste)). Stejvilkarene er overholdt i avrige refe-
rencepunkler og -perioder. Stojvilkarene overholdes saledes i ovrige skel mod erhvervsomradet og i
landzone med bolig samt | omrédet udlagt til park og kirkegérd. Vurdering af overholdelsen af vilkar er

sket pa basis af Miljestyrelsens normale praksis.

Boligomrader er beliggende langt fra LEO Pharma's placering pa Madevej 76. Desuden er LEO
Pharma placeret i et omrade for erhverv, hvor stajbelastningen fra hver virksomhed (erhvervssioj)
fastsaties for perioderne dag/aften/nat til maksimalt 70/70/70 dB(A) uden for egen grundaraense i
omrédet (jfr. Esbjerg Kommunes omradebestemmelser). Del vurderes, at antallet af lastbiler, intern
transport og drift af procesudstyr ikke vil give anledning til overskridelse af de vejledende stojgrense-
vaerdier, men til overskridelse af de galdende stajvilkar (60 dB(A)) i skel.

Fabrikkens stejniveau er nasten konstant | hele drifistiden, der ikke omfatter natteperioden 22.00-
08.00. De nye procestanke befinder sig udenders i tankgrav, hvor den nederste del bestar af en
egentlig bygning som tankene rager op igennem. Der er kun betydende stoj fra procestankene i for-

bimdalan momd s imo e o e o

UINUese med opvaimningstaseme,
Af vaesentlige stojkilder ud over stojbidrag fra levering af salt kan navnes stoj fra skorstensror ved
kedlerne og stej fra pumper til aflesning. Andre betydende slojkilder er lastbilpumper ved af- og pa-
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laesning, internt transport (tung trafik), dagli kedelblasning, Disse stojkilder er mediaget i beregnin- 542
gen af stojbelastningen.

Intern trafik med personbiler og truckkersel samt sloj fra abne porte, vinduer og evrige bygningsele-
menler vurderes, at vaere uden vaesentlig betydning.

| fremtiden forventes ca. 19 laes mucoa pr. degn. Trafikstoj kan ogsé forekomme i nalperioden (Se
oplysninger om 1il og frakerselsforhold i afsnit D).

| fremtiden forsvinder vasentlige stejkilder fra koletarme og kedelcentralen | bygning AQ. En del af
stojen fra kedelcentralen i AQ e allerede reduceret, da dampkedel ikke langere er i drift og dermed
er kildeme i tilknylning til dampkedien ikke laengere aktuelle (stoj fra det filharende skorstensror, fa-
devandsbeholder og kedel-lbundblazsning). Stej fra port ved kedelrum er reduceret, da porten nu kan
holdes lukket fordi varmeafgivelsen fra dampkedel er vask, De reduktioner, der allerede er sket, er
medlaget i stajrapporten fra oktober 2013,

| projektet etableres det nye Fertigro® Plant pa ubebygget areal nord for bygning A3. Ved lagertanke-
ne placeres varmevekslere og tarkolere il erstatning af de eksisterende koletérne. Fyldestation for
udlevering af Fertigro® placeres ud for lagertankene og i stedet for lastbilernes pumpe benyttes stati-
onaer pumpe i isoleret teknikrum mellem lagertanke og fyldestationen, Det bliver muligt at lasse to
tankvogne samtidig!.

Koreruten for lastbiler eendres da der etableres en ny gennemgéende vej, Lasibilene korer ind fra
Madeve] i syd og kerer ud mod nord til Made Industrivej. Ved levering af mucossa kerer lastbilerne til
brovasgten og bliver vejet ind. Derfra keres videre til indleveringsomradet og efterfolgende vejes ko-
relojel pa brovaegt placeret efler indleveringsomradet. Omradet forlades via udkersel lil Made Indu-
strivej. For tankvogne, der bade skal aflevere mucosa og afhente Femgru er der et ekstra stop ved
udlwanngsslatlonen inden de kerer videre mod udkersel mod nord.. Tankvogne, der kun skal afhen-
te Fertigro” kerer direkte fra indkersel syd il fyldestationen og fortseetter til udkersel i nord. Det vur-
deres, al der sker en optimering af kereruten for lastvognstransport og iser for de tankvogne, da der
ikke leengere skal bakke ved udieveringsstedet, men der bliver mere korsel med lastbiler langs ast-
skellet
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Rﬂ‘mfﬂdﬂk ter 26/28

Virksomhedens restproduker fordeler sig pé nedenstaende typer.

