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1. INDLEDNING

Miljestyrelsen har modtaget folgende ansggninger fra H. Lundbeck A/S, Oddenvej
182, Lumsas, 4500 Nykebing Sj:

e Ansggning af 14. oktober 2014 om miljogodkendelse til direkte udledning
af spildevand, senest opdateret den 3. juli 2015

e Ansggning af 2. januar 2015 om miljegodkendelse til fuldskala produktion
af Nalmefene, senest opdateret den 1. september 2015

e Ansggning af 9. januar 2015 om miljegodkendelse til forsegsproduktioner
generelt, senest opdateret modtaget den 18. september 2015

Ansggningerne er vedlagt som bilag A, B og C.

De ansggte/anmeldte projekter er vurderet VVM-pligtige. Ansggningerne er
séledes knyttet pd en VVM-proces. Udkast til godkendelse har derfor veret i
offentlig horing sammen med VVM- redeggrelsen. VVM-redegarelsen omfatter
ovennavnte ansggte projekter samt mulighed for at opfere en 6.
produktionsenhed. Denne nye enhed er ikke omfattet af nervaerende
miljegodkendelse, idet de ansggte &ndringer og udvidelser vil ske i eksisterende
bygninger og produktionsudstyr.

Virksomheden vil pa et senere tidspunkt kunne sgge miljegodkendelse af den nye
6. produktionsenhed og i denne forbindelse skal der ske en vurdering af, om det
ansggte, omgivelserne, de lovmaessige rammer eller gvrige relevante forhold er
endret i forhold til de forudsaetninger, der fremgar af den offentliggjorte VVM-
redegorelse. Hvis der er sket &ndringer skal der indsendes en ny VVM-anmeldelse.
Hvis ikke der er sket @&ndringer, vil miljggodkendelsen af den 6. produktionsenhed
veere afslutningen pé denne del af VVM-processen, med klageadgang.

Der er ikke modtaget hgringssvar til VVM-redeggrelsen. Virksomheden har sendt
enkelte bemarkninger, der udelukkende vedrgrer vilkar i miljggodkendelsen.
Disse er gengivet i afsnit 4.1.6.

Miljgstyrelsen har valgt at meddele en samlet miljggodkendelse for de tre konkrete
ansggninger. Dette er begrundet i, at emissioner m.m. skal betragtes samlet og
vilkar vil sdledes omfatte alle anlaeg og aktiviteter, der er omfattet af godkendelsen.

Virksomhedens miljaforhold er i dag reguleret af revurderingsafggrelse af 21.
november 2006 fra Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S,
Lumsas”. Vilkar i denne afggrelse vil ogsa vare geldende for hele virksomheden
efter udnyttelse af naerverende miljggodkendelse, med de @&ndrede og
supplerende vilkar, der fremgar af afsnit 2. Enkelte vilkar i afggrelsen fra 2006
ophaves som falge af disse zendringer. Der er desuden meddelt en raekke
tidsbegraensede miljogodkendelser til forsagsproduktioner, som erstattes af
nerverende miljegodkendelse.

Afggrelsen fra 2006 skal tages op til revurdering, nar der i EU-Tidende er
offentliggjort en BAT-konklusion, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.
Revurderingen skal dog pabegyndes senest i 2016 efter den generelle 10 &rs cyklus.
Narvarende miljogodkendelse vil indga i revurderingen enten efter
offentliggorelse af BAT-konklusioner eller efter den generelle 10 ars frist, idet



forureningen fra de nu godkendte aktiviteter ikke kan adskilles fra virksomhedens
ovrige drift.

Der er p.t. ikke offentliggjort BAT-konklusioner for virksomhedens
hovedlistepunkt. BAT-konklusioner i eksisterende relevante BREF-dokumenter
skal derfor laegges til grund for godkendelsen. Der forventes offentliggjort BAT-
konklusioner for virksomhedens hovedproduktion i ferste halvar af 2016. Herefter
skal alle geeldende vilkar tages op til revurdering for hele virksomheden.
Miljgstyrelsen har derfor valgt kun at endre og supplere de geldende vilkir, hvor
dette vurderes bydende nedvendigt. @vrige aendringer vil ske i forbindelse med
den kommende revurdering. Hvis der ikke som forventet er offentliggjort BAT-
konklusioner, der udlgser revurdering, inden revurderingen af afggrelsen fra 2006
skal pabegyndes i 2016, vil revurderingen af naerverende godkendelsen i stedet
indarbejdes i denne revurdering.

Miljgstyrelsen har vurderet, at virksomheden i forhold til de ansggte projekter i
relevant omfang har truffet de nodvendige foranstaltninger til at forebygge og
begranse forureningen ved anvendelse af nuvaerende viden om BAT, og at det
ansggte ikke vil pafere omgivelserne forurening, der er uforenelig med hensynet til
omgivelsernes sarbarhed og kvalitet. Til- og frakersel vurderes at kunne ske uden
vaesentlige miljomaessige gener for de omboende.

Det er i forbindelse med ansggningen truffet afgorelse om, at der skal laves
basistilstandsrapport, da Miljestyrelsen har vurderet, at der fra virksomhedens
aktiviteter omfattet af bilag 1 i Godkendelsesbekendtgarelsen bruges, fremstilles
eller frigives relevante farlige stoffer. Godkendelsen indeholder vilkar om
vedligeholdelse og monitering i forhold til jord og grundvand.

2. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og virksomhedens ansggninger, vedlagt
som Bilag A, B og C, godkender Miljgstyrelsen hermed:

e Direkte udledning af spildevand
e Fuldskala produktion af Nalmefene
e Gennemfgrelse af forsggsproduktioner

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Godkendelsen er et tilleeg til revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumséas”. Vilkar heri
skal overholdes med de sndringer og suppleringer, der fastsattes i afsnit 2.1, og
godkendelsen vil indgé i den kommende revurdering af den tidligere afggrelse.

De med * markede vilkar meddeles desuden som pébud efter
miljgbeskyttelseslovens § 41b, stk. 1 for den eksisterende virksomhed, idet disse
ikke kan adskilles fra de aktiviteter, der godkendes med naerveerende
miljogodkendelse. Disse vilkar gelder herefter for alle aktiviteter pa
virksomheden. Enkelte vilkér i afgerelsen fra 2006 ophaves som falge af
meddelelse af nerverende miljogodkendelse.



Som bilag F er vedlagt en oversigt over de vilkar i afgarelsen fra 2006, der ophaeves
eller endres.

Der er i henhold til § 14 i godkendelsesbekendtgerelsen truffet afgerelse om, at
virksomheden skal udarbejde en basistilstandsrapport i henhold til
bekendtggrelsens § 13.

Godkendelsen gives pé folgende vilkér. Godkendelsen tages op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3,
herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
Tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen

2.1.1 Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften af de godkendte projekter ikke er
startet inden 2 ar fra godkendelsens dato.

A2 De godkendte projekter skal etableres og drives under overholdelse af
vilkdrene i miljegodkendelse/ revurderingsafgarelse af 21. november 2006
fra Vestsjaellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumséas”
med de a&ndringer/suppleringer, der er fastsat i naervarende
miljogodkendelse.

A3 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vere orienteret om godkendelsens
indhold og vilkér, siledes at det sikres, at ansvarlige for driften er
bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Agq*  Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre
- Indstilling af driften af bilag 1-aktivitet for en periode leengere end 6
maneder
- Ophgr eller delvist opher af bilag 1-aktiviteter

Orienteringen skal vaere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter
offentliggorelse af &ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold), beslutningen
om @ndringen (indstilling, opher) henholdsvis overskridelsen er opdaget.
Ved helt eller delvist driftsopher skal orienteringen ske som en
anmeldelse, jf. § 45 stk. 3 og 4 i godkendelsesbekendtggarelsen.

As*  Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, séfremt vilkérene i denne
godkendelse ikke overholdes.

A6*  Safremt den manglende overholdelse af vilkdrene medfarer umiddelbar
fare for menneskers sundhed eller i betydeligt omfang truer med at
pavirke miljget negativt, skal driften af virksomheden eller den relevante
del af virksomheden straks indstilles.



A7*

Virksomheden skal straks treffe de fornadne foranstaltninger til sikring
af, at vilkérene igen overholdes.

2.1.2 Indretning og drift

B1

B2

B3

Bs*

Der mé i forsggsproduktioner anvendes folgende hovedgruppe 1 stoffer:
dichlormethan, N,N-dimethylformamid, benzen, 1,2-dibromethan, 1,2-
dichlorethan, formaldehyd, methyliodid og MTBE.
Desuden kan i forsggsproduktioner anvendes hovedgruppe 2 stoffer, der
ikke kan give anledning til emission eller som opfylder falgende krav:
B-vaerdi > 0,04 mg/m3
Kogepunkt > 30 °C

Monoethanolamin kan anvendes til rensning i skrubbersystemer.

Inden der i forsggsproduktioner anvendes nye flygtige organiske
forbindelser, der er eller bor veere CMR-klassificeret, eller halogenerede
flygtige organiske forbindelser, der er eller bor vaere CM-klassificeret, skal
virksomheden udarbejde en redegarelse, der som minimum indeholder de
punkter, der er angivet i § 51 VOC-bekendtgerelsen.

Der mé i produktionen af Nalmefene anvendes oplgsningsmidler
tilherende hovedgruppe 1 stoffet dichlomethan samt falgende
hovedgruppe 2 stoffer, der kan give anledning til emission: N-ethyl-2-
pyrrolidon (NEP), methyl-THF, acetone, eddikesyre 98-100 %,
monoethanolamin, N,N-Diisopropylethylamin (DIPEA) og
cyclopropylmethylbromid (CPMB).

Der skal fgres journal over omfanget af forsggsproduktioner. Journalen
skal indeholde oplysninger over:

e Tidsrum for og meengder af forsegsproduktioner For stoffer, der
kan give anledning til emission, opgerelse over anvendte stoffer og
mengder samt angivelse af B-vaerdier og kogepunkter.

e Virksomhedens overvejelser og dokumentationer hvis der
anvendes andre hovedgruppe 2 stoffer, der kan give anledning til
emission, end beskrevet i ansggningen/godkendelsen.

e Redegorelsen iht. § 5i VOC-bekendtggrelsen, hvis der i
forsegsproduktioner anvendes nye flygtige organiske forbindelser,
der er eller bar vaere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige
organiske forbindelser, der er eller ber vaere CM-klassificeret, jf.
vilkér B1.

Virksomheden skal labende arbejde med at substituere, udfase eller
reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljestyrelsens liste over
ugnskede stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten, eller flygtige
organiske forbindelser der er eller bagr vaere CMR-klassificeret, eller
halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bor vaere CM-
Kklassificeret. Dette arbejde skal afrapporteres i forbindelse med
arsrapporteringen.

Emissioner af flygtige organiske forbindelser, der er eller ber veere CMR-
Kklassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller
bor vaere CM-klassificeret, skal hdndteres under indesluttede vilkér.



B6*

B7*

B8*

B9

Héndtering, opbevaring og anvendelse af ravarer, affald og produkter skal
ske pa en sddan méde, at der ikke er risiko for forurening af jord,
grundvand eller vandrecipient. Tanke, beholdere m.m. skal veere
merkede, si det tydeligt fremgar, hvad de indeholder.

Spild af ravare, mellem- eller feerdigprodukter skal straks opsamles og
bortskaffes i henhold til gaeldende regler. Spild mé som udgangspunkt ikke
spules i gulvaflgb eller brende, med mindre det dokumenteres, at bregnde,
aflgbssystemer og bergrte beleegninger er taette.

I overgangsperioden indtil opgraderingen af tromle- og holdepladser er
tilendebragt (se vilkar F1) skal virksomheden fore skaerpet overvagning i
forhold til lackager eller spild pa disse pladser.
e Tromlepladser skal runderes dagligt. Udfert rundering skal
noteres i journal.
e Der skal forefindes spildopsamlingsudstyr (fx opsugende
materiale) i umiddelbar neerhed af disse pladser.
e Der skal forefindes spildbakke pa tromleplads S42 til brug for
en hurtig indsats af spildopsamling i tilfeelde af l&ekkende
beholder.

Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der er
produktion pé det padgaeldende anlaeg.

2.1.3 Luftforurening

Cr*

Co*

Virksomhedens samlede drift skal ske under overholdelse af folgende
emissionsgrenseverdier i virksomhedens afkast. Granserne skal
overholdes inden eventuel fortynding, dvs. inden opblanding med
luftstremme fra fx rum- eller bygningsventilation:

Stof/stofgruppe Emissionsgraense

Flygtige organiske forbindelser,
der er eller bor veere CMR- 2 mg stof/Nm3
Klassificeret

Halogenerede flygtige organiske
forbindelser, der er eller bar vere |20 mg stof/Nms3
CM-Klassificeret

Formaldehyd 5 mg/Nm3

MTBE 2,5 mg/Nm3

Virksomhedens samlede emission af flygtige organiske forbindelser ma
ikke overskride 15 % af input. Ved samlet emission forstds summen af den
diffuse emission og emission gennem afkast (spildgasser). Ved diffus
emission forstas emission af flygtige organiske forbindelser til jord og vand
og til luft bortset fra forbindelser, der er indeholdt i spildgasser, samt af
oplesningsmidler indeholdt i produkter. Der henvises i gvrigt til VOC-
bekendtgerelsens definitioner.



C3 Produktion af Nalmefene og forsegsproduktioner ma ikke give anledning
til, at virksomhedens samlede bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) overskrider de angivne graensevaerdier (B-

veerdier):
Stof — hovedgruppe 1 E;;z;h
Dichlormethan 0,02
N,N-dimethylformamid 0,08
Benzen 0,005
1,2-dibromethan 0,0001
1,2-dichlorethan 0,004
Formaldehyd 0,01
Methyliodid 0,001
MTBE 0,03

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omrade. B-veerdien gelder for hele virksomheden og i alle hgjder, hvor

mennesker kan blive udsat for den forurenede luft.

Cq* Der skal ske kontinuerlig maling af flygtig TOC efter rensning af
luftstremme med oplesningsmidler og pa en sidan made, at der ikke sker
fortynding med luftstremme fra fx rum- eller bygningsventilation.

Cs Der skal ske kontinuerlig méaling af dichlormethan efter rensning og pa en
sddan made, at der ikke sker fortynding med luftstremme fra fx rum- eller
bygningsventilation.

Cc6* Der skal ske prastationsmaling af udledning af flygtige organiske
forbindelser, som er eller ber vaere CMR-klassificeret, samt af udledningen
af halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr veere CM-
klassificeret. Mélingen skal udferes som akkrediteret méaling og ske en
gang arligt og afrapporteres i forbindelse med den arlige indberetning,
dvs. senest 1. april, forste gang i 2017. De narmere betingelser for
mélingerne aftales med tilsynsmyndigheden.

C7* Den samlede VOC-emission skal en gang arligt bestemmes ved méling og
beregning i overensstemmelse med VOC-bekendtg;asrelsens1 bilag 4.
Resultatet skal afrapporteres i forbindelse med den arlige indberetning,
dvs. senest 1. april, forste gang i 2017.

C8 Der skal én gang arligt ske praestationsmaling for alle anvendte og
dannede hovedgruppe 1 stoffer med efterfolgende beregning til
dokumentation for, at vilkdr C3 overholdes. Maling og beregning skal

' BEK nr. 1491 af 07/12/2015 om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske
oplosningsmidler.



Co

foretages af dertil akkrediteret firma. Resultatet skal afrapporteres i
forbindelse med den arlige indberetning, dvs. senest 1. april. De naermere
betingelser for dokumentationen aftales med tilsynsmyndigheden.

Forholdsregler til minimering af emissioner til luften i forbindelse med
forsggsproduktioner skal veere indskrevet i MMP“en
(produktionsforskriften), far forsagsproduktionen pabegyndes.
Produktionsforskriften skal veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pa
forlangende.

2.1.4 Lugt

D1

Under forsggsproduktion skal der vare skrubber pa afkastet ved
anvendelse af stoffer, der kan give emission af lugtstoffer.

2.1.5 Spildevand

E1

E2

E3

Virksomheden ma udlede folgende spildevandsstromme direkte til
Kattegat gennem eksisterende 330 meter havledning med de
tidsbegransninger, der fremgar af vilkar E2 og E3:

e  Saniteert spildevand
Spildevand fra kantine
Draenvand fra blodgeringsenheder/RO-membran
Draenvand fra kelevandsanleg
Dren fra bundblasning af kedel
Overfladevand

Direkte udledning af sanitert spildevand, spildevand fra kantine,
draenvand fra kelevandsanleaeg, draen fra bundblasning af kedel og
forurenet overfladevand skal ophgre, nér tilledning til
hovedkloakledningen er muligt, dog senest den 31. december 2017.
Overfladevand fra tromle- og pafylde/lassepladser betragtes som
forurenet overfladevand.

Tilladelse til direkte udledning af dreenvand fra bledgeringsenheder/RO-
membran gives under betingelse af, at Odsherred Kommunes tilladelse til
delvis udtraeden af spildevandsforsyningen er indhentet senest pé det
tidspunkt, hvor tilledning til hovedkloakledningen er muligt. I modsat fald
skal udledningen ophgre senest 31. december 2017.

2.1.6 Jord og grundvand

F1*

Fo*

Tromle- og pafylde/lessepladser skal senest den 31. august 2016 vare
forsynet med impermeabel belaegning over for de kemikalier, der oplagres
og handteres, samt veere konstrueret sa relevante pladser kan tale tung
trafik. Miljostyrelsen skal orienteres, nar tromle- og péfylde-/laessepladser
er opgraderet.

Belaegninger i befestede tankgarde, tromle- og pafylde/laessepladser samt
gvrige oplagspladser, hvor der hindteres kemikalier og farligt affald skal
til enhver tid vere taette, sd der ikke kan ske nedsivning til jord og
grundvand, og der mé ikke vare synlige revner.



F3*

Fq*

Der skal mindst én gang hvert ar foretages rengering af
befaestning/belegning i tankgirde, tromle- og péfylde/lessepladser samt
gvrige oplagspladser, hvor der hindteres kemikalier og farligt affald, med
efterfolgende eftersyn af de rengjorte overflader. Registrerede
beskadigelser skal straks udbedres, og tilsynsmyndigheden skal orienteres
om dette hurtigst muligt. Der skal ske fotodokumentation i forbindelse
med eftersynet. Farste tilsyn skal gennemfores i 2016.
Tilsynsmyndigheden kan kreeve, at eftersynet foretages af en uvildig
sagkyndig, dog hgjst 1 gang hvert 3. ar.

Der skal fores journal over tidspunktet for renggring, resultatet af
eftersynet og eventuelle udbedringer samt fotodokumentationen.

Der skal senest den 1. april 2017 etableres erstatningsboringer for BTR3,
BTR7 og BTRg til udtagning vandprever, jf. situationsplan vedlagt som
bilag G. Erstatningsboringerne skal etableres i umiddelbar nearhed til de
kilder, der er identificeret for BTR3, BTR7 og BTR9. Den maksimale
boringsdybde for erstatningsboringerne er 10 m u.t. De udtagne
vandprever skal analyseres for de stoffer og ved anvendelse af de
analysemetoder, der er angivet i vilkar F5. Resultaterne skal sendes til
Miljgstyrelsen senest 3 maneder efter provetagningen.

Der skal hvert 5. ar udtages vandprever i de etablerede boringer: BTR1-
BTR14 og BTR16-BTR18, jf. situationsplan vedlagt som bilag G. Der skal
ogsa udtages vandprover i de erstatningsboringer, der er omfattet af vilkar
F4. De udtagne vandprever skal analyseres for de parametre, der fremgar
af nedenstaende skema og de angivne analysemetoder skal anvendes.
Moniteringsprogrammet skal gennemfores forste gang senest den 1. april
2021. Resultaterne skal sendes til Miljostyrelsen senest 3 méneder efter
provetagningen.

Stofgruppe/ Analyseparameter Analysemetode
parameter
Feltparametre pH Feltméling
Ledningsevne
Redox
It
Temperatur
Ikke vandblandbare | Hexan DIN38407-F9-1 mod. GC-FID
oplesningsmidler Heptan DIN38407-F9-1 mod. GC-FID
Toluen ISO 15680 P&T GC/MS
Vandblandbare Methanol M 2250 GC-FID
oplesningsmidler DMF (N,N-dimethylformamid) M 2250 GC-FID
NMP (N-methylpyrolidon) M 2250 GC-FID
THF (tetrahydrofuran) ISO 15680 mod. P&T-GC-MS
Uorganiske stoffer Cyanid DS/EN ISO 14403:2012
Brom DS/EN ISO 17294m:2005 ICP-MS
Chlor DS/EN ISO 7393-2
Organiske stoffer Kulbrinter C6-C40 ISO 9377-2 mod. GC-FID
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Fo6*

F7*

F8*

Der skal hvert 10. ar udtages jordprever i ikke filtersatte boringer i
umiddelbar narhed af de tidligere etablerede BTR-boringer: BTR1-BTR14
og BTR16-BTR18, jf. situationsplan vedlagt som bilag G. Der skal ogsa
udtages jordprgver i de erstatningsboringer, der er omfattet af vilkar F4.
Provetagningen skal ske i samme dybder som anvendt i de tidligere BTR-
boringer. De udtagne jordprever skal analyseres for de parametre, der
fremgar af nedenstidende skema og de angivne analysemetoder skal
anvendes. Moniteringsprogrammet skal gennemfares forste gang senest
den 1. april 2026. Resultaterne skal sendes til Miljastyrelsen senest 3
méneder efter prgvetagningen.

Stofgruppe/ Analyseparameter Analysemetode
parameter
Ikke vandblandbare || Hexan EN ISO 22155 GC-MS
oplesningsmidler Heptan EN ISO 22155 GC-MS

Toluen REFLAB metode 1:2010 GC-FID
Vandblandbare Methanol M 2050 GC/FID
oplesningsmidler DMF (N,N-dimethylformamid) M 2050 GC/FID

NMP (N-methylpyrolidon) M 2050 GC/FID

THF (tetrahydrofuran) Headspace-GC/MS HS-GC-MS
Uorganiske stoffer Cyanid DS ISO 17380

Brom DS EN 15111m:2007 ICP-MS
Organiske stoffer Kulbrinter C6-C40 REFLAB metode 1:2010 GC-FID

Inden prevetagning i henhold til vilkar F5 og F6 skal virksomheden
vurdere, om der i den mellemliggende periode er sket @ndringer i
produktionen med anvendelse af nye stoffer, som skal indga i
analyseprogrammet. Denne vurdering skal indgé i afrapporteringen til
Miljgstyrelsen.

Safremt en boring, der indgar i kontrolprogrammet ikke er/kan bevares
funktionsduelig, skal virksomheden straks skriftligt orientere
tilsynsmyndigheden og samtidigt redegare for, hvornar erstatningsboring
vil blive etableret.

Placering af erstatningsboringen skal ske efter aftale med
tilsynsmyndigheden.

2.1.7 Indberetning/rapportering

G1

G2

G3g*

G4*

Produktion af Nalmefene og forsggsproduktioner skal indga i den arlige
afrapportering.

Arsrapporten skal indeholde en opsummeret gengivelse af journalen over
omfanget af forsggsproduktioner, jf. vilkar B3.

Afrapportering af resultater af den arlige bestemmelse af samlet VOC-
emission samt mélinger af luftemissioner og beregninger skal ske i

forbindelse medfremsendelse af drsrapporten, jf. vilkar C6, C7 og C8.

Arsrapporten skal desuden indeholde en beskrivelse af arbejdet med at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, jf. vilkar B4.
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2.1.8 Ophor

H1*  Ved helt eller delvis ophar af driften skal der treffes de nedvendige
foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand
og for at bringe stedet tilbage i en miljomassig tilfredsstillende tilstand.

H2*  Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher
anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et opleeg til vurderingen efter §
38K, stk. 1ilov om forurenet jordz.

Zpt. bekendtgerelse LBK nr. 895 af 03/07/2015 “Bekendtgarelse af lov om forurenet jord”.
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Ifolge § 18 i godkendelsesbekendtggrelsen ma der ikke meddeles godkendelse efter
miljobeskyttelseslovens § 33, medmindre det vurderes at:

Virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge
og begraense forureningen ved anvendelse af BAT, og

Virksomheden i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed
og kvalitet

I vurderingen skal indgé en vurdering af, om til- og frakersel kan ske uden
vaesentlige miljomaessige gener for de omboende.

Idet der ikke er standardvilkar for de ansggte projekter skal der desuden i
vurderingen sikres, at:

energi- og ravareforbruget udnyttes mest effektivt,

mulighederne for at substituere serligt skadelige eller betenkelige stoffer
med mindre skadelige eller betaenkelige stoffer er udnyttet i det omfang,
det er muligt,

produktionsprocesserne er optimeret i det omfang, det er muligt,
affaldshierarkiet, jf. § 6 b i miljobeskyttelsesloven, iagttages,

der, i det omfang forureningen ikke kan undgas, er anvendt bedste
tilgeengelige rensningsteknik, og

der er truffet de ngdvendige foranstaltninger med henblik pa at forebygge
uheld og begranse konsekvenserne heraf.

Det er Miljestyrelsens vurdering, at virksomheden i forhold til de ansogte
projekter lever op til disse forudsaetninger for godkendelse. Der er tale om en
eksisterende virksomhed, der har haft produktion pa stedet siden 1962. Der er i
ansggningerne bl.a. redegjort for overvejelser om substitution af saerlige skadelige
eller betenkelige stoffer.

Desuden ma der ikke meddeles godkendelse efter miljobeskyttelseslovens § 33,
hvis det godkendte kan medfare forringelser af habitatomraders naturtype og
levesteder for de arter, omrédet er udpeget for — eller forstyrrelser, der har
konsekvenser for de pagaldende arter eller andre beskyttede arter.

Det er Miljastyrelsens vurdering, at de ansggte projekter ikke vil kunne give
sddanne pavirkninger.

Miljgpavirkningerne af det ansggte projekt er vurderet mere indgdende i VVM-
redegorelsen.

Der er truffet afggrelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport.
Endelig udgave af basistilstandsrapport er modtaget den 8. februar 2016.

13



3.2 Miljoeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed
H. Lundbeck A/S ligger pa Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.

Kommuneplan:
Odsherred kommune har udarbejdet en kommuneplan 2013-2025. Figur 1 viser

kommuneplanrammer for omradet omkring virksomheden.
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Figur 1 Kommuneplanrammer for omrddet omkring H. Lundbeck A/S, Lumsas.
Virksomheden er beliggende i omrade 2E1. Kilde: Kommuneplan 2013-2025 for
Odsherred kommune.

H. Lundbeck ligger i udkanten af landsbyen Lumsas, hvor indbyggertallet i 2013

var 120. Rammebestemmelsen for landsbyen fastsatter anvendelsen til blandede
bolig- og erhvervsformal samt offentlige formal.
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Rammeomraderne, der vises pa figur 1, er angivet i efterfolgende skema:

Omrade | Navn Anvendelses- Bemazaerkninger Nuvaerende Fremtidig
nr. formal zone zone
2B1 Boligomréde Boligomréde Landzone Landzone
Lumsés Aben-lav
2BE2 Oddenvej Butiksgade Landzone Landzone
blandet
med bolig
2E1 Lundbeck Erhvervsomride | Miljoklasse 7 Byzone & Byzone &
landzone landzone
2C2 Dagligvarebutik | Dagligvarebutik | Maks. Landzone Byzone
ved butikssterrelse:
Oddenvej Dagligvarer: 1.000
m2
Udvalgsvarer: 250
m2
Eksisterende areal:
Dagligvarer: 0 m2
Udvalgsvarer: o0 m2
Ramme til nyudleg/
omdannelser: 1.500
m2

Lokalplan:
Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 ”For udvidelse af H. Lundbeck

A/S Lumsas”, vedtaget den 10. november 1986 af davaerende Trundholm
Kommune. Lokalplanens omréde er fastlagt til erhvervsformaél (industri,
medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S. Nuvarende lokalplan dbner mulighed
for en bebyggelse af fabriksomréadet pa op til 22.700 m2 etageareal.

Pt. er fabriksomrader udbygget med ca. 18.900 m2 etageareal (inkl. tankgérde).

Recipient for spildevand:

I dag har virksomheden tilladelse til at udlede enkelte spildevandsstremme direkte
til Kattegat via en havledning, der udmunder ca. 330 meter fra kystenica. 5
meters dybde. Det drejer sig om sanitert spildevand og overfladevand. Ifelge
Odsherred Kommunes spildevandsplan skal spildevand fra H. Lundbeck A/S
tilsluttes hovedkloakledningen og renses pa det kommende Tengslemark
Renseanlag, nar dette er muligt. Det fremgar af spildevandsplanen, at
hovedkloakledningen er planlagt udfert i 2017. Overfladevand skal fortsat udledes
direkte til Kattegat.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser:

H. Lundbeck A/S, Lumsas ligger i et omradde med drikkevandsinteresser, men ikke
sarlige drikkevandsinteresser. Den sydgstlige del af matriklen ligger inden for
indvindingsoplandet til Lumsés Vandvark. Indvindingsoplandet er pa nuveerende
tidspunkt ved at blive opdateret af Naturstyrelsen.
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Beliggenhed i forhold til naturomréader:

Bestemte naturtyper er beskyttet gennem naturbeskyttelseslovens § 3 for at sikre
deres fortsatte eksistens, herunder omradernes betydning som levested for mange
vilde dyr og planter. I den vestlige del af matrikel 7o ligger nord for
produktionsomrédet et moseareal, der er en del af et storre sammenhaengende § 3
omrade bestdende af moser, sger og enge. Omradet graenser direkte op til
nuveaerende levende hegn omkring virksomheden og strakker sig mod nord.

Natura 2000 omréderne er udpeget for at bevare og beskytte naturtyper og vilde
dyre- og plantearter, som er sjeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene.
De natura 2000 omrader, der ligger teettest pd H. Lundbeck A/S, Lumsas, er
Sejerg Bugt, Saltbak Vig, Bjergene, Diesebjerg og Bollinge Bakke, der alle ligger
ca. 1 km sydvest for virksomheden, samt Ebbelagkke Rev, der ligger ca. 3 km nord-
vest for virksomheden.

Det er i forbindelse med udarbejdelse af VVM-redegorelsen foretaget en naermere
vurdering af pavirkningen af Natura 2000-omréder og Bilag IV arter. Det fremgéar
af denne vurdering, at det ansogte ikke vil pavirke Natura 2000-omréder eller
Bilag IV arter veaesentligt. Der er derfor ikke foretaget en egentlig
habitatkonsekvensvurdering.

3.2.2 Generelle forhold

I henhold til godkendelsesbekendtgerelsens § 32, stk. 1 skal der fastsattes en frist
for udnyttelse af godkendelsen. Fristen bgr normalt ikke fastsattes til laengere end
2 ir fra godkendelsen meddeles (vilkar A1).

Godkendelsen meddeles som navnt som et tilleeg til miljegodkendelse/
revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumséas”. Der stilles vilkdr om, at vilkar i
denne godkendelse fortsat skal overholdes med de @&ndringer/suppleringer, der er
fastsat i naerveerende miljegodkendelse (vilkar A2).

Der stilles vilkdr om, at godkendelsen skal vaere tilgengelig pa virksomheden, og at
de ansvarlige for driften skal veere bekendt med indhold og vilkar i godkendelsen
(vilkar A3).

Vilkarene A4, A5, A6 og A7 er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-
bekendtggrelsens § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkdrene er fastsat som en implementering af
IE direktivet.

3.2.3 Indretning og drift

Bade den ansggte produktion af Nalmefene med tilhgrende oparbejdning af
moderlud og forsegsproduktioner sker i virksomhedens eksisterende bygninger og
eksisterende produktionsanlaeg. Der sker heller ingen &ndringer af energianlaeg.
Forsegsproduktion kan foretages pa alle produktionsanleeg (F1-F5, pilot plant og
Kilolab). I begge de ansagte projekter gnskes anvendt hovedgruppe 1 stoffer.
Anvendelse af hovedgruppe 1 stoffer er ikke omfattet af miljegodkendelse/
revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”.
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Der stilles vilkar om, hvilke hovedgruppe 1 stoffer der ma anvende (vilkar B1 og
B2). Dette er i overensstemmelse med virksomhedens ansggninger. Der dbnes
séledes ikke op for anvendelse af andre hovedgruppe 1 stoffer, idet anvendelsen
onskes begranset og i alle tilfaelde underlaegges en konkret vurdering i forbindelse
med en ny miljganseggning.

For hovedgruppe 2 stoffer giver godkendelsen mulighed for anvendelse af andre
stoffer i forsegsproduktioner, end dem der konkret er angivet i ansggningen (vilkér
B1). Disse stoffer kan anvendes frit, hvis de opfylder krav til B-vaerdi og kogepunkt
— og under overholdelse af vilkér for emissioner til luften. Ifalge VOC-
bekendtggrelsens § 5 skal en ansggning om anvendelse af stoffer eller blandinger,
som indeholder flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr veere CMR-
Kklassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bar
vaere CM-Kklassificeret, indeholde naermere fastsatte oplysninger i relation til det
konkrete stof. Der stilles derfor vilkar om, at virksomheden - inden der i
forsggsproduktioner anvendes nye flygtige organiske forbindelser, der er eller bar
vaere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er
eller bor veere CM-Kklassificeret - skal udarbejde en redegerelse, der som minimum
indeholder de punkter, der er angivet i § 51 VOC-bekendtggrelsen (vilkéar B1).

Der skal ske en registrering af omfanget af forsagsproduktioner, herunder
ovennavnte redeggrelse i henhold til VOC-bekendtggrelsens § 5 (vilkar B3).

Der stilles vilkar om, at der labende skal arbejdes pa at substituere ugnskede og
serligt skadelige stoffer, og at dette skal afrapporteres i forbindelse med
arsrapporteringen (vilkar B4).

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 19 skal emissioner af flygtige organiske
forbindelser, der er eller bar veere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige
organiske forbindelser, der er eller bar veere CM-klassificeret, sé vidt det er teknisk
og gkonomisk muligt hdndteres under indesluttede vilkar. Ifelge virksomedens
ansggning vil dette vaere opfyldt. Dette fastholdes ved vilkar (vilkar Bs).

Der er i forbindelse med behandlingen af ansggningerne og udarbejdelse af
basistilstandsrapporten registreret utaette kloakledninger under
produktionsbygninger samt ikke helt taette oplags- og laessepladser. Udbedringen
af disse er iveerksat og afsluttet. Miljgstyrelsen finder behov for at stille vilkar om
héndtering, oplagring og anvendelse af stoffer og produkter, sd udnyttelse af
godkendelsen ikke giver anledning til forurening af jord, grundvand eller
vandrecipienten (vilkdr B6, B7 og B8 samt vilkar F1, F2 og F3).

For en naermere beskrivelse af virksomheden og de godkendte projekter henvises
til virksomhedens ansggninger, vedlagt som bilag A, B og C.

Vilkar for den samlede virksomheds indretning og drift, fastsat i
miljogodkendelse/ revurderingsafgorelse af 21. november 2006 fra Vestsjellands
Amt "Miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”, forventes revurderet i 2016.

3-2.4 Luftforurening

Luftforureningen fra virksomheden er i dag reguleret af vilkar i miljggodkendelse/
revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumséis”. Denne godkendelse indeholder
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ikke mulighed for anvendelse af Hovedgruppe 1 stoffer. Der er sggt om anvendelse
af sddanne stoffer i badde ansggningen om godkendelse af Nalmefene og
ansggningen om godkendelse af forsggsproduktioner generelt.

Nervarende godkendelse indeholder vilkar om overholdelse af B-veerdier for
hovedgruppe 1 stoffer (vilkar C3). Overholdelse af emissionsgraensevardier
fastsaettes i henhold til VOC-bekendtggrelsens bestemmelser (vilkar C1 og C2).
Dette er beskrevet neermere nedenfor. Der er dog fastsat emissionsgreenseverdier
for enkelte andre stoffer, jf. luftvejledningen (vilkar C1).

Desuden anvendes en rakke hovedgruppe 2 stoffer i de ansggte produktioner.
Anvendelse af hovedgruppe 2 stoffer til forsegsproduktioner var omfattet af
miljegodkendelse/ revurderingsafggrelse af 21. november 2006. Miljgstyrelsen vil
i forbindelse med revurderingen i 2016 vurdere behovet for at endre og supplere
vilkarene i denne afgarelse, herunder behovet for at stille vilkdr om overholdelse af
B-vardier for bilag 2 stoffer. Ifelge virksomhedens ansggning er laveste B-veerdi
for et anvendt hovedgruppe 2 stof 0,04 mg/ms3. Der er stillet vilkar om, at hvis der
i forsggsproduktioner anvendes andre hovedgruppe 2 stoffer, skal B-veerdien veere
stgrre end 0,04 mg/ms3 (vilkar B1).

I dag samles alle procesafkast i felles luftrenseanlag, der efterfolgende ledes til en
30 meter hgj skorsten. Renseteknikken fremgar af figur 2.

Aktiv Kul adsorption ' Peak shaver

1Skrubber

30m skorsten

Special Proces |
_—

Vakuum

Alm. Proces

Ikke stgvende proces

Stevende proces ‘—E% Primzert F g

Hepafiter

Figur 2. Renseteknikker for procesafkast

I dag sker der en kontinuerlig méling af emissionen af VOC i den 30 meter hgje
skorsten med en flammeionisationsdetektor (FID). Kontrollen af overholdelse af
gaeldende vilkar er koblet op pa et procesdatasystem, hvor méalingen omsaettes til
stoffer/stofgrupper ved anvendelse af arsforbruget af de enkelte stoffer. Malingen
er saledes ikke specifik for de enkelte oplgsningsmidler, idet kun den samlede
udledte TOC males. Desuden er kravvardierne relateret til kortere midlingstider.
Miljgstyrelsen finder, at der er behov for at revurdere vilkdrene for kontrollen med
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luftemissioner. Dette vil ske som en del af den revurdering, der skal ske i 2016. I
nervaerende miljggodkendelse stilles supplerende kontrolvilkar i henhold til VOC-
bekendtggrelsen, siledes at der skal ske arlige praestationsmélinger af udledningen
af flygtige organiske forbindelser, der er eller bar veere CMR-klassificeret og
udledning af halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller ber veere
CM-Klassificerede (vilkar C6). For udledningen af hovedgruppe 1 stoffer skal der
én gang arligt ske preestationsmaéling for alle udledte stoffer samt kontinuerlig
méling af dichlormethan, som anvendes i Nalmefene-produktionen (vilkir C8 og
Cs). Andret kontrol af udledningen af hovedgruppe 2 stoffer ma som neaevnt
forventes i forbindelse med revurderingen af virksomhedens miljegodkendelse i
2016. Dette er begrundet i, at hovedparten (ca. 90 %) af udledningen af
hovedgruppe 2 stoffer stammer fra den nuvaerende produktion.

Virksomheden er som naevnt omfattet af VOC-bekendtggrelsen. Der er ikke
tidligere stillet vilkar i henhold til VOC-bekendtgerelsen. Virksomheden har i
forbindelse med ansggningen om produktion af Nalmefene sendt oplysninger i
henhold til VOC bekendtggrelsens § 4 og § 5. Tilsvarende er ikke medsendt
ansggningen om forseggsproduktioner.

Emissionsgrensevardier for VOC fremgar af Bilag 2 til VOC-bekendtggrelsen. Her
er fastsat folgende vaerdier:

Enten:
e Emissionsgrenseverdi i spildgas: 20 mg TOC/Nm3 og
e Emissionsgrenseverdi for diffuse emissioner: 15 % af input (for
eksisterende virksomheder)
Eller:
e Samlet emission (diffus og fra afkast): 15 % af input (for eksisterende
virksomheder)

Det er tilsynsmyndighedens valg, hvilken af ovenstaende to emissionskrav, der
stilles. Miljgstyrelsen har i et forelgbigt udkast til godkendelse lagt op til, at
forstnaevnte kravfastsattelse anvendes. Virksomheden har hertil oplyst, at det ikke
med det nuvaerende renseudstyr er muligt at overholde en emissionsgraensevardi i
spildgas pa 20 mg TOC/Nma3. Virksomheden skenner, at overholdelse af dette
vilkér vil betyde investeringer i nyt luftrenseanlaeg pé ca. 30-35 mio. kr. og arlige
driftsudgifter pé ca. 2-4 mio. kr. Virksomheden anmoder derfor om, at dette krav
ikke stilles i naerveerende godkendelse, der kun omhandler omkring 10 % af
virksomhedens samlede produktion, og at der gives tid til en naermere vurdering af
lgsningsmuligheder for hele virksomheden. Miljgstyrelsen har derfor fastsat krav
til den samlede emission, men samtidig gjort opmeerksom pé, at der i den
kommende revurdering af virksomhedens samlede miljogodkendelse i 2016 ma
forventes, at vilkaret tages op til revurdering.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 20 skal anlaeg eller aktiviteter, der udleder flygtige
organiske forbindelser, som er eller bar vaere CMR-Kklassificeret, desuden
overholde en emissionsgranseverdi pa 2 mg/Nms3, hvis massestrgmmen af
summen af disse forbindelser er storre end eller lig med 10 g/time. Der stilles
vilkér om overholdelse af denne emissionsgraenseveardi, idet det ud fra det oplyste
ikke kan udelukkes, at massestremmen af summen af flygtige organiske
forbindelser, som er eller bgr vaere CMR-klassificeret, overstiger 10 g/time.
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Ifolge VOC-bekendtgarelsens § 21 skal anleeg eller aktiviteter, der udleder
halogenerede flygtige organiske forbindelser, som er eller bgr vaere CM-
klassificeret, desuden overholde en emissionsgrensevardi pa 20 mg/Nms3, hvis
massesummen af disse forbindelser er storre end eller lig med 100 g/time. Der
stilles vilkar om overholdelse af denne emissionsgraenseverdi, idet det ud fra det
oplyste ikke kan udelukkes, at massestremmen af summen af halogenerede
flygtige organiske forbindelser, som er eller bar vaere CM-klassificeret, overstiger
100 g/time.