Bortskaffelsesmetode 2009 2010 2011 2012 Ved ca.
120.000 ton
mucosa ca.

Genanvendelse, fon §7.920 67.668 83.953 93.793 147,000

Forbraending, ton 26,0 31.8 19,9 10,3 63

Specialbehandling, lon 0 07 0 02 005

Deponi* ton 14 4,7 8,5 23 5-10

Total, ton 57.947 67.904 83.981 93.806 ca. 147,100

* Fra ér 2000 afleveret som affald til sortering.
Tabel 8: Bortskaffelse af restprodukter

Langt starstedelen af restprodukterne (> 99%) bestér af tarmslimhinder, hvorfra heparin er blevet
udvundet. Denne fraktion nyttiggeres enten ved bioforgasning, hvorved der produceres varme, eller
anvendes som gedningsmedie pa landbrugsjord under handelsnavnet Fertigro®. Derfor denne haje
genanvendelsesprocent. Ud over tarmslimhinder genanvendes papir- og pap- og plastaffald (2,24 ton
12012) og jern og metal (2,5 ton i 2012).

Fraktionen specialbehandiing er den maangde affald, der sendes til DSA -Dansk Special Affald.
12012 er der afleveret 0.2 ton farligt affald. Der er tale om farligt affald fra oprydning i kemikalier. Der
fremkommer kun sma mazngder farligt affald fra laboratoriet og vaerkstedet.

Alle ovrige affaldsfraklioner sorleres pé virksomheden i affaldscontainere til plast, pap, smat braznd-
bart, affald il sortering samt traspaller.

Palletankene, der anvendes, er returemballage.
Fertigro” (spild/organisk affald) bortskaffes efier Esbjerg Kommunes anvisning.

Almindeligt industriaffald som paller, pap, papir plast 0.1, Der er kun sma mangder og ingen proble-
matiske oplag. Bortskaffes efter Esbjerg Kommunes anvisning.

Farligt affald: Ingen varige oplag. Meget begransede mangder og alene i forbindelse med reparalion
og vedligeholdelse. Opbevares i egnet beholdere pa palle i rum uden afleb. Boriskaffes efter Esbjerg
Kommunes anvisning (il godkendt modtager.

Jord og grundvand

Jord og grundvand vurderes ikke at veere truet af akliviteterne pa omradet, Dette skyldes primeert, at
der ikke anvendes oplesningsmidler eller andre stoffer, hvor spild eller udledning til jord kan fore (i
forurening af grundvandet.

Region Syddanmark har i februar 2010 kortlagt en mindre del af grunden pa vidensniveau 1. Arealet
omfatier en tidligere tankgrav for overjordiske olietanke. Korllzgningen pa vidensniveau 1 betyder, at
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grunden méske er forurenel. Korllazgningen er baseret pa, at der har vasret aktiviteter, der kan have 5455
forurenet jorden. Der ansoges om §8-tilladelse inden tankgraven fiemes.

Anlezgge er sikret mod at kunne forurene jord og grundvand, da alle nye tanke (proces og kemikalie-
tanke) er placeret i tankgrave og rerferinger kan inspiceres.

Oplag og handlering sker pa befeeslel areal med mulighed for opsamling.

Spild eller udiedning i forbindelse med et uheld vurderes maksimalt at kunne medfore en mindre lokal
jordforurening, som vil kunne isoleres, opgraves og bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
miljelovgivning.