Afkast/emissioner fra forsegsproduktioner og produktion af Nalmefene renses og
afledes sammen med spildgas fra virksomhedens gvrige produktioner. Det er
derfor ikke muligt at fastseette VOC-vilkar, der kun geelder det ansggte, hvilket
betyder, at emissionsgraenseveerdierne vil gaelde for virksomhedens samlede
emission.

VOC-bekendtggrelsen indeholder krav til virksomhedens egenkontrol og en
angivelse af, hvornar emissionsgraensevardier betragtes som overholdt. For en
narmere beskrivelse af kontrollen med overholdelse af krav til samlet emission
henvises til bekendtggrelsens bilag 4, punkt 4 (vilkér C7).

I dag males udledningen af TOC som tidligere beskrevet kontinuerlig ved hjelp af
FID-maler i den 30 meter hgje skorsten. Der mé ikke ske fortynding inden
mélingen. Der stilles vilkir om, at der skal ske kontinuerlig méaling af TOC pa en
sddan made, at der inden maling ikke sker fortynding (vilkar C4).

De beregninger af overholdelse af B-vaerdier, der er medsendt ansggningerne,
anvender en luftemission pa 60.000 m3/h, dvs. den luftmangde der udledes fra
skorstenen. Dette er i overensstemmelse med principperne for beregning af B-
veerdier.

Desuden skal der ifelge VOC-bekendtggrelsen ske AMS- eller prastationsmaéling af
udledning af flygtige organiske forbindelser, som er eller bgr vaere CMR-
Klassificeret, og af udledningen af halogenerede flygtige organiske forbindelser, der
er eller bar veere CM-Kklassificeret. Der stilles vilkar om gennemforelse af arlige
preastationsmaélinger (vilkér C6).

Kontrollen fastlagt med udgangspunkt i VOC-bekendtgerelsen anvendes som
dokumentation for overholdelse af de emissionsgranseverdier, der fastsattes i
henhold til VOC-bekendtgerelsen. Ifalge bekendtgorelsens bilag 4 gaelder folgende
for periodiske maélinger:
b) For periodiske mélinger betragtes emissionsgranseverdierne for
spildgasser som overholdt, hvis:
i) det aritmetiske gennemsnit af maleresultaterne udfert under
prestationskontrollen ikke overskrider emissionsgraenseverdien.
ii) Ingen af méleresultaterne udfert under preestationskontrollen overskrider
emissionsgraensevardien med mere end en faktor 1,5.

Luftvilkdrene, herunder vilkér fastsat i henhold til VOC-bekendtggarelsen, vil i
gvrigt blive taget op til revurdering i 2016 for den samlede virksomhed.

De emissionsbegransende foranstaltninger, der anvendes under
forsggsproduktion fremgar af virksomhedens ansggning, vedlagt som bilag C.
Disse er gengivet i tabel 1. De konklusioner mm. der er anfert i skemaet er saledes
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virksomhedens vurderinger, men Miljestyrelsen laegger disse til grund for
afgorelsen. Miljostyrelsen forudsatter séledes, at virksomheden gennemfgrer de
test af effektivitet, der er angivet i skemaet for skrubber med ethanolamin til
reduktion af emissionen af 1,2-Dibromethan og 1,2-Dichlorethan.

Tabel 1. Anvendt emissionsbegransende foranstaltninger i forbindelse med
forsegsproduktion med anvendelse af hovedgruppe 1 stoffer.

Hovedgruppe 1 stof

Emissionsbegraznsende foranstaltning

1,2-Dibromethan
1,2-Dichlorethan

Anvendelse som reaktanter og derfor vil mangderne vare
meget begraenset.

1. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98%
oprensning) — vil kreaeve test af effektivitet.

2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95%

oprensning)

Methyliodid

Dette stofs primare anvendelse vil vaere som reaktant og
derfor vil maengden veere meget begraenset.

1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over
en leengere periode sa hgje peakvardier undgas.

2. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98%

oprensning)

Benzen

Dette stofs primare anvendelse vil vaere som biprodukt
dannet under reaktion og derfor vil mangden vaere meget
begreenset.

1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over
en leengere periode sa hgje peakvardier undgas.

2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95%

oprensning)

N,N-Dimethylformamid

Nar den primare anvendelse er biprodukt dannet under
reaktion og maengden derfor vil vaere meget begreenset
anvendes:

1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over
en leengere periode sa hgje peakveerdier undgés.

2, Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlag (~95%
oprensning)

Nar den primere anvendelse er solvent:

1. Passage gennem skrubber (vandig/basisk).

2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95%

oprensning).

MTBE

Dette stof anvendes primert som solvent.
1. Passage gennem kultromle set-up og kuldefzlde
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95%

oprensning).

Dichlormethan

Dette stof primere anvendelse er som solvent.
1. Passage gennem frysefelde.
2. Kraftig begreensning i operationel anvendelse i processerne.

3. Passage gennem kultromle set-up.

Formaldehyd.

Dette stofs primaere anvendelse vil veere som biprodukt
dannet under reaktion og derfor vil mangden vaere meget
begraenset.

1. Langsom dosering/quench, hvilket strackker emissionen over
en leengere periode, sé hgje peakverdier undgas.

2. Passage gennem frysefelde.
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3.2.5 Lugt

Der er ikke i miljegodkendelse/ revurderingsafgarelse af 21. november 2006 fra
Vestsjallands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” stillet vilkér
for lugt. Det fremgar af ansggningen om forsggsproduktioner, at der anvendes
ravarer, der kan medfare emission af lugtstoffer. Det er i ansggningen oplyst, at
dette lgses ved, at der ved héndteringen/anvendelse af sédanne stoffer kobles
skrubber pa afkastet.

Der stilles vilkédr om, at der altid skal veere skrubber pé afkastet ved anvendelse af
stoffer, der kan give emission af lugtstoffer (vilkir D1). I den kommende
revurdering af virksomhedens miljegodkendelser vil det blive overvejet, om der
skal fastsettes lugtvilkér for den samlede virksomhed.

3.2.6 Spildevand

Godkendelsen omfatter produktion af Nalmefene og forsegsproduktioner generelt.
Det fremgér af ansggningerne, at alt processpildevand fra begge produktioner
opsamles og bortskaffes til Ekokem (tidligere Kommunekemi/NORD) sammen
med det farlige affald, der opstar fra processerne. Det undersgges dog, om enkelte
delstremme fra Nalmefene-produktionen pa sigt kan bortskaffes til
kemisk/biologisk renseanlaeg. Bortskaffelsen sker under overholdelse af geeldende
tilladelser.

Nervarende godkendelse omfatter desuden direkte udledning af enkelte
spildevandsstreamme. Virksomheden har sggt om udledning af falgende stremme
direkte til Kattegat via eksisterende havledning pa 330 meter:

e Saniteert spildevand (gennem trix-tank)

e Spildevand fra kantine (gennem fedtudskiller)

e Drenvand fra bledgeringsenheder/RO-membran

e Draenvand fra kelevandsanlaeg

e Dran fra bundblasning af kedel

e Overfladevand

Der sgges om en midlertidig tilladelse, indtil spildevandet kan tilsluttes
kommunens nye renseanleg ved Tengslemark. Dette forventes at kunne finde sted
i2017. Dog se@ges om en permanent tilladelse til direkte udledning af uforurenet
overfladevand og draenvand fra bledgeringsenheder/RO-membran.

Virksomheden har i dag tilladelse til direkte udledning af saniteert spildevand,
spildevand fra kantine og overfladevand. Vilkér for dette fremgar af
miljogodkendelse/ revurderingsafgorelse af 21. november 2006 fra Vestsjaellands
Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsés”. Her er stillet vilkar om, at
der ikke ma udledes processpildevand. Med hensyn til udledningen af saniteert
spildevand er det i godkendelsen forudsat, at denne ophgrte senest 1. december
20009, idet der pa dette tidspunkt var en forventning om, at spildevandet kunne
kobles pa et nyt kommunalt renseanlag. Etableringen af et sidant renseanlag er
udskudt flere gange, men ifglge kommunens oplysninger vil H. Lundbeck kunne
tilslutte sig hovedkloakledningen i 2017. Spildevandet kan herefter midlertidigt
ledes til Hojby Renseanlag, hvis ikke det kan ledes til det nye renseanlag ved
Tengslemark pa dette tidspunkt. Der stilles vilkar om, at den direkte udledning af
sanitaert spildevand, spildevand fra kantine, draeenvand fra kelevandsanleaeg, draen
fra bundblaesning af kedel og forurenet overfladevand skal ophgre senest den 31.
december 2017 (vilkar E2). Hvis ikke spildevandet kan tilsluttes
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hovedkloakledningen pé dette tidspunkt, kan virksomheden opsamle spildevandet
og bortskaffe dette til andet renseanlag.

Der sgges om permanent tilladelse til direkte udledning af draenvand fra
bladgeringsenheder/RO-membran og uforurenet overfladevand.

Der ma3 ifolge gaeldende godkendelse som naevnt ikke udledes processpildevand
direkte til Kattegat. Der har vaeret dialog mellem virksomheden og Miljastyrelsen
om, hvad der forstés ved processpildevand. I denne forbindelse er praciseret, at
forurenet overfladevand defineres som processpildevand. Drenvand fra
bladgeringsenheder/RO-membran, dreenvand fra kelevandsanleg og draen fra
bundblasning af kedel er ligeledes processpildevand.

Den geldende godkendelse giver tilladelse til direkte udledning af overfladevand
fra tage og befaestede arealer, uden at dette er defineret naeermere. Virksomhedens
overfladevandssystem er ikke i dag udfert pa en sidan méade, at potentielt
forurenet og ikke forurenet overfladevand kan adskilles. Desuden leder
virksomheden sanitert spildevand og overfladevand i faelles kloaksystem.
Virksomheden oplyser, at planleegningsdelen med at separere
spildevandsstremmene er igangsat i 2015 og at hele projektet forvente gennemfort
ilebet af 2016.

Odsherred Kommune har i deres udtalelse i forbindelse med fremsendelse af
ansggningen refereret til Odsherred Kommunes spildevandsplan. Af kommunens
udtalelse fremgér bl.a.:

e Iplanperioden (2014-2018) skal spildevand tilsluttes det offentlige
kloaknet, mens regnvand fortsat skal udledes til Kattegat via privat
ledning

e Der er tilslutningspligt for spildevand

e Hvis H. Lundbeck gnsker helt eller delvist at udtreede af
spildevandsforsyningen, kan kommunen give tilladelse til dette efter
ansggning

e Det forventes, at spildevandet modtages nér hovedkloakledningen er klar.
Dette betyder, at spildevandet ledes farst til Hajby Renseanlaeg og senere
til Tengslemark

e  Mulighed for at modtage sanitert spildevand og kelevand pa et andet af
kommunens renseanlag indtil hovedkloakledningen er etableret
undersages

Tilslutning til kommunalt renseanlaeg kraever tilslutningstilladelse, der meddeles
af kommunen. H. Lundbeck oplyser, at der sendes en ansggning om
tilslutningstilladelse til kommunen. Miljgstyrelsen forudsetter, at
tilslutningstilladelse indhentes under hensyntagen til de tidsfrister, der er fastsat i
naervaerende miljogodkendelse.

H. Lundbeck har desuden sggt kommunen om delvis at udtrade af
spildevandsforsyningen i forhold til dreenvand fra bledgeringsenheder/RO-
membran. Kommunen har den 14. september 2015 svaret, at der er igangsat et
arbejde med udarbejdelse af et tilleeg til spildevandsplanen, séledes at
virksomhedens ansggning efterfolgende kan img@dekommes. Permanent tilladelse
til direkte udledning af denne delstrem gives derfor under forbehold for, at
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kommunens tilladelse opnés senest pa det tidspunkt, hvor gvrige
spildevandsstremme kan ledes til hovedkloakledningen (vilkér E3).

Ifolge ansggningen galder folgende for de ansggte spildevandsstremme, der
onskes udledt direkte til Kattegat.

Spildevandsstrem Meangder Indhold Bemarkninger
ms3 pr. ar
Sanitert spildevand og | Ca. 4.500 Ca. 3.290 kg BI5, 660
spildevand fra kantine, kg N og 150 kg P pr. ar
incl. omklaedning og (ca. 150 PE)
bad
Draenvand fra Ca. 4.400 Opkoncentrerede Der er medsendt
bledgeringsenheder/ stoffer fra analyseresultater fra
RO-membran vandveerksvand. Lumsas Vandveerk
Skennet
opkoncentrering:
faktor 10
Drenvand fra Ca. 2.200 Rest af tilsat Datablade er medsendt
kelevandsanlaeg korrossionsinhibitor
og biocid
Dren fra 16-50 Rest af tilsatte Bundbleesning
bundbleaesning af kemikalier til foretages ca. 3 gange
kedler kedelvandet: pr. uge
phosphat, natronlud
og sulfit
Overfladevand Ca. 16.000 Heraf potentielt
forurenet: ca. 1.000 m3
pr. r

Der er i ansggningen refereret til vurderinger af de enkelte spildevandsstremmes
pavirkning af recipienten, udfert af virksomhedens radgiver Grontmij. Det er her
konkluderet, at alle miljokvalitetskrav vil veere overholdt med god margin og at
den samlede udledning vil vaere uproblematisk.

Den nuverende udledning af sanitert spildevand har ikke givet anledning til
registrerede problemer med badevandskvaliteten. En permanent tilladelse kun
med mekanisk rensning kan dog ikke meddeles (vilkar E2).

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af de foreliggende oplysninger, at det ansagte
kan imgdekommes pé narmere fastsatte vilkar.

Der stilles ikke vilkar om maksimale udledte vandmangder og indholdet af
forurenende stoffer og dermed ikke til kontrol af udledningen. Begrundelsen for
ikke at stille yderligere vilkar til de spildevandsstremme, der gives permanent
godkendelse til at udlede, er:

e Udledning af uforurenet overfladevand er ikke reguleret efter
bekendtggrelse om krav til udledning af forurenende stoffer til vandlab,
soer eller havet, og der stilles normalt ikke vilkar for denne type
udledninger.
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e Udledning af dreenvand fra bledgeringsenheder/RO-membran bestar som
navnt af opkoncentrerede stoffer i drikkevand. De medsendte
analyseresultater af drikkevandet viser, at det ikke indeholder malelige
koncentrationer af tungmetaller, aromater, organiske chlorforbindelser,
phenoler, chlorphenoler og pesticider.

Miljogodkendelse/ revurderingsafgarelse af 21. november 2006 fra Vestsjellands
Amt "Miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsés” skal som naevnt tages op til
revurdering i 2016. Vilkar for spildevandsbortskaffelse vil indgé i denne
revurdering.

3.2.7 Stagj

Der er i miljogodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljogodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” stillet vilkar
for virksomhedens stgjbidrag uden for virksomhedens omrade. Der er fastsat
greensevardier svarende til de vejledende stgjgreenser for omrader for blandet
bolig- og erhvervsbebyggelse, centeromrade (bykerne).

Som det fremgar af afsnit 3.2.1 stader virksomhedens omrade direkte op til
boligomrader for aben og lav boligbebyggelse. Der er desuden omrader i
narheden, hvor den faktiske anvendelse mé karakteriseres som
sommerhusomrade.

Problemstillingen er dreftet bl.a. i forbindelse med VVM-redegorelsen. Her er der
foretaget orienterende beregninger af nuveerende og fremtidig stgjforhold, hvor
der forudseettes en 6. produktionsenhed. De orienterende stgjberegninger er
foretaget af virksomhedens radgiver, Grontmij A/S. Beregningerne viser
overskridelser af de vejledende stgjgrenser i flere punkter, bdde for nuvarende og
kommende situation. Der er i rapporten konkluderet, at stgjbelastningen fra de
onskede aendringer er si lav, at disse ikke i sig selv vil kunne betyde, at
virksomheden p4 sigt ikke vil kunne overholde de vejledende stgjgranser.

I forbindelse med den kommende revurdering af virksomhedens
miljogodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands
Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumséas” vil stgjvilkaret blive
revurderet for den samlede virksomhed med et mél, at virksomheden fremadrettet
skal overholde de vejledende stgjgraenser.

Miljgstyrelsen finder derfor ikke anledning til at stille nye stgjvilkér i forbindelse
med nerverende miljggodkendelse. Vilkarene ville i givet fald kun omhandle
stgjen fra de aktiviteter, der er omfattet af godkendelsen, og stgjvilkarene for den
samlede virksomhed vil som nevnt blive taget op til revurdering i 2016.

3.2.8 Affald

Alt farligt affald (fast og flydende) fra bade produktion af Nalmefene og
forsegsproduktioner bortskaffes til Ekokem. Det er oplyst, at affaldsmaengden fra
forsggsproduktioner vil udgere mellem 2-5 % af virksomhedens totale
kemikalieaffaldsmeengde og at affaldsmangden fra Nalmefene vil udgere godt 5 %
af den samlede mangde. Affaldstyperne med EAK-koder fremgar af
ansggningerne.
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Der er under drift og indretning stillet vilkdr om, at hdndtering og opbevaring af
affald skal sker pd en sdidan made, at der ikke er risiko for forurening af jord,
grundvand eller vandrecipient (vilkir B6).

Virksomhedens affald héndteres og bortskaffes efter vilkar i miljegodkendelse/
revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”. Denne afggrelse tages op til
revurdering i 2016.

Miljgstyrelsen finder ikke behov for at supplere affaldsvilkérene i
miljegodkendelsen fra 2006 pa nuvarende tidspunkt.

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal hédndteres og bortskaffes i
overensstemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor
ikke stillet vilk&r herom i denne miljggodkendelse.

3.2.9 Overjordiske olietanke

Der etableres ingen nye olietanke. Virksomhedens eksisterende olietanke er
omfattet af virksomhedens miljogodkendelse/revurderingsafgarelse af 21.
november 2006 fra Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S,
Lumsés”.

Med den seneste a&ndring af olietankbekendtggrelsen gelder, at olietanke pa
listevirksomheder som udgangspunkt er reguleret direkte af
olietankbekendtggrelsen, hvorfor der ikke skal fastsattes vilkar i godkendelsen.

Vilkér vedrarende olietanke vil blive taget op til revurderet i 2016. Miljgstyrelsen
finder ikke anledning til at fremskynde dette i forbindelse med narverende
godkendelse.

3.2.10 Jord og grundvand

I forbindelse med ansggningerne er spergsmalet om basistilstandsrapport droftet.
Virksomheden har fremsendt rapporten "H. LUNDBECK A/S — VURDERING AF
BEHOV FOR BASISTILSTANDSRAPPORT”, udarbejdet august 2015. P4 baggrund
af denne rapport har virksomheden i de opdaterede ansggninger konkluderet, at
der ikke er behov for at udarbejde en basistilstandsrapport. Konklusionen
forudsetter bl.a. gennemforelse af planlagt opgradering af tromle- og pafylde-/
laessepladser samt foring af kloakledninger under fabriksbygninger.

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen om direkte udledning oplyst, at
opgraderingen af pladser forventes gennemfart inden udgangen af 2015.
Virksomheden har efterfolgende orienteret Miljgstyrelsen om, at tidsplanen er
e&ndret, idet arbejdet kraever tilladelse efter jordforureningslovens § 8. Arbejdet
forventes derfor igangsat i starten af 2016 og afsluttet i sommerferien 2016.

Desuden er efterfolgende oplyst, at foring af kloakledninger er afsluttet.
Opgraderingen af tromle- og pafylde-/leessepladser er beskrevet naermere i

ansggningsmaterialet. Det drejer sig om opgradering af 10 naermere angivne
pladser.
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Efter en naermere gennemgang af ansggningsmaterialet og droftelser mellem
virksomheden, deres radgiver og Miljostyrelsen, har Miljostyrelsen truffet
afggrelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

Ifolge godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 2 ma der ikke meddeles
godkendelse, for godkendelsesmyndigheden har modtaget en
basistilstandsrapport. Miljgstyrelsen har den 8. februar 2016 modtaget
basistilstandsrapport for H. Lundbeck A/S, Lumsés, vedlagt en raekke bilag.
Basistilstandsrapporten er udarbejdet af NIRAS.

Det er i basistilstandsrapporten vurderet, at processpildevand kan udggere en kilde
til leengerevarende jord- og grundvandsforurening. Prgveboringerne er derfor
placeret de steder, der er kortlagt som mulig pavirket fra processpildevand.

Der er gennemfort tekniske undersggelser i december 2015 og januar 2016. I
denne forbindelse er etableret 17 boringer. Placering af boringerne fremgar af
situationsplan, vedlagt som bilag G. Der er udtaget jordprever i alle boringer, men
pa grund af manglende vand er der ikke udtaget vandprever i 3 af boringerne
(BTR3, BTR7 og BTR9). Der stilles vilkar om, at der skal etableres
erstatningsboringer for disse, da det er Miljgstyrelsens vurdering, at arsagen til
manglende vand sandsynligvis er, at der i forbindelse med etableringen ikke er
boret dybt nok. I denne forbindelse er desuden lagt vaegt pa, at der er fundet
forurening i jordprever fra boringerne.

Bade BTR7 og BTRg er filtersat i dybden 1,0-3,0 m u.t. (meter under terraen).
Begge boringer er torre ved prgvetagningen, dvs. der er ikke tilstedevaerelse af
sekundeert grundvand i dybden 1,0-3,0 m u.t.

De to naermeste boringer er BTR5 (beliggende nord for BTR7) og BTR11
(beliggende syd for BTR9). BTR5 er filtersat i dybden 2,0-4,0 m u.t. og yder vand
ved provetagningen. BTR11 er filtersat i to dybder, hhv. 1,0-2,0 m u.t. og 4,0-5,0 m
u.t. Kun den dybeste af de to filtersatninger i BTR11 ydede vand ved
provetagningen, dvs. 4,0-5,0 m u.t. Det er sandsynligt, at filtersetningerne i BTR7
og BTRg er sat for hgijt i forhold til indslag af vandferende lag. En maksimal
boringsdybde pa 10 m u.t. accepteres ved etablering af erstatningsboringerne.

Erstatningsboringerne og provetagningen med efterfolgende analyser skal vaere
gennemfort senest 1. april 2017. Resultaterne skal bruges til at fastlaegge
basistilstandsniveauet.

Virksomheden har sendt et oplag til moniteringsprogram, udarbejdet af NIRAS.
Miljgstyrelsen har taget udgangspunkt i dette oplaeg i forbindelse med fastsattelse
af vilkér for den fremtidige monitering af jord og grundvand. I forhold til opleegget
er frekvensen for monitering for jord fastsat til 10 ar i stedet for de 30 &r, der er
foreslaet af virksomheden. Dette er begrundet i, at der er fundet forurening og
Miljgstyrelsen finder pa denne baggrund ikke anledning til at nedsette den
frekvens, der i godkendelsesbekendtggrelsen er anfert, der som udgangspunkt skal
anvendes.

Desuden legger virksomheden op til en reduktion af analyseparametrene i forhold
til basistilstandsrapportens omfang. Miljastyrelsen kan ikke tilslutte sig en sidan
reduktion, idet der er tale om indikatorstoffer. Indikatorstofferne repreesenterer
flere relevante farlige stoffer, og tilstedeveerelsen af et indikatorstof i jord eller
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grundvand indikerer derfor et potentielt niveau af et eller flere relevante farlige
stoffer.

Krav til den fremtidige monitering fremgar af vilkér F5, F6 F7 og F8.

Der stilles vilkdr om, at tromle- og pafylde/leessepladser senest den 31. august
2016 skal veere forsynet med impermeabel beleegning over for de kemikalier, der
oplagres og handteres, samt vaere konstrueret sé pladserne kan téle tung trafik
(vilkér F1). Dette betyder, at den beskrevne opgradering skal veere gennemfort pa
dette tidspunkt. Opgraderingen er en forudsatning for konklusionerne i
basistilstandsrapporten om, at pladserne ikke medtages i redeggrelser og tekniske
undersggelser, og basistilstandsrapporten vil derfor ikke leve op til kravene i
godkendelsens bilag 6 uden denne opgradering. Der ma ikke meddeles
godkendelse, for godkendelsesmyndigheden har modtaget en
basistilstandsrapport, der opfylder kravene i bilag 6, jf. § 15 i
godkendelsesbekendtgarelsen. Opfyldelse af vilkar F1 er siledes en forudsatning
for godkendelsen.

Indtil tromle- og pafylde/lassepladser er opgraderet som beskrevet skal
virksomheden fore skarpet overvagning i forhold til laekager eller spild pa disse
pladser (vilkar B8).

Ifolge godkendelsesbekendtgerelsens § 21, stk. 2 skal der ud over krav til
monitering fastsattes vilkar om regelmaessig vedligeholdelse af de
foranstaltninger, der traeffes for at forhindre emissioner til jord og grundvand. Der
stilles vilkar om &rlig rengering og eftersyn, med udbedring af eventuelle
beskadigelser (vilkar F3).

3.2.11 Til og frakersel

Ingen af de ansogte projekter giver anledning til &ndringer af virksomhedens
eksisterende til- og frakerselsforhold. Miljgstyrelsen finder derfor ikke behov for at
stille vilkar om dette i forbindelse med naerverende miljogodkendelse.

3.2.12 Indberetning/rapportering

Der er i miljggodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” fastsat vilkar
for indberetning og afrapportering til tilsynsmyndigheden. De projekter, der er
omfattet af nervaerende godkendelse vil indga i indberetningen/afrapporteringen.

Miljgstyrelsen finder behov for at supplere vilkdrene siledes, at det klart fremgar,
at de nye projekter skal indga i rapporteringen (vilkar G1).

Desuden stilles vilkdr om, at afrapportering af resultater af arlige malinger af
luftemissioner og beregninger skal indgé i arsrapporteringen (vilkar G3).

Arsrapporten skal indeholde en opsummeret gengivelse af journalen over
omfanget af forsggsproduktioner (vilkar G2).

Arsrapporten skal desuden indeholde en beskrivelse af arbejdet med at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optrader pa
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Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS) og REACH-kandidatlisten
(vilkar G4).

Vilkérene for indberetning og rapportering tages op til revurdering i 2016.

3.2.13 Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden har procedurer i forbindelse med driftsforstyrrelser og uheld.
Procedurerne vil fremadrettet omfatte de projekter, der godkendes med
nervaerende miljogodkendelse. I forbindelse med revurderingen i 2016 af
virksomhedens miljegodkendelse/ revurderingsafgerelse af 21. november 2006 fra
Vestsjallands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”, vil vilkar for
driftsforstyrrelser og uheld indga.

Miljgstyrelsen finder pa nuvarende tidspunkt ikke anledning til at stille
supplerende vilkar for driftsforstyrrelser og uheld.

3.2.14 Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgerelsen. Det fremgar af
ansggningen, at maengderne pa virksomheden styres, sdledes at virksomheden
fortsat ikke vil vaere omfattet af risikobekendtgarelsen efter udnyttelse af
narverende godkendelse.

3.2.15 Ophor

Der er ikke i virksomhedens miljegodkendelse/revurderingsafgarelse af 21.
november 2006 fra Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S,
Lumsas” stillet vilkar for ophger af virksomhedens drift. Ifelge
godkendelsesbekendtgarelsens § 21 skal der stilles sddanne vilkar.

Der stilles vilkar om, at virksomheden i forbindelse med ophgr traffer de
ngdvendige foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af jord og
grundvand (vilkar H1), herunder skal virksomheden rydde op, renggre lokaler og
udstyr, samt bortskaffe affald, ravarer, kemikalier og olie i gvrigt, for at forebygge
forurening.

Der stilles endvidere vilkér om, at virksomheden senest 4 uger efter helt eller
delvist driftsopher anmelder dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til
vurderingen efter § 38Kk, stk. 1ilov om forurenet jord (vilkdr H2). Vurderingen
skal opfylde kravene i godkendelsesbekendtgarelsens bilag 6. Kravet gaelder bade
helt og delvist ophear. I § 44, stk. 1 er det preciseret, hvad der skal forstas ved
ophor.

3.2.16 Bedst tilgaengelige teknik
Virksomheden er omfattet af folgende BAT-referencedokumenter:
e Organiske finkemikalier (OFC)
e Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende
styringssystemer (CWW)
e Emissioner fra oplag
e Energieffektivitet
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Miljostyrelsen skal tage virksomhedens godkendelser op til revurdering, nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrarer
virksomhedens hovedlistepunkt. Revurderingen skal omfatte den samlede
virksomhed. Bdde OFC og CWW vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt. EU-
Kommissionen har tidligere meldt ud, at begge udlgser revurdering. Endelig
udmelding forventes at komme senest samtidig med offentliggarelse af BAT-
konklusionerne.

Det forventes, at der offentliggeres BAT-konklusion for CWW i forste halvdel af
2016. Dette er sammenfaldende med den generelle 10 ars frist for revurdering af
virksomhedens miljegodkendelse fra 2006. Denne frist vil vaere gaeldende, hvis
ikke der er offentliggjort en BAT-konklusion for virksomhedens hovedlistepunkt
pa dette tidspunkt. Hvis ikke offentliggarelse af BAT-konklusioner for CWW
udlgser revurdering, vil 10 ars fristen gelde. Naerveerende miljegodkendelse vil
indga i denne revurdering.

Virksomheden har i ansggningerne om miljogodkendelse af de projekter, der er
omfattet af nerveerende godkendelse, redegjort for, hvordan projekterne lever op
til geldende BAT-konklusioner.

Der er tale om nye produktioner i eksisterende bygninger og pa eksisterende
anleeg. Miljostyrelsen finder pa denne baggrund ikke anledning til pa nuveerende
tidspunkt at stille vilkar i relation til de nugeldende BAT-konklusioner, som
forventes a&ndret i 2016. Revurderingen efter offentliggarelse af BAT-konklusioner
for CWW eller efter den generelle 10 ars frist vil omfatte den samlede virksomhed.

Alle de 4 naevnte BAT-referencedokumenter, som er relevante for virksomheden,
vil indga i revurderingen af virksomhedens miljegodkendelser i 2016.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Odsherred Kommune har sendt udtalelse til alle tre ansggninger, der er behandlet
i naervaerende miljogodkendelse. Sammenfattende gar udtalelserne p4, at
kommunen ingen indvendinger har mod, at der meddeles miljgegodkendelse af de
ansggte projekter.

Kommunens udtalelser er refereret i afsnit 3 "Miljateknisk vurdering” under de
relevante afsnit.

De anmeldte projekter er som navnt VVM-pligtige. Ud over de 3 konkrete
projekter, der behandles i naerveerende godkendelse, indeholder VVM-
redegorelsen en eventuelt kommende 6. produktionsenhed. Realiseringen af
denne del kraever, at kommunen meddeler et kommuneplantilleeg og at der
efterfolgende opnas miljegodkendelse. Der har derfor i VVM-processen veret en
teet dialog mellem kommunen og Miljgstyrelsen.

Sammenfattende redeggrelse og udkast til miljegodkendelse har varet i hering hos
kommunen forud for meddelelse af endelig miljegodkendelse.

Kommunen har meddelt, at der ikke er indkommet nye oplysninger, der giver
anledning til yderligere bemaerkninger. I denne forbindelse er meddelt, at det
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ansggte vurderes ikke at have indflydelse p& hverken kommunens planlegning
eller efterlevelse af vand- og naturplaner.

3.3.2 Udtalelse fira borgere mv.

Der er i forbindelse med hgringsperioden under idefasen (08.10.2014 —
05.11.2014) til VVM-redegorelse indkommet ét hgringssvar fra en sommerhusejer i
neeromradet. Horingssvaret omhandlede folgende:

e Hvor tet (mod nord) vil Lundbeck fa lov til at bygge pa marken i
fremtiden? Kunne et scenarie vare at der bygges helt op til skel af den
rakke huse/sommerhuse der ligger pa den anden side af marken?

¢ Etforslag om at plante et balte af stedsegronne traeer (gran og fyr) i 3
rakker omkring den nye fabrik, sd denne afskaermes hele aret (ogséd om
vinteren). Det levende hegn ber have en hgjde pd min. 3 meter ved
tidspunktet for beplantning, s& der ikke gar en masse ar for traeerne er
oppe i en hgjde der giver en fornuftig afskeermning af den nyetablerede
fabrik.

Horingssvaret omhandler séledes den eventuelle kommende 6. produktionsenhed,
der ikke er omfattet af neerveerende godkendelse.

Udkast til miljegodkendelse af de tre konkrete projekter (Nalmefene,
forsggsproduktioner og spildevandsudledning) har vearet i offentlig hgring
sammen med VVM-redegoarelsen mm. Alle har i hegringsperioden mulighed for at
sende kommentarer til udkastet.

Der er kun modtaget enkelte bemarkninger fra virksomheden. Der er ikke
modtaget haringssvar fra borgere eller andre.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Et forelgbigt udkast til miljegodkendelse er sendt til virksomheden, inden udkastet
offentliggores sammen med VVM-redeggrelsen. Udkastet er draftet pa et made, og
virksomheden har sendt skriftlige kommentarer bade for og efter medet.
Miljgstyrelsen har imgdekommet virksomhedens @ndringsforslag pa flere
omréder. Dette er indarbejdet i hgringsudkastet.

Virksomheden har i heringsperioden sendt enkelte bemaerkninger til

horingsudkastet. Det drejer sig om gnske om mindre andringer af to vilkar. Dette
samt Miljgstyrelsens bemaerkninger og reaktion fremgér af afsnit 4.1.6.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljogodkendelsen

Denne afggrelse gives i henhold til § 33, stk. 1 og § 41b, stk. 11
miljgbeskyttelsesloven og omfatter de miljgmaessige forhold, der reguleres af
denne lov.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse/
revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” og gives under forudsatning af,
at sivel de vilkar, der er anfart i denne godkendelse som vilkér i naervaerende
godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pa hinanden folgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

Der er i henhold til § 14 i godkendelsesbekendtgerelsen truffet afgerelse om, at
virksomheden skal udarbejde en basistilstandsrapport i henhold til
bekendtggrelsens § 13.

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af listepunkt 4.5: "Fremstilling af farmaceutiske
produkter” pa bilag 1 til godkendelsesbekendtgerelsen.

4.1.3 BREF
Virksomheden er omfattet af folgende BAT-referencedokumenter:
e Organiske finkemikalier (OFC)
e Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil harende
styringssystemer (CWW)
e Emissioner fra oplag
e Energieffektivitet

Bade OFC og CWW vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.2.16.

4.1.4 Revurdering

Miljgstyrelsen skal tage virksomhedens godkendelser op til revurdering, nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt. Revurderingen skal omfatte den samlede
virksomhed.

Det forventes, at der offentliggeres BAT-konklusion for CWW i fgrste halvdel af
2016. Dette er sammenfaldende med den generelle 10 ars frist for revurdering af
virksomhedens miljegodkendelse fra 2006, som narveerende godkendelse
meddeles som et tilleeg til. 10 &rs fristen vil vaere geldende, hvis ikke der er
offentliggjort en BAT-konklusion for virksomhedens hovedlistepunkt pa dette
tidspunkt — eller det besluttes, at offentliggjorte BAT-konklusioner ikke generelt
udlgser en revurdering.
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4.1.5 Risikobekendtgorelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgerelsen.

4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

Virksomheden er opfert pé bilag 11 VVM-bekendtggrelsen. Miljastyrelsen har
truffet afgorelse om, at de anmeldte/ansggte projekter er VVM-pligtige, og der er
efterfolgende gennemfort en VVM-proces for anlaggets virkning pa miljget. Denne
godkendelse erstatter VVM-tilladelsen jf. § 9, stk. 4 iVVM-bekendtg@relsen3.

Efter udleb af heringsfristen er der kun modtaget enkelte bemarkninger fra
virksomheden. Bemarkningerne vedrerer udelukkende udkastet til afggrelse.
Bemarkningerne er gengivet nedenfor med Miljostyrelsens kommentarer til de
enkelte bemaerkninger.

Virksomhedens bemerkning til vilkar C2 i hgringsudkastet:
”C2*  Virksomhedens samlede emission af flygtige organiske forbindelser ma

ikke overskride 15 % af input. Ved samlet emission forstas summen af den
diffuse emission og emission gennem afkast (spildgasser). Ved diffus
emission forstas emission af flygtige organiske forbindelser til jord og vand
og til luft bortset fra forbindelser, der er indeholdt i spildgasser, samt af
oplgsningsmidler indeholdt i produkter. Indholdet af VOC i
affald/spildevand indgéar i den diffuse emission.

Indholdet af VOC i affald/spildevand indgar — hvis massebalancemodellen
benyttes - til at beregne den diffuse emission. Imidlertid benytter Lundbeck en
model hvor den diffuse emission beregnes/bestemmes direkte og ikke p& baggrund
af en massebalance. I den model Lundbeck bruger indgér indholdet af VOC i
forbindelse med palaesning af affald/spildevand i den diffuse emissionsberegning.
Den sidste linje i vilkaret ber derfor veere: ”Indholdet af VOC i forbindelse med

»

pdlaesning af affald/spildevand indgar i den diffuse emission”.

Miljgstyrelsens kommentar:

Miljgstyrelsen er enig i, at VOC i forbindelse med palaesning af affald/spildevand
indgar i den diffuse emission. Indholdet af VOC i affald/spildevand, der destrueres
i eget behandlingsanleeg indgar ikke. Det fremgéar ikke klart af VOC-
bekendtggrelsen, hvordan VOC i affald/spildevand, der bortskaffes til destruktion
pa anlaeg uden for virksomheden, skal indgé i den diffuse emission. Miljgstyrelsen
agter snarest at belyse dette naermere, evt. ved henvendelse til EU-Kommissionen,
séledes at dette kan indgé i den kommende revurdering i 2016.

Sidste del af vilkar C2 i hgringsudkastet slettes og erstattes derfor af folgende: Der
henvises i gvrigt til VOC-bekendtgarelsens definitioner.

Der gares samtidig opmarksom pa vilkdr C7, hvor det er preciseret, at
bestemmelse af den samlede VOC-emission skal ske i overensstemmelse med
VOC-bekendtggrelsens bilag 4.

3 Bekendtgarelse nr. 1832 af 16. december 2015 om vurdering af visse offentlige og private
anlaegs virkning pa miljget (VVM) i medfer af lov om planlegning
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Virksomhedens bemerkning til side 24 i heringsudkastet:
Der stilles vilkér om, at tromle- og pdfylde/lassepladser senest den 1. august

2016 skal vaere forsynet med impermeabel belazegning over for de kemikalie.
I selve vilkar F1 er den korrekte dato — 31.08.2016 angivet.

Miljgstyrelsens kommentar:
Datoen rettes i teksten pa side 24 i hgringsudkastet.

Virksomhedens bemerkning til vilkér B1 i heringsuskastet:

"B1 Der mé i forsggsproduktioner anvendes folgende hovedgruppe 1 stoffer:
dichlormethan, N,N-dimethylformamid, benzen, 1,2-dibromethan, 1,2-
dichlorethan, formaldehyd, methyliodid og MTBE.

Desuden kan i forsggsproduktioner anvendes hovedgruppe 2 stoffer, der
ikke kan give anledning til emission eller som opfylder folgende krav:

B-veerdi > 0,04 mg/m3

Kogepunkt > 30 °C

Stoffet ikke er eller bgr vaere CMR- eller CM-klassificeret

Monoethanolamin kan anvendes til rensning i skrubbersystemer.”

Virksomheden gnsker vilkaret sendret, sédledes at sidste punkt vedrerende CMR-
eller CM-klassificeret udgar. Dette er begrundet i et gnske om en storre fleksibilitet
i forbindelse med forsggsproduktioner, hvor der ellers forudses, at der kommer
flere ansggninger efterfolgende. Det er virksomhedens opfattelse, at andre vilkar
allerede sikrer hensigten med vilkaret.

Virksomheden foreslér, at vilkdret evt. kan suppleres med et vilkar om, at de
overvejelser der bliver gjort i forhold til overholdelse af emissionsgraenseveerdien,
inden virksomheden anvender CMR/halogenerede CM-stoffer i
forsegsproduktioner, afrapporteres i forbindelse med arsrapporten.

Miljgstyrelsens kommentar:

Miljgstyrelsen har forstéelse for gnsket om en sterre fleksibilitet i forbindelse med
forsggsproduktioner. Hensigten med at meddele en generel tilladelse til
forsegsproduktioner er netop at sikre en sddan fleksibilitet under overholdelse af
gaeldende vilkar.

Formaélet med sidste punkt i vilkar B1, som anfort i teksten i hgringsudkastet, er at
opfylde vilkar § 51 VOC-bekendtggarelsen. Ifalge VOC-bekendtgorelsens § 5 skal en
ansggning om anvendelse af stoffer eller blandinger, som indeholder flygtige
organiske forbindelser, der er eller ber veere CMR-klassificeret, eller halogenerede
flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr veere CM-klassificeret, indeholde
narmere fastsatte oplysninger i relation til det konkrete stof.

Miljgstyrelsen imgdekommer virksomhedens gnske, men for at fastholde kravet i §
51 VOC-bekendtggrelsen stilles i stedet vilkir om, at virksomheden - inden der i
forsegsproduktioner anvendes nye flygtige organiske forbindelser, der er eller ber
vaere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er
eller ber veere CM-klassificeret - skal udarbejde en redeggarelse, der som minimum
indeholder de punkter, der er angivet i § 51 VOC-bekendtggarelsen.