Basististandsrapport (BTR)

Der indgar ikke jord- og grundvandstruende stoffer i projekt Ferligro® Plant. Tidligere oplag er sket
udenfor de arealer, der benyttes til Fertigro” Plant. Arealeme har ikke lidligere vaeret benyttet il foru-
renende aktiviteter.

Inden etablering af tankbassin for procestanke og ny kedelcentral | 2010 blev arealet undersagt for
jordforurening. Der er udfort 8 boringer i omrédet, og der blev ikke fundet tegn pa jordforurening i om-
radet.

| Ferligro® Plant projeklet er de berorte arealer blevet undersegt for at kunne bortskaffe jorden eller fa
lilladese til at genanvende jorden internt, Der er udfort 4 boringer i omradet for lagertanke og 4 bo-
ringer i omradet for ny vej. Der er ikke fundet forurening pa arealet bortset fra fund af toluen i smé
maengder i en enkelt prove. Indholdet af toluen (og BTEX) i praven (fyldjord 0,6 m u.t) er 0,63 mglkg
TS, hvilket overskrider graensevaerdien pé 0,60 mg/kg TS for klasse 0/1 i Sjallandsvejledningen.
Klasse 0/1 i Sjeellandsvejledningen svarer for andre parametre til jordkvalitetskrileriel og analyselabo-
ratoriet betragter 0,60 mg/kg TS som uofficielt jordkvalitetskriterium for BTEX. Ifelge jordfiytningsbe-
kendigorelsen skal gennemsnittet af analyseveerdierne overholde graansevaerdieme og intet enkelt
analyseresullal ma overskride graenseveerdien med mere end 50%. P4 baggrund af ovenstaende
vurderes fundet af 0,63 mg toluenkg TS | en enkelt prove i et jordparti ikke at give anledning til sarli-
ge handtering af jorden, da der i blandingspreverne fra 0,0-0,5 m ut. g 0,5-1,0 m u.t, ikke pavises
BTEX. Der vil dog blive udvist seerlig opmesrksomhed ved opgravning | omradet for at sikre, at der
ikke & et hol-spot | omradet.

Det forventes ikke, at jorden i omrédeme er forurenet som felge af LEO Pharma's aklivitet pé ejen-
dommen.

Der benyttes ikke organiske oplasningsmidier i den nuveerende produktion. Af flydende kemiske rava-
rer anvendes kun natriumhydroxid fra tanke i tankgrav (taget i anvendelse i 2012), 8% natriumbisul-
fitoplosning og enzym,

Vi vurderer ikke, at der er behov for eller kan stilles krav om en basistilstandsrapport, da der ikke an-
vendes grundvandstruende stoffer i forbindelse med Fertigro® Plant.
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I. Forslag til vilkar og egenkontrol

Virksomheden har falgende forslag til vilkér og egenkontrol:

#Endringer i forhold il vilkar i miljogodkendelsen samt revurdering af 19. oktober 2011 samt tillasg til
miljggodkendelsen af 20. februar 2013.

Vilkér C1 udgar, da saltsyretanken er nedlagt.

Vilkar D3 gndres til;
"Handtering af Fertigro® skal ske i lukkede systemer, séledes at eventuel diffus emission minimeres.”

Vilkér D1 og D2 om lugtgreense andres il et generelt vilkar:
“Virksomhedens drift ma ikke give anledning til lugigene uden for virksomhedens omréde, der er vae-
sentlige efier tilsynsmyndighedens vurdering.”

Vilkar D4 om kontrol af lugt udgar.

Ovenstéende begrundes i at der ikke er nye betydende lugtkilder pé fabrikken. Lugtbidraget bliver
reduceret med mere end 70 % nér brugen af kaletame opharer. Lugtbidraget fra produktionsproces-
sen er allerede kendt og &ndrer sig ikke. Lugtbidraget fra produklionsprocessen indgér i de nuvae-
rende OML-beregninger.