Der stilles vilkar om, at der skal ske en registrering af ovennavnte redeggrelser i
forbindelse med den gvrige registrering af omfanget af forsggsproduktioner.

34



Redegorelserne skal indga i virksomhedens arsindberetning til
tilsynsmyndigheden.

Sammenfattende redegerelse:
I henhold til VVM-bekendtgarelsens § 12, stk. 1 skal der udarbejdes en

sammenfattende redeggrelse, inden der treeffes afgarelse i sagen. Den
sammenfattende redegorelse skal bl.a. omfatte udkast til miljggodkendelse.
Redeggorelsen skal sendes til kommunen, séledes at kommunen fér lejlighed til at
afgive en udtalelse.

Odsherred Kommune har den 9. marts 2016 meddelt, at der ikke er indkommet
nye oplysninger, som kunne give anledning til at &ndre kommunens tidligere
udtalelse. Kommune har i denne forbindelse bemarket, at “det ansggte vurderes
ikke at have indflydelse pa hverken kommunens planlaegning eller efterlevelse af
vand- og naturplaner”.

4.1.7 Habitatdirektivet

Det er i forbindelse med udarbejdelse af VVM-redegarelsen foretaget en neermere
vurdering af pavirkningen af Natura 2000-omréder og Bilag IV arter. Det fremgar
af denne vurdering, at det ansogte ikke vil pavirke Natura 2000-omréder eller
Bilag IV arter vaesentligt. Der er derfor ikke foretaget en egentlig
habitatkonsekvensvurdering.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelse fortsat:

e Miljegodkendelse/ revurderingsafgerelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Odsherred
Kommune tilsynsmyndighed for s vidt angar bortskaffelse af affald samt
afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggoarelse og klagevejledning

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

Folgende parter kan klage over miljggodkendelsen til Natur- og Miljoklagenaevnet
* 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 afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100
» ]lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om
afgorelsen
Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og
Miljeklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
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forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID. Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der
har truffet afgarelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgaengelig for myndigheden
i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pé kr. 500. Du betaler
gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljoklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du gnsker at
blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Myndigheden videresender
herefter anmodningen til Natur- og Miljeklagenavnet, som treeffer afgarelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 12. april 2016.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljoklagenaevnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Segsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sagsmal om miljegodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgerelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Sundhedsstyrelsen, seost@sst.dk

Danmarks Fiskeriforening, mail@dkfisk.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Danmarks Sportsfiskerforbund, post@sportsfiskerforbundet.dk
Greenpeace, info.dk@greenpeace.org

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk
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Bilag A: Ansggning om miljogodkendelse til direkte
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Dato

Vor ref

Deres ref

H. Lundbeck A/S Oddenvej 182, Lumsas 4500 Nykgbing Sj
Tel +4536437000 www.lundbeck.com

Miljgministeriet

Miljgstyrelsen, Virksomheder
Strandgade 29

DK - 1401 Kgbenhavn K

Att.: Ruth Krogsgaard Sgrensen

14.10.2014 — opdateret 03.07.2015

RVN

Ansggning om udledningstilladelse

H. Lundbeck A/S, Lumsas ansgger hermed om udledningstilladelse til fortsat at udlede saniteert
spildevand (passage gennem bundfeeldningstank), spildevand fra kantinen (passage gennem
fedtudskiller), dreenvand fra bladggringsenheder/RO-membran, dreenvand fra kglevandsanleeg,
dreen fra bundblaesning af kedel samt regnvand til recipient.

Denne udledning gnskes bibeholdt indtil H. Lundbeck A/S, Lumsas har mulighed for at tilslutte
saniteert spildevand, spildevand fra kantinen, spildevand fra kglevandsanleeg, dreen fra
bundblaesning af kedel samt potentielt forurenet overfladevand til Odsherred Kommunes
renseanlaeg via den planlagt etablerede hovedkloakledning. Tilslutning forventes at kunne finde
sted i 2017. Der kreeves en tilslutningstilladelse til Odsherred Forsynings spildevandssystem, far
spildevandet kan sluttes til hovedledningen i 2017. Der vil derfor blive fremsendt ansggning om
tilslutning til Odsherred Kommune.

H. Lundbeck A/S, Lumsas gnsker fremadrettet — ogsa efter tilslutning til kommunalt renseanleeg
er en realitet — at udlede draenvand fra blgdggringsenheder/RO-membran og uforurenet
overfladevand direkte til recipient (Kattegat).

Da H. Lundbeck A/S i Lumsas i dag leder saniteert spildevand og regnvand i et faelles system, vil
der i relation til ovenstaende skulle foretages en separering af regnvand og spildevand.
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Baggrund

Forbedret rensning af det saniteere spildevand fra Lundbeck, Lumsas kan enten ske ved:

A) etablering af eget renseanlaeg, B) tilslutning til Odsherred kommunes kloakforsyning eller C)
bortskaffelse til ekstern affaldsbehandler.

H. Lundbeck, Lumséas mener, at tilslutning til Odsherred kommunes kloakforsyning vil vaere den
bedste Igsning til forbedret rensning af det saniteere spildevand fra virksomheden.

Pa baggrund af rapport udarbejdet af det radgivende ingenigrfirma Rambgll vurderes lgsningen
med etablering af eget renseanlaeg (investering og efterfglgende driftsudgifter) gkonomisk at
balancere med tilslutningsbidrag og lgbende udgifter til det offentlige system. Lundbeck gnsker at
tilslutte sig offentlig kloak, da dette bedst vil sikre, at driften af spildevandsanleegget og dermed at
rensningen udfares af personer med kompetence og erfaring indenfor dette felt.

Lumsas renseanlaeg som umiddelbart ligger teettest pa Lundbeck har ikke tilstreekkelig kapacitet
til, at Lundbeck kan koble sig pa dette.

Odsherred Kommune er i gang med etableringen af et nyt renseanleeg ved Tengslemark. Det er i
april 2014 oplyst til Lundbeck af Odsherred forsyning, at den hovedkloakledning hvortil Lundbeck
skal tilkobles, planlaegges etableret i 2017. Odsherred kommune oplyser, at spildevandet farst vil
blive ledt til Hgjby Renseanlaeg, og senere til Tengslemark.

Jf. | spildevandsplan 2014 — 2018 for Odsherred Kommune, afsnit 3.3.15 om H. Lundbeck
specifikt, fremgar det, at "spildevand fra H. Lundbeck skal tilsluttes hovedkloakledningen og
renses pa Tengslemark Renseanlzaeg”. Da H. Lundbeck er medtaget i den geeldende
spildevandsplan, er der tilslutningspligt for spildevandet. Helt eller delvist udtreedelse af
spildevandsforsyningen kraever tilladelse fra Odsherred Kommune jf.
spildevandsbekendtggrelsens § 11.

Frem til den planlagte hovedkloakledningen er etableret i 2017, har Lundbeck undersggt
alternativer for bortskaffelse. Muligheden for at f& behandlet det saniteere spildevand hos samme
affaldsbehandler (kemisk/biologisk renseanleeg), som i dag modtager Lundbecks
processpildevand er ogsa undersggt. Det saniteere spildevand ville kunne modtages og
behandles her, men selve anlaegget er ikke designet til behandling af sanitsert spildevand (men til
processpildevand). Anleegget er ikke bygget op som et traditionelt kommunalt renseanlaeqg til
saniteert spildevand og behandlingsprisen anslas forgget med en faktor 4.

Indtil hovedledningen er etableret kunne spildevandet ogsa transporteres med tankvogn til et af
Kommunens eksisterende renseanlaeg.

Det sanitzere spildevand samt draen fra Lundbeck vurderes at udggre ca. 6.700 m*/ar. Hvis dette
spildevand skal fragtes i tankbiler (30 m®), vil der veere tale om ca. 225 tankbiler pr. ar eller ca.
0,6 tankbil, der hver dag hele aret rundt skal kare turen mellem Lundbeck, Lumsas og enten et
andet af kommunens renseanleeg eller anden affaldsbehandler.



A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing S;.
TIf.: 3643 7000

Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing S;.
Matr. Nr. 70, Lumsas by, Hajby.
CVR-nr: 56 75 99 13, P-nr: 1.004.013.458

Navn, adresse og telefonnummer pa
ejeren af ejendommen, hvorpa virksom-
heden er beliggende eller gnskes opfart,
hvis ejeren ikke er identisk med
ansggeren.

Moderselskabet ejer 100% af syntesefabrikken i Lumsas.

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby. TIf. Nr: 3630 1311

Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse, tlf.

For denne miljgansggning: Rikke Vinther Nielsen, Oddenvej
182,Lumsas, 4500 Nykghbing Sj. TIf nr: 3643 7045

B. Oplysninger om virksomhedens art

Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag
1 og 2, for virksomhedens hovedaktivitet
og eventuelle biaktiviteter.

Listepunkt: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter (Godkendelsesbekendtggrelsen).

Kort beskrivelse af det ansggte projekt.
Angivelse af om der er tale om nyanlaeg
eller om driftsmaessige
udvidelser/eendringer af bestdende
virksomhed.

Der gnskes en forbedret rensning af det sanitsere spildevand og
spildevand fra kantinen, og dette kan opnas ved tilslutning til
Odsherred Kommunes kloakforsyning til behandling i det nye
renseanlaeg, der pateenkes opfart ved Tengslemark eller, indtil
dette star klart, et eksisterende renseanlzeg i kommunen.
Udover det saniteere spildevand gnskes ogsa spildevand fra
kglevandsanleeg samt fra bundbleesning af dampkedlen
fremadrettet tilledt renseanlaeg. | alt skennes dette at veere ca.
6.700 m>. Dertil kommer ca. 1.000 m® potentielt forurenet
overfladevand der ligeledes gnskes tilledt renseanlaeg.

Indtil tilkobling p& hovedkloakledning er mulig, ansgges der med
denne ansggning om udledningstilladelse til udledning af
saniteert spildevand (passage gennem bundfeeldningstank),
spildevand fra kantinen (passage gennem fedtudskiller),
draenvand fra blgdggringsenheder/RO-membran, dreenvand fra
kglevandsanleeg, dreen fra bundbleesning af kedel samt
regnvand til recipient.

Da H. Lundbeck A/S i Lumsas i dag leder saniteert spildevand
og regnvand i et feelles system, vil der i relation til ovenstaende
skulle foretages en separering, s regnvand og spildevand lgber

i to separate systemer.




VVurdering af, om virksomheden er Virksomheden er ikke omfattet af Risikobekendtgarelsen.
omfattet af Miljgministeriets
bekendtgarelse om kontrol med risikoen
for stgrre uheld med farlige stoffer.

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, Det ansggte er midlertidigt idet tilslutning til renseanlaeg

skal det forventede ophgrstidspunkt forventes foretaget s snart tilslutning til hovedkloakledning er
oplyses. mulig. Den ledning Lundbeck ville skulle koble sig pa, er
planlagt etableret i 2017.

Dette geelder ikke dreen fra blgdggringsenheden, hvor det
ansggte ikke er midlertidigt.

C. Oplysninger om etablering
AEndringer der beskrives i denne ansggning kraever ikke bygningsmaessige udvidelser.

Separation af saniteert spildevand og regnvand kraever omlaegning af eksisterende kloaksystem,
da saniteert spildevand og regnvand pt. Igber i et feelles system. Projektet omkring separering af
nuvaerende feelles kloaksystem er igangsat i 2015 (planleegningsdelen), gravearbejdet
igangseettes primo 2016 og hele projektet forventes afsluttet i 2016. For yderligere beskrivelse i
forhold til opsplitning af regnvand i uforurenet overfladevand til direkte udledning og potentielt
forurenet overfladevand til behandling i renseanlseg henvises til bilag 2.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed
Virksomhedens adresse er Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. Virksomheden er

beliggende pa matr. Nr. 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Arealet er i byzone.

Figur 1, Luftfoto, der viser beliggenheden af H. Lundbeck A/S, Lumsas (2006)



Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 “for udvidelse af H. Lundbeck A/S Lumsas”,
vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri,

medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.

Figur 2 viser matrikel 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Virksomhedens areal er ca.
180.000 m?, men kun ca. 79.000 m” er omfattet af lokalplanens bestemmelser. Det gvrige areal

er landzone. Det omrade som lokalplanen deekker vises pa figur 3.
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Fabrikken er placeret i udkanten af landsbyen Lumsas. Rammebestemmelsen for landsbyen
fastseetter anvendelsen til blandede bolig- og erhvervsformal samt offentlige formal.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser

H. Lundbeck A/S, Lumsas ligger i et omrade med drikkevandsinteresser, men ikke seerlige
drikkevandsinteresser. Den sydgstlige del af matriklen ligger inden for indvindingsoplandet til
Lumsas Vandveerk. Indvindingsoplandet er pa nuvaerende tidspunkt ved at blive opdateret af
Naturstyrelsen.

Beliggenhed i forhold til naturomrader

Bestemte naturtyper er beskyttet gennem naturbeskyttelseslovens § 3 for at sikre deres fortsatte
eksistens ogsa som levested for mange vilde dyr og planter. | den vestlige del af matrikel 70
ligger nord for produktionsomradet et moseareal, der er en del af et stgrre sammenhaengende §
3 omrade bestdende af moser, sger og enge. Omradet graenser direkte op til nuvaerende levende
hegn omkring virksomheden og streekker sig mod nord.

Natura 2000 omraderne er udpeget for at bevare og beskytte naturtyper og vilde dyre- og
plantearter, som er sjeeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene. De natura 2000
omrader, der ligger taettest pa H. Lundbeck A/S, Lumsas, er Sejerg Bugt, Saltbeek Vig, Bjergene,
Diesebjerg og Bollinge Bakke beliggende 1 km syd-vest for virksomheden samt Ebbelgkke Rev
beliggende 3 km nord-vest for virksomheden.

Stgj samt til- og frakarselsforhold

Det ansggte sendrer ikke pa eksisterende til- og frakarselsforhold eller eksisterende
stgjbelastning. Ifglge virksomhedsgodkendelsen ma virksomhedens drift forega i degndrift alle
ugens dage (vilkar 1.2 i eksisterende miljggodkendelse).

E. Tegninger over virksomhedens indretning
Tegning der viser virksomhedens aflgbsforhold, herunder kloakker, olieudskillere og brgnde er

vedlagt som bilag 1.

Oversigt der viser placering af tromlepladser, pafyldepladser og tankgarde med angivelse af
typer af oplag samt udendgrs handtering generelt er vedlagt som bilag 2.

Tegninger af aflgbsforhold for opgraderede tromlepladser og pafyldepladser er vedlagt som bilag
3.

Tegning der viser primaere karselsveje for truckkgrsel pa siten er vedlagt som en del af bilag 4.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Oplysninger om produktionskapacitet ~ |De aendringer der foretages i forbindelse med separation af
samt art og forbrug af rvarer, energi,  |saniteert spildevand og regnvand samt tilkobling af spildevand til
vand og veesentlige hjaelpestoffer, kommunalt renseanlag vil ikke give anledning til forbrug af
herunder mikroorganismer. ravarer eller starre forbrug af vand. Anlaegsarbejder i forhold til
ovenstaende vil kreeve energi og medfare affald, men niveauet
forventes ikke at vaere malbart i forhold til Lundbeck, Lumsas
nuvaerende forbrug og affaldsmeengder.




Systematisk beskrivelse af For beskrivelse af de forskellige spildevandsstramme henvises
virksomhedens procesforlgb, herunder (til afsnit H.

materialestramme, energiforbrug og —
anvendelse, beskrivelse af de
vaesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende processer/
aktiviteter samt affaldsproduktion. De
enkelte forureningskilder angives pa
tegningsmaterialet.

Oplysning om energianleeg Varme- og dampproduktion til syntesefabrikker, Pilot Plant og
(breendselstype og maksimal indfyret Kilolab sker fra kedelcentral (S3). Kedelcentralen rummer 2
effekt). kedler, hvoraf den ene kun karer som back-up.
Kedel 1 Kedel 2
Kagrer kun som
back-up
Fabrikat Danstoker Danstoker
OPTI 1000
Installationsar 2010/2011 1995
Indfyret effekt 5,66 MW 55 MW
Breendselstype Bioolie Gasolie

Opvarmning af lagerbygning L7, foregar vha. gasvarmepumper.
Oliefyr (gasolie) anvendes som back-up.

Opvarmning af kontor og driftlaboratorie (S50 og 51) sker via
oliefyr, fyret med gasolie.

Oplysninger om mulige driftsforstyrrelser |Spild pa udendgrsomrader hvor afledning til kloak finder sted
eller uheld, der kan medfare vaesentlig |vurderes at vaere et uheldsscenarie, der kan medfare foraget
forgget forurening i forhold til normal forurening. Spild kan fx ske ved laekage pa emballage (tromle,
drift. palletank, beholder), leekage fra rarbro eller leekage i forbindelse
med aflaesning/losning af tankbil. For yderligere beskrivelse af
uheldsscenarier henvises til bilag 4.

For forebyggende foranstaltninger henvises udover bilag 4 til
Afsnit G vedr. BAT, afsnit H, Spildevand samt afsnit H, Jord og

grundvand.
Oplysninger om seerlige forhold i Der vurderes ikke at veere seerlige forhold i forbindelse med
forbindelse med opstart/nedlukning af  |opstart og nedlukning pa virksomheden. Selve produktionen er
anleeg. generelt bygget op som batch-processer med mange synteser

og enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en egentlig
nedlukning af en fabrik kun sker i forbindelse med starre
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reparations- og vedligeholdelsesarbejder. Dette vil primaert ske i
forbindelse med ferieperioder (fx juleferie og
industrisommerferie). Da apparater og udstyr er designet til
batch-processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene
eller risikoen for miljguheld ved nedlukning/opstart i forbindelse
med reparationer og vedligehold sammenlignet med den
normale driftssituation.

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

De BREF-dokumenter der vedrgrer H. Lundbeck, Lumsas er fglgende:
Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer.

Vurdering af BAT

Det er BAT at begraense risiciene ved handtering og opbevaring af farlige stoffer samt at
konstruere, bygge, drive og vedligeholde faciliteter, hvor stoffer (normalt veesker), som udger en
potentiel risiko for forurening af jord og grundvand, handteres pa en sddan made, at risikoen for
udslip minimeres.

Der er ved indretning af tromleplads, oplagspladser, brandgrave og tankgarde taget hgjde for
dette ved design, konstruktion (fx belaegning, opsamling af evt. spild i kummer,
tankbrudssensorer og niveaumeldere) og i de procedurer der forefindes for de handteringer der
finder sted i disse omrader. Det veere sig fx i form at manedlige runderinger og overvagning ved
leesning/losning af tankbiler (begge er vilkar i eksisterende milijggodkendelse). Der henvises i
gvrigt til afsnit vedr. jord og grundvand samt uheld og driftsforstyrrelser.

H. Lundbeck A/S, Lumsas har igangsat et projekt omkring opgradering af tromlepladser samt
pafylde/leessepladser for tankbiler, saledes at sikringen mod jord- og grundvandsforurening
udbygges. Dette indebzerer blandt andet etablering af vandtsetbeton som underlag pa disse
pladser.

Det er BAT at have ngdvendige bassinvolumen til sikker opsamling af udslip og udsivning af
stoffer, brandslukningsvand og forurenet overfladevand, s& det kan renses eller bortskaffes.
Der forefindes to sikkerhedsbassiner pa omradet (400 m? samt 270 ms). Udlgbsbygveerker kan
lukkes manuelt eller ved at tage ngdstop placeret ud over omradet.

For spildevandssystemer er adskillelse af procesvand fra uforurenet regnvand og andre
uforurenede vandkilder BAT. Kloakering pa site Lumsas er i dag opbygget pa en sddan made, at
regnvand (overfladevand) og saniteert spildevand afledes via samme kloak. Lundbeck har
udarbejdet kloakeringsplan for site Lumsas (opsplitning af regnvand og sanitzert spildevand) og
projekteringsarbejdet omkring opsplitningen er igangsat i 2015.

Mht. spildevandsrensning er det BAT at foretage central slutrensning i et biologisk
spildevandsrensningsanleeg pa anlaegsomradet eller i et kommunalt spildevandsrensningsanlseg
eller anvende decentral rensning.
Spildevand fra produktionsprocesserne i syntesehallerne opsamles og renses decentralt.
Fremadrettet gnskes det saniteere spildevand tilsluttet kommunalt renseanleeg, nar hovedledning
er etableret og tilslutning dermed er muligt.
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Det er BAT, at bygge tag over arealer med potentiel forurening, hvor det er muligt.
Flere steder er oplagsarealer / kummer overdaekket, og der eksisterer procedure for bortskaffelse
af regnvand de steder, hvor kummer og lignende ikke er overdaekket.

H. Oplysning om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftemission
De beskrevne andringer forventes ikke at give anledning til emission til luft.

Der vil i anleegsfasen (opgravning pa fabriksomradet i forbindelse med separation af regnvand og
saniteert spildevand som pt. Igber i et feelles system, samt i forbindelse med opgradering af
tromlepladser og pafyldepladser) blive anvendt almindeligt entreprengrmateriel. De primzere
forurenende stoffer herfra er kveelstofoxider (NOy), stav og partikler. Udledningerne vil stamme
fra nedenstaende kilder:

- Entreprengrmaskiner

- Jord- og materialekarsel

- Jordarbejde

- Asfaltering

Anleegsfasen er midlertidig, og det vurderes, at anlsegsaktiviteterne vil kunne gennemfgres uden
vaesentlige gener og miljgpavirkninger.

Spildevand
Massebalancen (figur 4) viser nuveerende udledningssystem. | den efterfglgende tabel uddybes

de enkelte spildevandsstramme og gnsker til fremtidig behandling/udledning.

Vand ind Fordampning kglevandsanlzeg:  2.800 m? Vand ud
Kloak
Saniteert spildevand: 4.500 m?
Total fra vandveerk: =~ 22.800 m? Drzen blgdggringsenheder: 4,400 m?
Spildevand fra kglevandsanlaeg: 2.200 m?
Kglevandsanlzeg: 5.000 m? Bundblaesning fra kedel: 16 m?
RO-vandsanleeg: 10.700 m?
Bad, omklaedning, kantine: 4,500 m3
Rest: 2.600 m?

Opsamling pa tank — ekstern behandling
Vandindhold i affald/processpildevand: 5.200 m?
(herunder 2.100 ton til forbreending og

2.620 ton til kemisk/biologisk rensning)

Rest: 3.700m?

Figur 4, Massebalance (maengder angivet pr. ar) der viser nuveerende udledningssystem. Veerdierne bygger pa
beregninger, malinger og skan. Den rest pa 3.700 m? der er angivet pa "vand ud”-siden antages at fordele sig pa
fordampning fra kglevandsanlaeg, saniteert spildevand og kemikalieaffald og i mindre grad pa drzen fra
blgdgaringsenheder og spildevand fra kglevandsanleeg, da de angivne maengder fra disse anleeg i starre grad baserer sig
p& malinger og beregninger. De gvrige angivne maengder "vand ud” pa figuren er primaert baseret pa skan.
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Spildevand fra H. Lundbeck A/S, Lumsas udggres af 3 spildevandsstrgmme:

Vandigt affald fra produktion og forsggsproduktioner. Dette kgres med tankvogn og
bortskaffes til destruktion (forbraending) hos NORD. Dette vedrgrer ca. 2.100 tons
vandigt affald under betegnelsen H-affald, EAK-70504.

Vandigt affald fra produktioner med lavt forureningspotentiale — processpildevand, der
ved forudgaende godkendelse bortskaffes ved kemisk/biologisk rensning i
modtageanlaeg specialiseret til handtering af industrispildevand. Den arlige maengde er
ca. 2.620 tons, der kgres i tankvogn til modtageanleeg. | denne maengde er indeholdt en

mindre maengde overfladevand fra kummer/tromlepladser pa siten, der ud fra faste
kriterier vurderes som processpildevand.

3. Saniteert spildevand, spildevand fra kantine, dreenvand fra blgdggringsenheder/RO-
membran (omvendt osmose), dreenvand fra kglevandsanlaeg samt dreen fra
bundblaesning af kedel. Samlet set er der p& &rsbasis tale om ca. 11.200 m*/ar, der
udledes til recipient (Kattegat).

Overfladevand (m?) 16.000
Uforurenet overfladevand (m3/&r) 15.000
Potentielt forurenet overfladevand (m3/4r) 1.000
Spildevand (m?®) 11.200
Drzen fra blgdggringsenheder (m?) 4.400
Draen fra kglevandsanlaeg (m?®) 2.200
Bundblaesning fra kedel (m?) 16-50
Sanitaert spildevand (m?)?2 4.500
Indhold i saniteert spildevand:

BI; (ton/&r)* 3,29
Kvaelstof, N (ton/ar)* 0,66
Fosfor, P (ton/&r)? 0,15
Suspenderet stof (ton/ar)* 3,30
Spildevand fra produktionsprocesserne (ton) 4.720
Vandigt affald (H-affald) til forbraending 2.100
(ton)

Spildevand til kemisk/biologisk rensning 2.620
(ton)

Spildevand fra produktionsprocesserne
I nedenstdende afsnit beskrives det vandige affald/spildevandet fra produktionsprocesserne.

Dette spildevand, som ogsa indbefatter gulvaflgb fra produktionsomrader, opsamles pa tanke og

bortskaffes lgbende til godkendte behandleranlaeg med tankvogn/slamsuger. Dette vandige

2 Baseret pé nggletal fra Dong Energy og Key2green.
* Nggletal fra Spildevandsbekendtggrelsen BEK nr. 1448 af 11/12/2007.
4 Handtering af septisk slam, Miljgstyrelsen 1991



affald/spildevand er ikke omfattet af denne ansggning, da det fortsat gnskes bortskaffet til
ekstern behandling (forbraending eller kemisk/biologisk behandling).

Vandigt affald til forbreending

Vandigt affald fra forsggsproduktioner bortskaffes altid til destruktion (forbraending). Enkelte
syntesetrin fra produktionen bortskaffes ligeledes til destruktion. Nar produktionen overgar til
rutine produktion udtages prover af de forskellige stramme af vandigt affald. Disse praver
vurderes af godkendt affaldsbehandler, som ogsa foretager analyser i form af bionedbrydelighed,
akotoksicitet og nitrifikationshaemning i forhold til vilkar i behandlingsanlaeggets
miljiggodkendelse. P& baggrund af disse analyser vurderer affaldsbehandler, om den
pageeldende stram kan modtages pa anleegget og renses kemisk/biologisk. For de stremme hvor
dette ikke er tilfeeldet destrueres fortsat ved forbraending.

Spildevand til kemisk/biologisk rensning

De spildevandsfraktioner der jf. ovenstadende beskrivelse godkendes af affaldsbehandler til
bortskaffelse via kemisk/biologisk rensning sendes med tankbil til modtageanleeg, der er
specialiseret til at modtage seerlige fraktioner af industrielt processpildevand5. Den arlige
maengde er ca. 2.620 tons. De bortskaffede fraktioner af processpildevand stammer fra ngje
udvalgte syntesetrin og er pa forhand blevet grundigt vurderet, analyseret og godkendt af
modtageanlaegget i forhold til myndighedsfastlagte kriterier for sikker handtering og udledning. Pa
modtageanlaegget er der desuden ngje kontrol med det rensede spildevand i forbindelse med
udledning.

Dette spildevand kan indeholde biprodukter fra produktionen af aktiv leegemiddelsubstans og har
et relativt hgjt COD-indhold (koncentrationer af COD pa mellem ca. 20.000 — 85.000 mg COD/I).
Til sammenligning indeholder alm. husspildevand typisk mindre end 1.000 mg CODI/I. Indholdet i
processpildevandet varierer i forhold til den aktuelle produktion.

@vrige spildevandsstrgmme

@vrigt spildevand omfatter saniteert spildevand, spildevand fra kantine, dreenvand fra
bladgaringsenheder/RO-membran (omvendt osmose), draenvand fra kaglevandsanlseg samt draen
fra bundblaesning af kedel.

Med denne ansggning ansgges der om lov til fremadrettet, indtil tilslutning til kommunalt
renseanlaeg er mulig, at udlede fglgende stremme direkte til recipient (Kattegat):

Sanitaert spildevand og spildevand fra kantine
Draen fra kglevandsanleeg
Bundblaesningsvand fra kedlen

Forurenet overfladevand

Uforurenet overfladevand samt dreen fra bladgaringsenheder/RO-membraner gnskes fortsat,
ogsa efter etablering af kommunal rensning, udledt via havledning til Kattegat.

® Tilladelse fra Odsherred Kommune til levering af spildevand til dette modtageanlaeg. Seneste fristforlaengelse er dateret
d. 30. juli 2012.
12



| afsnittene herunder beskrives disse stramme mere detaljeret. Grontmij har foretaget
milj;avurdering6 af de forskellige spildevandsstrgmme fra H. Lundbeck A/S i forhold til Natura
2000-omrader, bilag IV-arter, miljgkvalitetskrav iht. bekendtggrelse nr. 1022 om udledning af
miljgfarlige stoffer til overfladevand, malopfyldelse int. Vandplanen samt pavirkningen af
badevandskvaliteten. Der henvises til bilag 5. Konklusionerne i forhold til denne vurdering er
angivet for de enkelte strgamme i afsnittene herunder.

Saniteert spildevand og spildevand fra Kantine

Fabriksomradet er i dag feelleskloakeret. Pt. undergéar det saniteere spildevand mekanisk
rensning i form af bundfeeldningstanke (trixtanke), mens spildevandet fra kantine ledes gennem
fedtudskiller. Spildevand og overfladevand ledes via de 3 udlgbsbygveerker pa siten gennem
havledning til recipient (Kattegat). Havledningen udmunder ca. 330 meter fra kysten i ca. 5
meters dybde. Maengden af saniteert spildevand svarer i dag til ca. 150 PE (hgijt sat).

Spildevandet fra kantinen udledes gennem fedtudskiller. Aflgb fra toilet og baderum renses
mekanisk (bundfeeldningstanke), inden det udledes. Bundfeeldningstankene er dimensioneret til
de bygninger de deekker, og de tsammes en gang arligt.

Kloaksystemet er feelles for regnvand og sanitetspildevand. Kloakkerne Igber fra syd til nord pa
fabriksomradet og det saniteere spildevand fra de bygninger der ligger langs kloakstraekningen
ledes gennem bundfzeldningstanke, inden de fgres pa kloakstrengen.

Afledningsmganster er dagligt lsbende men pga. omkleedning og bad vurderes starst belastning
hverdage mellem kl. 14-15.

Draen fra kglevandsanleeg
Kalevandsanlaegget bestar af 2 systemer; et dbent fordampnings kondensator system og et
lukket anleeg.

| det &bne system tilseettes kalevandet biocid og korrosionsinhibitor. | vinterhalvaret er der
reduceret drift p& kalevandsanlaegget grundet frikal (anvendelse af tarkglersystem).
Udetemperaturen ggr ydermere, at biocid tilsaetning til kalevandet kan holdes pa et minimum.
Der tilsaettes kun biocid til vandet i det abne system efter behov. Behovet vurderes i forhold til
bakterieanalyser. Der tilsaettes et oxiderende biocid (indeholder natriumhypochlorit og natronlud),
som er meerket setsende. Biocidet vil reagere straks med det organiske materiale i kglevandet og
dermed forbruges. Biocidet forventes ikke at veere skadeligt eller udvise kronisk giftighed for
vandorganismer, dog dannes forskellige halogenerede organiske forbindelser ved hypochlorits
reaktion med organiske forbindelser i vandet blandt andet Chloroform, som det mest toksiske
produkt.

Grontmij har foretaget miljgvurdering af biocider fra draen fra kaglevandsanleeg. Vurderingen tager
blandt andet udgangspunkt i, at bundforholdene, stramforhold og opblandingsforhold ved hhv.
Tengslemark7 og Lumsas er sammenlignelige. Grontmij konkluderer fglgende:

® WM af spildevandsudledning i Kattegat. Rev. 7, Projekt: 31.3114.01. Grontmij A/S.
" Se afsnittet under "fremtidig drift” vedr. Spildevandsanlaeg ved Tengslemark.
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For udledningen af kglevand ved Lumsas antages derfor konservativt at der sker en fortynding
pa ca. 50 % af fortyndingen ved Tengslemark som fglge af stramforholdene inden for samme
afstande. Det vurderes derfor at miljgkvalitetskravet vil vaere overholdt med meget god margin.

Korrosionsinhibitoren til det &bne system (indeholder phosphorsyre og zinkchlorid) og er som
ufortyndet meerket lokalirriterende og miljgfarligt. Nar inhibitoren er doseret til kglevandet, er den i
en koncentration svarende til ikke maerkningspligtig. Korrosionsinhibitoren, som tilsaettes det
lukkede system, er meerket aetsende. Inhibitoren forventes ikke at veere skadelig eller udvise
kronisk giftighed for vandorganismer.

| det lukkede kglevandssystem er der monteret et biosandsfilter. Dette biosandfilter har holdt
veeksten i anleegget nede, og der er derfor ikke i de senere ar blevet doseret biocid til det lukkede
anleeg. Der draenes pa arsbasis ca. 250 m? vand fra det lukkede kalevandssystem. Grontmijs
miljgvurdering for korrosionsinhibitor er, at miljgkvalitetskravet beregningsmaessigt vil veere
overholdt med meget god margin. Effektkoncentration af korrosionsinhibitor for fisk og alger er af
Grontmij ligeledes vurderet som veerende overholdt med meget god margin:

Sikkerhedsdatablade for biocid og korrosionsinhibitor er vedlagt som bilag 2.1, 2.2, 2.3a og 2.3b.

Bundblaesning af kedel

Bundblaesning af dampkedlen foretages for at undgé forstyrrelser af kedeldriften, og pa arsbasis
draenes ca. 16 - 50 m®. Kedelvandet tilszettes op til 15 kg kg phosphat/ar (maerket
lokalirriterende), 75 | natronlud/ar (maerket setsende) og 30 kg sulfit/ar (ikke faremaerket).
Hovedformalet med rensning og den efterfglgende tilsaetning af kemikalier er at undga
forstyrrelser af kedeldriften, som belaegning, korrosion eller overkogning af/uren damp fra kedlen.

Ved brug af ovenneevnte salte, vil disse blive opkoncentreret i kedelvandet, da de ikke forlader
kedlen sammen med dampen. Det medfgrer, at det er ngdvendigt lgbende at bundudblaese
kedlerne. Bundblaesning foregar til brand med sandfilter og videre til spildevandsledning til
Kattegat. Malinger viser, at temperaturen er vel under 35 grader inden udledning fra
virksomhedens matrikel.

Grontmijs miljgvurdering af bundbleesning af kedel er fglgende:

Indholdet af salte i kedelvandet vurderes uproblematisk i forhold til udledningen i den marine
recipient.

Dreen fra blgdggringsenheder/RO-membraner

Et RO-anleeg leder vandveerksvand gennem en membran via omvendt osmose, der kun lader
H,O-molekylerne passere. Der rensede vand benyttes i produktionen, hvor der er hgije krauv til
renheden af vandet som anvendes direkte i produktionen af leegemiddelsubstans. |
bladgeringsenheder/RO-membraner sker derved en opkoncentrering af naturligt forekommende
salte pa "bagsiden" af membranen. Det er denne fraktion der bortskaffes til recipient.

Far RO-membranen er der koblet et blgdgaringsanlaeg, der kemisk binder Calcium- og
Magnesium ioner (Ca®*, Mg®"), som byttes med Natrium ioner (Na*). Blgdt vand er kendetegnet
for lav koncentration af Calcium og Magnesium. Kationbyttermassen regenereres via oplgselig
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salttablet produceret af rent vakuumsalt, og anlaegget er pa ny klar til brug. Pa arsbasis anvendes
ca. 20-30 ton salt.

Draenvand fra blgdggringsenheder/RO-anlaeg indeholder derfor kun de i vandvaerksvand natuligt
forekommende stoffer — dog i en opkoncentreret form. Den arlige spildevandsmaengde fra
blgdggringsenheder/RO-anlaeg er ca. 4.400 m®.

Baseret pa vandveerksanalyse for Lumséas Vandveerk er der vurderet pa, om indholdet af de
naturligt forekommende stoffer i vandvaerksvandet i opkoncentreret form kan veere problematiske
af udlede. Nikkel opkoncentreres fra en koncentration pa < 0,030 til < 0,29 ug/I.
Miljgkvalitetskravet for Nikkel til marin recipient er 0,23 ug/l. Miljgkvalitetskravet skal veere
opfyldt, ogsa nar baggrundsniveau tages i betragtning. | "Baggrundsniveau for barium, zink,
kobber, nikkel og vanadium i fersk- og havvand”, DCE 2014 (for Naturstyrelsen), er anfgrt for
Ospar/North Sea et baggrundsniveau for Nikkel pa 0,2 — 0,25 ug/l. Idet den forventede
koncentration i det afledte vand, baggrundsniveauet og miljgkvalitetskravet alle er af samme
stgrrelsesorden, vurderes det derfor uproblematisk at aflede dreenvandet til Kattegat.

Grontmijs miljgvurdering af dreen fra bladggringsenheder/RO-membraner er fglgende:

Opkoncentrering af stoffer i vandveerksvand ved RO membraner vil ske med op til en faktor ca.
10. Det vurderes uproblematisk at udlede dreenvandet, idet der er en betydelig fortynding ved
udledningen i Kattegat.

Dreen fra blgdgaringsenheder/RO-membraner gnskes fortsat, ogsa efter etablering af kommunal
rensning, udledt via havledning til Kattegat. Der er med ansggning af 30.04.2015 til Odsherred
Kommune ansggt om delvist at udtreede af spildevandsforsyningen i forhold til den draenstregm,
der opstar ved draen af blgdgaringsenheder / RO-membraner.

Der henvises til bilag 1a og 1b vedrgrende vurderet indhold i dreenet fra blgdggaringsenheder/RO-
membraner.

Opsummering af miljgvurdering
Samlet lyder vurderingen fra Grontmij om Lundbecks udledning til Kattegat:

Det er ud fra en specifik vurdering af spildevandsstrammenes maengde og indhold af potentielt
miljgbelastende stoffer (naeringsstoffer og miljgfremmede stoffer) og ud fra en konservativ
beregning, bade ud fra stoffernes egenskaber, tidsmaessig variation af spildevandsudledningen
og opblandingsforholdene, fundet at spildevandsudledningen beregningsmaessigt ikke kan
antages at indebeere en vaesentlig pavirkning af recipienten.

Det vurderes, at udledningen kan overholde geaeldende miljgkvalitetskrav iht. bekendtgarelse nr.
1022 om udledning af miljgfarlige stoffer til overfladevand ved en opblandingszone pa op til ca.

50 m fra udledningspunktet.

Det vurderes, at spildevandsudledningen ikke vil hindre malopfyldelse iht. Vandplanen for en god
vandkvalitet i Kattegat, og at udledningen ikke vil pavirke badevandskvaliteten i omradet.
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Det vurderes, at spildevandsudledningen ikke vil indebzere en veesentlig pavirkning af tilstanden
eller risiko for at skade udpegningsgrundlaget for Natura 2000 omrade Ebbelgkke Rev H243.

Det vurderes, at spildevandsudledningen ikke vil indebzere risiko for pavirkning af Bilag IV arten
Marsvin, herunder negativ pavirkning af Marsvins yngle og rasteomrader.

Overfladevand
Virksomheden er i dag feelleskloakeret og separation af saniteert spildevand og regnvand kraever
derfor omleegning af eksisterende kloaksystem.

Virksomheden har kortlagt omrader med udendgrs handtering og oplag af kemikalier. Den
fremtidige handtering af overfladevand fra disse omrader beskrives i bilag 2 og bilag 3.

Fremadrettet gnskes overfladevand fra tromlepladser, pafylde/lsessepladser for tankbiler samt
regnvand fra kummer omkring udendgrs anlaeg bortskaffet til kommunalt renseanleeg. Dette
vurderes at dreje sig om ca. 1.000 m°/&r. Der henvises til bilag 2.

Overfladevand fra gvrige befaestede arealer (fx kareveje og parkeringspladser) vurderes som
uforurenet overfladevand og gnskes fortsat udledt direkte til recipient via den 330 meter lange
havledning. Der henvises til bilag 4. Dette befeestede areal (asfalterede areal) udger ca. 20.000
m?. Ved en gennemsnitslig arlig nedbgrsmaengde (DMI) pa 712 mm svarer det til 15.000 m?®
overfladevand.

Overfladevand fra disse gvrige befeestede arealer ledes via havledning til Kattegat. Udledning til
havledning sker via tre udlgbsbygveerker pd omradet; @stre, vestre og nordre udlgbsbygvaerk
(figur 5).

Figur 5, Overfladevand fra de angivne omrader udledes via havledning til Kattegat gennem de 3 udlgbsbygvaerker
angivet med stjerne pa kortet.

Til sikring mod forurening i tilfeelde af spild er der mulighed for afspaerring af udlgb til Kattegat og
opsamling af spild i sikkerhedsbassiner der fysisk er placeret pa den nordlige del af sitet. Der er
et feelles sikkerhedsbassin for Nordre og Vestre malebygveerker pa 400 m?®. For gstre
malebygvaerk er der et 2-kammer sikkerhedsbassin (20 m® og 250 m®). Sikkerhedsbassinerne er
kun i brug, hvis de aktiveres fx med ngdstop (i tilfeelde af kemikalieuheld/spild), hvis
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skumslukningssystemet aktiveres (i tilfeelde af spild/brand), eller hvis hgjniveaualarm fra
pumpebrgnde aktiveres. @stre udlgbsskot er tilkoblet en pH-maler der automatisk lukker dette
skot hvis pH kommer udenfor normalomradet. | alle ovenstaende tilfselde ledes overfladevand til
sikkerhedsbassinerne hvorfra det efterfglgende kan bortskaffes som spildevand (kemisk/biologisk
renseanlag).