Lugtbidraget fra Fertigro® Plant begreenser sig fil fortraengningsluft i forbindelse med fyldning af lager-

tanke og tankvogne. Dette har tidligere vaeret betragtet som ubetydelige lugtkilder og ikke vaeret om-
fattet af krav.

Vilkar om E1 Stajgraenser;
Stajgraensen | industriomrade og landzone uden bolig heeves til 70 dB(A) i dagtimerne, som er gren-

sen for omradet udlagt til tung industrijfr. Esbjerg Kommunes lokalplan, kommuneplan og omréadebe-

stemmelse.

Vilkar E2 aendres til:

"Virksomheden skal efter ibrugtagning af nyt Ferligro@ Plant gennem mling og heregninger doku-
mentere, at stajvilkar for den samlede virksomhed p& matr.nr. 3ae Made By, Esbjerg er overholdt.
Malinger skal udfores under forhold, hvor anlaaggetivirksomheden er i fuld drift, Beregningerne skal
simulere den maksimale belastning ved fuld drift og indeholde bidrag fra mobile kilder. Mélinger og
beregninger skal foretages inden for det farste halve ar efter Fertigro® Plant er taget i brug. Myndig-
heden skal modtage rapporten senest 9 maneder efter Fertigro® Plant er sat i drift"

Vilkar F1 &ndres:
"Fertigro® skal oplagres i de tre lagertanke (3 x 535 m®) nord for bygning A3.”

Vilkar G6 @ndres:
"Udlevering af Fertigro®™ skal ske pa sezrligt indrettet plads med sikring mod spild pa jord og spild til
regnvandssystemet.”

Vilkér H1 eendres delvist:

3. - kontrol og vedligeholdelse af varmevekslere og torkelere (i stedet for "kaletimene"), jevnfor
driftsvejledning/leverandarens anvisninger

27128
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L. Ikke-teknisk resume

LEO Pharma, Esbjerg ansker, al etablere nye behandiings- og opbevaringsfaciliteter for Fertigro®.
Fertigro® er et restprodukt fra produktion af raheparin (udgangsstof for leegemiddelfremstilling). Fer-
tigro® anvendes il biogasproduktion eller som gedning pa landbrugsarealer,

Desuden planlagges etablering af en mindre administrationsbygning (ca. 490 m’) og et vaerksted og
reservedelslager samt lager for IBC's (i all ca. 430 m’). Der er endvidere planer om at etablere en let
bygning omkring modtagepladsen for mucosa af hensyn til arbejdsforholdene.

I princippet andret ikke p4 behandiingen af Fertigro®. Der etableres sammenlagt en opbevaringska-
pacitet pa ca. 1600 m’ mod ca. 1500 m’ opbevaringskapacitet | dag.

Der etableres tre lagertanke med en kapacitet pé ca. 1600 m’. Disse tanke modtager Fertigro® fra
produklionen af rd-heparin. Lagertankene lifores materiale fra procestankene, nar disse tommes til
sidst i en produktionscyklus. Feltigm” koles i varmevekslere med tilharende torkelere inden overfar-
sel til lagertankene. Brugen af koletime vil saledes ophore og dermed vil der ske en markant reduk-
tion af lugtemissionen.

Der etableres en fyldestation med pumper, hvor to tankvogne samtidigt kan paleesse Fertigro® Fyl-
destationens pumper anbringes i isoleret teknikrum,

Gennemferelse af dette projekt vil fore til nediukning af aktiviteterne i “den gamle fabrik” og ophar
med brug af eksisterende opbevaringstanke samt - keletime og - udleveringstanke. Dette vil fare til
store besparelser i energiforbrugel. Endvidere er de eksisterende bygninger og anleeg nedslidte og
der er saledes et behov for udskifining.

28028
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Bilag B: Kort over enkeltomrader omkring Madevej 76
jf. Esbjerg Kommuneplan
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Bilag C: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag D: Virksomhedens omgivelser (temakort)
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