Ngdstopkredsen som lukker udlgbsskottene bestar af et antal ngdstop placeret rundt omkring pa
omradet. Ved aktivering af et af disse vil indpumpninger og udpumpninger til/fra
fabrikker/tankgéarde blive stoppet. Alle medarbejdere er treenet i beredskabsplanen, der netop
foreskriver ovenstaende.

Opsummering

Med denne ansggning ansgges om lov til forsat at udlede falgende spildevandsstramme til
recipient i en 2-3 arig periode:

e saniteert spildevand (passage gennem bundfaeldningstanke)

e spildevand fra kantinen (passage gennem fedtudskiller)

e dreenvand fra kelevandsanleeg

e dreen fra bundblaesning af kedel

e overfladevand

Fremadrettet, s& snart tilslutning til kommunalt renseanlaeg via hovedkloakledning er mulig
gnskes fglgende stramme ledt renseanleeg:

Dreen fra kglevandsanlaeg (m°) 2.200
Bundblaesning fra kedel (m®) 16-50
Saniteert spildevand (m®) 4.500
Potentielt forurenet overfladevand (m®) 1.000

Med denne ansggning ansgges om lov til permanent at udlede fglgende spildevandsstramme til
recipient via havledning:

Dreen fra bladgeringsenheder (m®) 4.400
Uforurenet overfladevand (m®/ar) 15.000
Stgj

Tilkobling af det saniteere spildevand til kommunalt renseanlaeg vil ikke sendre pé stajforholdene,
og stajvilkar vil dermed fortsat blive overholdt. | forbindelse med gravearbejdet ved separationen
af det saniteere spildevand og regnvandet, samt aendringer af tromlepladser og pafyldepladser,
ma der i en kortere periode forventes stgj fra entreprengrmaskiner. Stgjgener bliver reduceret
mest muligt, bl.a. vil seerligt stgjende aktiviteter blive planlagt, sa de foretages i dagtimerne.

Anlzegsfasen er midlertidig, og det vurderes, at miligpavirkningerne fra dette arbejde vil blive

reduceret mest muligt via planlaegning af arbejdet. Anleegsaktiviteterne vurderes at kunne
gennemfares uden vaesentlige gener og miljgpavirkninger.
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Affald
De beskrevne andringer forventes ikke at give anledning til en ggning i affaldsmeengder.

Affald fra anleegsfasen vil blive kildesorteret og bortskaffet med henblik pa stgrst mulig
genanvendelse.

Anleegsfasen er midlertidig, og det vurderes, at anlsegsaktiviteterne vil kunne gennemfgres uden
vaesentlige gener og miljgpavirkninger.

Jord og grundvand
Opgraderingen der foretages af tromlepladser og pafyldepladser for tankbiler tjener det formal at

udbygge beskyttelsen af jord og grundvand (se bilag 3). Kemikalier opbevares i tankgarde, pa
tromlepladser og i brandgrave. Disse oplagspladser er indrettet med fokus p& at minimere risiko
for forurening i tilfeelde af spild, fx ved at pladserne afvander til lukket beholder, eller der er
mulighed for at afspaerre udlgb i tilfeelde af leekage. Udover manedlige runderinger af
tromlepladserne har lagerpersonalet eller operatgrer daglig gang pa tromlepladser,
oplagspladser og i brandgrave, hvilket bevirker, at spild opdages hurtigt. Der foretages
runderinger af portvagter uden for normal arbejdstid hver ca. hver 3 time, som dokumenteres i
vagtrapporten.

| forbindelse med transport af varer fra lager og til fabrikker anvendes forskellige tekniske
lgsninger til sikring mod tab af gods og evt. spild - fx anvendes specielle vogne eller bure.
Karselsregler p& omradet, der blandt andet angiver max hastighed pa 20 km/t og karselsveje,
minimerer ogsa muligheden for uheld, tab af varer og lignende.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus). Ved starre spild er det muligt
vha. manuelt ngdstop at speerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet.

Haendelser som fx spild registreres som uheld og tillab til uheld. Der er stor fokus pa uheld og
tillgb til uheld blandt alle medarbejdere. Uheld og tillab registreres og analyseres, sa
forebyggende tiltag kan igangseettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus pa veerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags- og
konsekvenstreeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa miljg,
arbejdsmiljg og sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for at holde
fokus pa forebyggelse og vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det daglige arbejde
med henblik p& at undgéa uheld og ulykker.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder 1ISO14001 og OHSAS18001 og de
forholdsregler og procedurer der er beskrevet i ovenstaende er en del af HSE-systemet.

Handtering af eventuelle kemikalier til brug i anlaegsfasen vil veere styret af fglgende:
e Opbevaring af kemikalier, sa der sikres mod spild
e | samarbejde kommunen vil det blive vurderet, om en §8-tilladelse er pakraevet, herunder
vil eventuel prgvetagning af jord blive besluttet og planlagt, inden igangseettelse af
gravearbejdet.
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Anlzegsfasen er midlertidig, og det vurderes, at miligpavirkningerne fra dette arbejde vil blive
reduceret mest muligt via planleegning af anleegsaktiviteterne vurderes at kunne gennemfgres
uden veesentlige gener og miljgpavirkninger.

Basistilstandsrapport:
AEndringerne vurderes ikke at veere omfattet af krav om udarbejdelse af basistilstandsrapport.

|. Forslag til vilkar og egenkontrol

1. Udledning af saniteert spildevand, spildevand fra kantinen, dreenvand fra
kglevandsanleeg og draen fra bundblaesning af kedel kan midlertidigt finde sted til
recipient (Kattegat).

2. Udledning af sanitzert spildevand fra toilet og bad ma kun ske efter bundfzeldning i
trixtanke.

3. Udledning af spildevand fra kantine ma kun ske efter behandling i olie/fedtudskiller.

4. Udledning af draen fra kglevandsanleeg samt fra bundblaesning af kedler kan kun finde
sted, hvis forudsaetningerne mht. anvendte kemikalier og tilseetningsfrekvens, beskrevet i
miljgvurderingsnotatet (bilag 5), er overholdt. £ndres der pa disse parametre er ny
miljgvurdering pakraevet, med mindre aendringen abenlyst er en forbedring. Denne
miljgvurdering skal godkendes af tiisynsmyndigheden, inden eendringen kan
implementeres p& virksomheden.

5. Regnvand fra sikkerhedskummer skal bortskaffes til modtageanleeg/renseanleeg.

6. Dreenvand fra blgdggringsenheder/RO-membran kan udledes til recipient (Kattegat),
safremt der fra kommunen gives tilladelse til delvist at udtraedelse af
spildevandsforsyningen i forhold til denne strgm.

7. Udledning af stramme beskrevet i punkt 1 og 6 samt overfladevand fra tage og
befaestede arealer skal ske gennem eksisterende havledning pa 330 m.

8. Udledningen fra kloakker til havledningen skal kunne stoppes akut. Spild, der er ledt til
kloak skal kunne opsamles i eksisterende sikkerhedsbassiner eller tilsvarende.

9. Relevante steder pa omradet skal spildkontroludstyr (fx opsugende materiale,
inddeemningsmateriale og kloakafspaerringsmatter) veere tilgeengeligt.

10. Der skal forefindes procedurer, der beskriver aktion ved spild.

11. Ngdstop skal kontrolleres minimum en gang arligt.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden er ikke omfattet af Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer (BEK nr 1666 af 14/12/2006).

For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP teknikken eller What-if teknikken. HAZOP teknikken gennemfgres af en gruppe af
medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis formal er at danne grundlag for en hurtig

intern indsats samt tilkald af den ngdvendige eksterne hjeelp med henblik pa en reduktion af
eventuelle skadevirkninger pa mennesker, miljget og virksomheden.
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Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et feelles beredskab med et
internt bedriftveern samt en brandstation pa Lundbecks omrade.

Medarbejdere undervises og traenes i beredskabsplanen, elementeer brandbekaempelse og
evakuering.

Til handtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omrade bade transportabelt (fx
automobilspraijte og miljetrailer®) og fastmonteret materiel (fx automatisk brandalarmeringsanleeg,
inergen- og skum-anlaeg).

Ved starre spild pd omradet er det muligt vha. manuelt ngdstop at spzerre udlgb til Kattegat og i
stedet opsamle spild i sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er traenet i
beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstaende.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophar.

Der forventes ingen seerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophar. |
forbindelse med driften af virksomheden vil der ikke blive oplagret affald eller lignende, der kan
medfgre forurening efter et eventuelt ophgr. Affald vil blive opbevaret i godkendte
tanke/tromler/IBC og vil lsbende blive bortskaffet.

L. Ikke-teknisk resume

H. Lundbeck A/S, Lumsas ansgger om udledningstilladelse til at udlede sanitzert spildevand
(passage gennem bundfeeldningstanke), spildevand fra kantinen (passage gennem fedtudskiller),
dreenvand fra blgdggringsenheder, dreenvand fra kalevandsanleeg, draen fra bundblaesning af
kedel samt overfladevand til recipient.

Denne udledning gnskes bibeholdt indtil H. Lundbeck A/S, Lumsas har mulighed for at tilslutte
saniteert spildevand, spildevand fra kantinen, spildevand fra kglevandsanleeg, dreen fra
bundblaesning af kedel samt potentielt forurenet overfladevand til kommunalt renseanlaeg via
hovedkloakledning. Tilslutning forventes at kunne finde sted i 2017.

Miljgvurdering af udledningen af saniteert spildevand, spildevand fra kantinen, draenvand fra
bladgaringsenheder, dreenvand fra kglevandsanleeg samt draen fra bundblaesning af kedel viser,
at udledningen kan overholde geeldende miljgkvalitetskrav iht. bekendtggrelse nr. 1022 om
udledning af miljgfarlige stoffer til overfladevand ved en opblandingszone pa op til ca. 50 m fra
udledningspunktet. Det vurderes, at spildevandsudledningen ikke vil hindre malopfyldelse iht.
Vandplanen for en god vandkvalitet i Kattegat, og at udledningen ikke vil pavirke
badevandskvaliteten i omradet. Det vurderes at spildevandsudledningen ikke vil indebaere en
vaesentlig pavirkning af tilstanden eller risiko for at skade udpegningsgrundlaget for Natura 2000
omrade Ebbelgkke Rev H243, ligesom udledningen ikke vil indebeere risiko for pavirkning af
Bilag IV arten Marsvin, herunder negativ pavirkning af Marsvins yngle og rasteomrader.

Da H. Lundbeck A/S i Lumsas i dag leder saniteert spildevand og regnvand i et faelles system, vil
der i relation til ovenstaende skulle foretages en separering af regnvand og spildevand.

8
Miljatraileren indeholder fx pumper og opsugende materiale.

20



Indtil tilslutning til hovedkloakledning star klar i 2017 har Lundbeck undersggt alternativer for
bortskaffelse. Umiddelbart vurderes eneste reelle alternativ til tilkobling til det nye kommunale
renseanleeg, at veere etablering af eget renseanleeg. H. Lundbeck, Lumsas vurderer, at tilslutning
til Odsherred kommunes kloakforsyning er den bedste Igsning til forbedret rensning af det
saniteere spildevand fra virksomheden, da dette bedst vil sikre, at driften af spildevandsanleegget
og dermed rensningen, udfgres af personer med kompetence og erfaring indenfor dette felt.
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Bilag B: Ansggning om miljegodkendelse til fuldskala produktion af
Nalmefene



Dato

Vor ref

Deres ref

Oddenvej 182 - Lumsas 4500 Nykgbing Sj. www.lundbeck.com ‘K
!A

Miljgministeriet

Miljgstyrelsen, Virksomheder

Strandgade 29

DK - 1401 Kgbenhavn K

Att.: Ruth Krogsgaard Sgrensen

02.01.2015_opdateret 01.09.2015

RVN

Ansggning om fuldskala produktion

H. Lundbeck A/S ansgger hermed om fuldskalaproduktion af stoffet Nalmefene HCI.

Processen til produktion af Nalmefene forlgber i 3 trin (Naltrexone base, Nalmefene HCL crude

og Nalmefene HCI) samt oparbejdning af moderlud (2nd crop). Produktionen planlaegges at

forega fra 2. halvar 2015 og fremadrettet.

Produktionen af Nalmefene er VVM-pligtig, idet H. Lundbeck A/S, Lumsas er omfattet af VVM-

bekendtgarelsens bilag 1, punkt 6e: “Integrerede kemiske anlaeg, dvs. anlaeg til fremstilling i

industriel malestok af stoffer ved kemisk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt

hgrer sammen, og som er til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjeelp af kemisk

eller biologisk proces”. Dette betyder, der skal foretages VVM-vurdering, inden der kan gives en

miljggodkendelse til produktionen.

Der henvises derfor til VVM-redeggrelse for H. Lundbeck A/S, Lumsas. Produktionen af

Nalmefene er omfattet af og indarbejdet i denne VVM-redeggrelse.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Ansggerens navn, adresse og H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing S;.

telefonnummer. TIf.: 3643 7000

Virksomhedens navn, adresse, H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.

matrikelnummer og CVR- og P-nummer. |Matr. Nr. 70, Lumsa&s by, Hgijby.

CVR-nr: 56 7599 13, P-nr: 1.004.013.458

Navn, adresse og telefonnummer pa Moderselskabet ejer 100% af syntesefabrikken i Lumsas.

ejeren af ejendommen, hvorpa

virksomheden er beliggende eller H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby. TIf. Nr: 3630 1311

onskes opfart, hvis ejeren ikke er

identisk med ansggeren.

Oplysning om virksomhedens For denne miljgansggning: Rikke Vinther Nielsen, Oddenvej

kontaktperson: Navn, adresse og 182,Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. TIf nr: 3643 0000

telefonnummer.

CVR-nr. 56759913



B. Oplysninger om virksomhedens art

Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag
1 og 2, for virksomhedens hovedaktivitet
og eventuelle biaktiviteter.

Listepunkt: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter (Godkendelsesbekendtggrelsen).

Kort beskrivelse af det ansggte projekt.
Angivelse af om der er tale om nyanlaeg
eller om driftsmaessige
udvidelser/eendringer af bestaende
virksomhed.

Denne ansggning deekker produktion af stoffet Nalmefene i
industriel skala.

Nalmefene er det aktive stof i produktet Selincro, som anvendes
i behandlingen af alkoholafhaengighed.

Processen til produktion af Nalmefene forlgber i 3 trin
(Naltrexone base, Nalmefene HCL crude og Nalmefene HCI)
samt oparbejdning af moderlud (2™ crop®).

Arlige producerede maengder er meget afheengige af markedets
respons pa produktet. Denne ansggning tager udgangspunkt i
arlig produceret maengde pa ca. 3000 kg Nalmefene HCI, som
maksimal arlig produktion.

Der er med produktionen tale om driftsmeessige sendringer af
bestdende virksomhed idet der i processen anvendes/dannes
stoffer fra hovedgruppe 1 (jf. Luftvejledningen).

Produktionen af Nalmefene bestar af samme type
hovedoperationer og enhedsoperationer som anvendes i den
eksisterende produktion pa virksomheden.

\urdering af, om virksomheden er
omfattet af Miljgministeriets
bekendtgarelse om kontrol med risikoen
for starre uheld med farlige stoffer.

Beregninger viser at virksomheden ikke er omfattet af
Risikobekendtgmelsenz. Nuveerende brgksum er vist i tabellen
herunder:

Brgksum pr. Teerskelveerdi
april 2015
(kolonne 2)
(kolonne 2)
Giftighed 0,778 1
Brandfare 0,896 1
Miljgfare 0,780 1

Alle voluminer er medtaget i beregningen — det veere sig oplag i
form af rdvarer, mellemprodukter og API, oplag i form af affald

0g igangveerende produktion i synteseapparater. De organiske
oplasningsmidler, der anvendes pa virksomheden, findes enten

! Moderludsoparbejdningen (2™ crop) udfgres med henblik p& at optimere p8 udbyttet, og dermed minimeres maengden
af udgangsstoffer/rdvare, der anvendes i starten af syntesen, da der kan produceres mindre primaert produkt. De
enhedsoperationer der gennemfgres i forbindelse med moderludsoparbejdningen er grundlaeggende identiske med dem i
den primaere proces trin 2, og vil sdledes ikke bidrage med nye miljgp&virkninger.

Modludsbehandling (2™ crop) er en almindelig praksis og gennemfgres i stgrstedelen af rutine processerne i H. Lundbeck
A/S, Lumsds, da der b3de er en miljgmaessig og gkonomisk fordel ved gennemfgrelsen af denne oparbejdning, da den
minimere maengden af udgangsstoffer/rdvare, der anvendes i starten af syntesen, da der kan produceres mindre primaert

produkt.

2 Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer (nr. 1666 af 14/12/2006).




som tankvarer i tankgarde, som igangvaerende produktion i
syntesereaktorerne eller hjemkommer emballeret i tromler,
dunke og lignende. Da tanke i tankgarde og syntesereaktorer i
produktionsenhederne indgar i beregningen af brgksummen
med fuld volumen uanset aktuel fyldning, vil disse ikke variere.

De organiske oplgsningsmidler der anvendes i Nalmefene
processen findes enten som tankvarer i tankgarde pa
virksomheden eller hjemkommer i tromler. Da tanke i tankgarde
indgar med fuld tankvolumen uanset aktuel fyldning i
beregningen af brgksummen, er disse oplgsningsmidler
indeholdt i ovenstadende braksum. De organiske
oplgsningsmidler der anvendes i processen som hjemkommer
som emballerede varer (tromlevarer) er ikke omfattet af
Risikobekendtggrelsen.

Overvagning og styring af oplag generelt

H. Lundbeck A/S, Lumsas styrer bevidst oplaget pa siten i
forhold til greenserne angivet i Risikobekendtggrelsen. De
ravarer der pavirker brand- og miljg-kategorien er typisk
organiske oplgsningsmidler, som anvendes pa virksomheden i
store voluminer og som opbevares pa tank i tankgarde og i
syntesereaktorer. Oplag af disse varierer ikke og ligger som et
"grundniveau” i beregningen af braksummen.

De ravarer der pavirker gift-kategorien er typisk reaktanter enten
i form af faste eller flydende stoffer. Disse ravarer hjemtages i
mindre portioner fordelt over aret, séledes at store oplag
undgas. Alle ravarer er registreret i virlksomhedens
produktions/lager-styringssystem, saledes der altid er fuldt
overblik over, hvad der opbevares pa siten.

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt,
skal det forventede ophgrstidspunkt
oplyses.

Det ansggte er ikke midlertidigt.

C. Oplysninger om etablering

Afsnit er ikke relevant, da det ansggte ikke kraever bygningsmaessige udvidelser og/eller

&ndringer.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Virksomhedens adresse er Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. Virksomheden er
beliggende pa matr. Nr. 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Arealet er i byzone.




Figur 1, Luftfoto, der viser beliggenheden af H. Lundbeck A/S, Lumsas (2006)

Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 "for udvidelse af H. Lundbeck A/S Lumsas”,
vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri,
medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.

Figur 2 viser matrikel 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Virksomhedens areal er ca.
180.000 m2, men kun ca. 79.000 m2 er omfattet af lokalplanens bestemmelser. Det gvrige areal
er landzone. Det omrade som lokalplanen deekker vises pa figur 3.
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Figur 2, Kort der viser matrikel 70, H. Lundbeck A/S, Lumsas (malestok 1:6.000).
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Figur 3, Kort der viser lokalplanomradet 2E.03 (angivet med turkis pa kortet).

Fabrikken ligger i udkanten af landsbyen Lumsas. Rammebestemmelsen for landsbyen
fastseetter anvendelsen til blandede bolig- og erhvervsformal samt offentlige formal.

Lokaliseringsovervejelser
H. Lundbeck A/S har siden 1962 drevet virksomhed i Lumsas. Virksomheden erhvervede i 1961

det nedlagte mejeri og indledte i 1962 produktion af aktive leegemiddelsubstanser i selve
mejeriet. Pga. vaekst i produktionen blev udvidelse ngdvendig, og i arene fra 1963 til 1978 blev 4
af de eksisterende syntesefabrikker bygget, mens den 5. syntesefabrik kom til i 1995.
Begrundelsen for oprindeligt at placere H. Lundbeck A/S i Lumsas var, at det tidligere mejeri pa
virksomhedsomradet havde egne vandboringer og en allerede etableret spildevandsledning.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser
Virksomheden er beliggende i et omrade med drikkevandsinteresser. Den sydgstlige del af
matriklen ligger inden for indvindingsoplandet til Lumsas Vandveerk. Indvindingsoplandet er pa

nuveerende tidspunkt ved at blive opdateret af Naturstyrelsen.

Beliggenhed i forhold til naturomrader

Bestemte naturtyper er beskyttet gennem naturbeskyttelseslovens § 3 for at sikre deres fortsatte
eksistens ogsa som levested for mange vilde dyr og planter. | den vestlige del af matrikel 70
ligger nord for produktionsomradet et moseareal, der er en del af et stgrre sammenhaengende §
3 omrade bestaende af moser, sger og enge. Omradet graenser direkte op til nuvaerende levende
hegn omkring virksomheden og straekker sig mod nord.

Natura 2000 omraderne er udpeget for at bevare og beskytte naturtyper og vilde dyre- og
plantearter, som er sjeeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene. De natura 2000
omrader, der ligger taettest pa H. Lundbeck A/S, Lumsas, er Sejerg Bugt, Saltbaek Vig, Bjergene,
Diesebjerg og Bollinge Bakke beliggende 1 km syd-vest for virksomheden samt Ebbelgkke Rev

beliggende 3 km nord-vest for virksomheden.



Til- oqg frakgrselsforhold samt driftstid

Det ansggte vil ikke aendre pa eksisterende til- og frakarselsforhold eller eksisterende
stgjbelastning i forbindelse hermed. Produktionen vil ikke aendre pa eksisterende driftstid. Ifglge
virksomhedsgodkendelse ma virksomhedens drift forega i dggndrift alle ugens dage (vilkar 1.2).

E. Tegninger over virksomhedens indretning

Pa tegningen herunder (figur 4) er placering af bygninger og andre dele af virksomheden angivet.
Produktionen finder sted i eksisterende syntesefabrikker F1-F5 (disse lokaliteter er angivet med
rad cirkel pa figur 4). Primaere lagerfaciliteter er angivet med grgnne cirkler, mens opbevaring af
affald er angivet med orange cirkler pa figur 4. Flere eller alle af disse anvendes i den
pageeldende produktion.

Placering af 30 meter skorsten (se beskrivelse i afsnit H "Beskrivelse af valgte rensemetoder
generelt”) er angivet pa figur 4 med bla prik.

Luftrenseanlaeg, skrubber og set-up til rensning af Dichlormethan (angivet med grgnne kasser pa
figur 4) anvendes specifikt til NalImefene processen. Dette luftrense-set-up er beskrevet naermere
i afsnit H, "Dichlormethan — vurdering af emission”.
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Figur 4, Kort der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Rgde cirkler = syntesefabrikker,
pilot plant og kilolaboratorie, granne cirkler = lagerfaciliteter, orange cirkler = oplag af affald, bla prik = skorsten
til luftafkast, grenne kasser er henholdsvis luftrenseanleeg samt skrubber og dichlormethan-rense-setup, som
anvendes specifik i Nalmefene processen.

Oplagsplads S42 indeholder emballerede ravarer og affald (fx tromler, palletanke, dunke).
Bygning S11 og L3 indeholder emballerede ravarer og affald, mens bygning S6 primaert
indeholder halogenerede emballerede ravarer. Tankgarde S14, S9, S21 og S7 indeholder
ravarer, hjeelpestoffer og affald pa tank.

For kort over fabriksomradet i stgrre format henvises til bilag 1.



Figur 5, Luftfoto fra 2006 der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Billedet er taget fra
nord mod syd.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Oplysninger om

produktionskapacitet | produktionen af 3000 kg Nalmefene HCI ' '
samt art og forbrug af

révarert,l_energi, vand og | syre/base 22.500 kg
\P:faeslggsi?)?fer, herunder Hjeelpestoffer 1910 kg
mikroorganismer. Reaktanter/udgangsstof 18.550 kg
mellemprodukt/produkt 10.620 kg
organiske oplgsningsmidler 148.200 kg
Procesvand 151.000 kg

Maerkning af disse stoffer fordeler sig pa felgende made (vand undtaget):

CMR 42%
Brandfarlige 40%
Atsende 40%
Sundhedsskadelige/lokalirriterende 58%
Miljgfare 7%
Giftig 6%

H. Lundbeck A/S, Lumsas anvender pa arsbasis 3.730 ton ravarer (2013 tal,
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procesvand ikke medtaget). Denne produktion anvender ca. 5 % af det normale
arsforbrug. | forhold til produceret maengde vil de 3 ton Nalmefene udggre 7 %
af den maengde aktivt lseegemiddelstof, der blev produceret i 2013.

Forbrug af energi for denne produktion vil ikke adskille sig neevneveerdigt fra
eksisterende produktioner.

Systematisk beskrivelse
af virksomhedens
procesforlgb, herunder
materialestramme,
energiforbrug og —
anvendelse, beskrivelse
af de vaesentligste
luftforurenings- og
spildevandsgenererende
processer/ aktiviteter
samt affaldsproduktion.
De enkelte
forureningskilder
angives pa
tegningsmaterialet.

Processen til produktion af Nalmefene forlgber i 3 trin (Naltrexone base, NALM
crude og NALM HCI) + oparbejdning af moderlud (2". crop). Bilag 3 (fortroligt)
indeholder flowdiagrammer, der beskriver de 3 trin samt oparbejdningen af
moderlud. Materialestramme, samt veesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende processer/ aktiviteter samt affaldsproduktion er angivet
i disse flowdiagrammer.

Moderludsoparbejdningen (2nd crop) udfgres med henblik pa at optimere pa
udbyttet, og dermed minimeres maengden af udgangstoffer/ravare, der
anvendes i starten af syntesen, da der kan produceres mindre primaert produkt.
Oparbejdning af moderlud (som ellers ville veere en spildstram, der skulle
kasseres) ggr det muligt at "udvinde” mere trin 2 stof. Oparbejdningen af
moderlud er at betragte som en delmaengde af produktionen af trin 2 og
indeholder faerre enhedsoperationer og vil dermed ogsa give anledning til feerre
emissioner og minimere meengden af udgangsstof/ravare.

Modludsbehandling (2nd crop) er en almindelig praksis og gennemfares i
stgrstedelen af rutine processerne i H. Lundbeck A/S, Lumsas, da der bade er
en miljgmaessig og gkonomisk fordel ved gennemfgrelsen af denne
oparbejdning, da den minimere maengden af udgangstoffer/ravare, der
anvendes i starten af syntesen, da der kan produceres mindre primaert produkt.

Emissionen fra de beskrevne enhedsoperationer sendes til den 30 meter hgje
skorsten hvor maling af TOC finder sted (se afsnit H). Placering af skorsten er
vist pa figur 4. Opsamling og opbevaring af affald/spildevand, som genereres i
Nalmefene processen, er ligeledes vist pa figur 4.

De enhedsoperationer som anvendes i Nalmefene processen anvendes ogsa i
de eksisterende produktioner i fabrikkerne i Lumsas.

Oplysning om
energianleeg
(braendselstype og
maksimal indfyret
effekt).

Varme- og dampproduktion til syntesefabrikkerne sker fra kedelcentral (S3).
Kedelcentralen rummer 2 kedler, hvoraf den ene kun kgrer som back-up.

Fabrikat Danstoker

Danstoker
OPTI 1000
Installationsar 2010/2011 1995
Indfyret effekt 5,69 MW 5,3 MW
Braendselstype Bioolie Gasolie




Opvarmning af lagerbygning L7, foregar vha. gasunits (136 kW). Oliefyr
(gasolie) anvendes som back-up.

Opvarmning af kontor og driftslaboratorie (S50 og 51) sker via oliefyr (0,5MW),
fyret med gasolie.

Der forventes ikke sendringer pa energianleeg som falge af produktionen af
Nalmefene.

Oplysninger om mulige
driftsforstyrrelser eller
uheld, der kan medfare
vaesentlig forgget
forurening i forhold til
normal drift.

| forbindelse med de sikkerhedsstudier der foretages i sikkerhedslaboratoriet
identificeres eventuelle sikkerhedsmaessigt potentielt kritiske stoffer eller
syntesetrin. Det bliver derved muligt at tage de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. ved at opstille de rette temperaturbetingelser
for reaktionen, fastleegge doseringshastighed eller substituere stoffer.
Sikkerhedsstudierne danner blandt andet baggrund for de risikovurderinger der
udfgres for alle nye processer og eendringer. For nye processer anvendes
primeert Hazop teknikken eller What-if teknikken for at sikre en struktureret
sikkerhedsvurdering. | forbindelse med risikovurdering/Hazop fastleegges de
rette sikkerhedsbarrierer for processen (se afsnit J).

| denne produktion har fokus veeret pa 3 punkter:

A) Handtering af de tgrre produkter i serien, grundet mistanke om
hudsensibiliserende egenskaber. Der er derfor taget ekstraordineere
tiltag i forhold til paklaedning ved udfgrelse af disse handteringer, i form
af specielindkgbte dragter og ekstraordinaere procedure for afvaskning
og afkleedning.

B) Den teoretiske risiko for dannelse af benzen i syntesen, hvor der har
veeret fokus p& at holde handteringen lukket og sikre tydelig
opmaerkning af det bergrte udstyr.

C) Handteringen af afgasningen af dichlormethan fra procesudstyret, der er
fortaget ekstraordinaere tiltag til kaling af vakuumafkast og der
anvendes et minimum af vakuum. Al dichlormethanholdigt procesafkast
ledes gennem skrubber og kulrensning inden det ledes til det samlede
afkast (se afsnit H, "Dichlormethan — vurdering af emission”.).

Oplysninger om seerlige
forhold i forbindelse med
opstart/nedlukning af
anleeg.

Da produktionen generelt er bygget op som batch-processer med mange
synteser og enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en egentlig
nedlukning af en fabrik kun sker i forbindelse med starre reparations- og
vedligeholdelsesarbejder. Dette vil primeert ske i forbindelse med ferieperioder
(fx juleferie og industrisommerferie). Da apparater og udstyr er designede til
batch-processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene eller risikoen for
miljguheld ved nedlukning/opstart i forbindelse med reparationer og vedligehold
sammenlignet med den normale driftssituation.

Renggring af synteseudstyr og apparater foregar med hovedgruppe 2
oplgsningsmidler, syre/baser (sa som eddikesyre og ammoniakvand) og/eller
vand. Renggring foretages mellem de enkelte syntesetrin. Udstyr renggres
typisk som en del af processen. Ved kampagnens afslutning rengares til naeste
produktion.

Der er afholdt HAZOP pé& processen, og aktionspunkter herfra som skal sikre, at
processen er sikkerheds- og sundhedsmaessig forsvarlig implementeres inden
produktionsopstart. Produktionsforskrifter vil veere udarbejdet og relevante
medarbejdere vil veere undervist i processen og de indgédende/udgaende stoffer.




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

De BREF-dokumenter der vedrgrer H. Lundbeck, Lumsas er falgende:

Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevans- og luftrensning
og dertil hgrende styringssystemer. Elementer fra disse fire BREF-dokumenter vedrgrer den
ansggte produktion.

Vurdering af BAT

Miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i procesudviklingen. Blandt andet
risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg for at undga uheld. HAZOP teknikken eller
What-if teknikken anvendes for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering. HAZOP teknikken
gennemfares af en gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en
uddannet HAZOP leder. Inden HAZOP afholdes udfgres typisk sikkerhedsstudier, forsgg og
sikkerhedsrapporter i eget sikkerhedslaboratorium pa siten. | forbindelse med HAZOP og
miligansggningsarbejdet miljgvurderes den pageeldende proces. Bla. undersgges det, hvilke
affaldsstremme der opstar i den pageeldende produktion og hvordan de bedst separeres,
behandles og bortskaffes.

Pa HAZOP gennemgas ogsa produktionsforskriften for den pageeldende proces. Denne forskrift
indeholder ogsa miljg-, sundheds- og sikkerhedsmaessige forholdsregler og informationer.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder ISO14001 og OHSAS18001. Via HSE-
systemet er miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn integreret i hele forlgbet fra udvikling til
feerdigt produkt. Forholdsregler og procedurer vedr. dette er en del af HSE-systemet.

| forbindelse med oplag og produktion er der fokus pa at lukke kilde inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt starstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. Af og til kan
et produkt eller mellemprodukts natur dog gare det ngdvendigt fx at anvende delvis aben
filtrering (Aben nutsch), dette vil dog ikke veere tilfeeldet i Nalmefene processen. De mest
anvendte oplgsningsmidler pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom flydende
kemikalieaffald primaert borskaffes i lukkede rgrsystemer til tank. | Nalmefene processen
benyttes dichlormethan der hjiemkommer som en tromlevare. Nar der anvendes tromleravarer, er
der fokus pa lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af hvilket kemikalie der opsuges. Der
foretages jeevnligt vakuumtest af udstyret for at forebygge utaetheder.

| forbindelse med de enkelte enhedsoperationer der foretages i processerne, er der fokus pa at
mindske emissionen. Inden tgrring igangsaettes er produktet suget sa tart som muligt. Det er BAT
at tilsaette veeske til beholdere fra bunden eller med dypperar for at minimere lokalt hgje
niveauer. | forlag tilsaettes vaesken altid fra bunden. | reaktorerne tilsaettes oftest fra toppen. Der
er dog etableret kondensator p& apparaterne, og derved kondenseres stgrstedelen af det
organiske stof ud i apparatet.

Det er BAT at udnytte de faste stoffer som "lag", hvis der pafyldes bade faste stoffer og en
organisk vaeske i en beholder, medmindre det ikke kan lade sig gare pa grund af
reaktionskemien og/eller sikkerhedshensyn. Det er netop pga. arbejdsmiljg og sikkerhedshensyn,
at man i alle processer pa siten, sa vidt det overhovedet er muligt, pafylder faste stoffer far
organiske veesker og ikke omvendt. Dette gares ogsa i produktionen af Nalmefene.

10



Muligheden for regenerering i forbindelse med produktionen af Nalmefene vil blive undersggt og i
det omfang det er muligt, vil regenerering blive foretaget. Muligheden for regenerering har ikke
veeret undersggt, mens Nalmefene har kgrt som forsggsproduktion. Oplgsningsmidler fra
forsggsproduktioner genbruges normalt ikke, idet potentialet for regenerering i disse processer
farst skal vurderes som en del af udviklings- og optimeringsarbejdet, inden egentlig regenerering
igangseettes. En barriere for regenerering af oplgsningsmidler fra forsggsproduktioner er blandt
andet, at urenhedsprofilen i oplgsningsmidlet kan aendre sig, da der lgbende foretages sendringer
og optimeringer i forsggsproduktionen. Derudover medfgrer den regenerering, der foretages i de
enkelte syntesehaller ikke et renhedsniveau pa hgjde med nyt solvent, hvilket seetter den
begraensning pa anvendelsen af det regenererede til kun at kunne benyttes i samme
produktionsproces, som det kommer fra. Med de mange forskellige forsggsproduktioner, der
foregar henover aret, vil regenerering, opbevaring og genbrug kraeve en omfattende
tankkapacitet samt veere bedst egnet til processer, der kgrer igen og igen pa samme vis, for at
det regenererede kan indsaettes og anvendes i samme proces. Pa den baggrund vurderes det
miljgmaessigt mest hensigtsmaessigt at anvende tankkapacitet og ressourcer pa regenerering fra
rutineproduktionerne.

Der foregar pt. fra andre produktionsprocesser lokal regenerering i hallerne samt i det centrale
anlaeg pa siten. Pt. er mellem 40-50 % af de oplasningsmidler der anvendes i produktionen
regenererede.

Substitutionsovervejelser — ugnskede stoffer

Dichlormethan

Dichlormethan anvendes som solvent i produktionsprocessen.

Af kvalitetsmaessige arsager skal det pageeldende mellemprodukt i sidste trin i
produktionsprocessen have et meget lavt indhold af phosphinoxider. Det var velkendt, at
dichlormethan virkede godt, men pga. dichlormethans miljg- og arbejdsmiljgmaessige
klassificering har 5 andre oplgsningsmidler veeret screenet.

Solvent Phosphine oxides total
content (by area) in the
isolated API
Acetone 6.3%
Ethyl acetate 10%
MTHF 12.8%
Isopropanol 2.9-3.4%
Toluene 4.4%
Dichloromethane <<2

Tabel 1. Indflydelse af solvent p& urenhedsniveau

For alle 5 oplgsningsmidler geelder, at de giver et mellemprodukt med et meget stgrre
phosphinoxid-indhold end dichlormethan. Arsagen til, at dichlormethan virker bedst, er den store
forskel i oplgselighed mellem produkt og biprodukt, hvor produktet er sveert oplgseligt i
dichlormethan, mens phosphinoxiderne er meget oplgselige. Det vurderedes, at phosphinoxid-
indholdet i de 5 screenede oplgsningsmidler var for stort til at fare til et godkendeligt API (aktivt
stof).

De i tabel 1 neevnte oplgsningsmidler blev valgt, fordi de repraesenterer hver deres type af
oplgsningsmiddel, som fremgar i Tabel 2. Valg af andre solventer indenfor kategorien kan
forventes at fgre til mindre variation i relativ oplgselighed af produktet og urenheden end
kategoriskift, og den mest relevante solventtype er uddybet senere i redeggrelsen.
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Oplgsningsmiddel Kemisk forbindelse - type
Acetone Keton
Ethylacetate Ester
Methyl-THF Ether
Isopropanol Alkohol
Toluen Alkylbenzen (aromatisk forbindelse)
Dichloromethan Halogenid

Tabel 2. Solventkategori

Ud fra en faglig vurdering, forventes det ikke, at alkohol-solventer, som fgrer til det nsestbedste
kvalitetsmaessige produkt, vil fungere bedre end med isopropanol, idet alkoholer med lavere
molekylveegt vil oplgse mindre phosphinoxid og dermed fgre til et ringere produkt. Alkoholer med
hgjere molekylveegt er ikke gnskeligt, grundet deres hgje viskgsitet, som forringer filtreringsevne
og dermed oprensningseffekten.

Pa foranledning af Miljgstyrelsen er stoffet 1-propanol som mulig substituent blevet overvejet
naermere. Stoffet har samme molekylvaegt som isopropanol og kunne derfor veere interessant.
Lundbeck har gjort sig falgende overvejelser vedr. substitution til dette stof:

Som beskrevet i ovenstdende, er det den store forskel i oplgselighed mellem produkt og
biprodukt, der er afggrende for valg af solvent. Der er i laboratoriet udfart forsgg for at bestemme
oplgseligheden af triphenylphosphinoxid i stofferne naevnt i tabel 1 samt for 1-propanol. Da
indholdet af phospinoxid i den isolerede API kendes for stofferne i tabel 1, er der pa den
baggrund foretaget et estimat af indholdet af phosphinoxid i API’en ved brug af 1-propanol som
oplasningsmiddel. Bedste bud er, at indholdet af phospinoxid i API’en er dobbelt sa stort i 1-
propanol som i dichlormethan. Pa den baggrund vurderes det, at 1-propanol ikke vil vaere en
egnet substituent for dichlormethan.

Den meget store relative oplgselighedsforskel opndet med dichlormethan er ogsa arsagen til, at
ekstra oprensning for at fierne urenhederne (phosphinoxiderne) ikke umiddelbart kan anvendes i
stedet for tilseetning af dichlormethan. Med de gvrige naevnte solventtyper vil vi ikke veere i stand
til at fierne phosphinoxiderne ved at vaske en tilstreekkelig stor del af dem ud, da forskellen i
relativ oplgselighed i disse solventtyper er for lille.

| gvrigt kan det naevnes, at inden dichlormethan tilseettes i processen, er det aktive stof oplgst i
methyl-THF, og s& vidt muligt vaskes phosphinoxiderne ud med procesvand. Dette er dog ikke
tilstraekkeligt til at fierne nok phosphinoxid, og derfor skal dichlormethan tilseettes, da det lever op
til de specifikke oplgselighedskrav der er mellem produkt og biprodukt.

Benzen

Benzen indgar ikke/tilszettes ikke som en ravare i syntesen, men dannes under tilblivelsen af
molekylet. Benzen opstar | forbindelse med quench af methyl-triphenylphosponiumbromid
reagenset som tilsaettes reaktionen i et overskud pa 2,1 eq. Brugen af stoffet er ngdvendigt for at
fortage den konkrete reaktion, en del af methyl-triphenylphosponiumbromid indgar som en del af
produktet og stoffet er ngdvendigt for at kere den type reaktion. Der anvendes et overskud for at
sikre, at reaktionen forlgber effektivt og med en god omdannelse, som sikrer et produkt i den
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gnskede kvalitet. Der er forsggt med et mindre overskud end det nu anvendte, hvilket farte til en
meget ringe omdannelse.

N-ethyl-pyrrolidon

Nalmefene-processen er udviklet/optimeret pa H. Lundbeck A/S produktionssite i Padova, Italien.
| forbindelse med alkyleringen af Noroxymorphone til Naltrexone faldt valget i fgrste omgang pa
N-methyl-pyrolidon (NMP). Umiddelbart er det ikke sa stort et udvalg af solventer der kan
anvendes pa dette sted i syntesen idet Noroxymorphone er meget lidt oplgseligt i organiske
oplgsningsmidler generelt med undtagelse af stoffer som Dimethylformamid (DMF),
Dimethylamin (DMA), Dimethylsulfoxid (DMSO), NMP and N-ethyl-pyrrolidon (NEP). Stofferne
DMSO, DMF, DMA og NMP (ogsé i blanding med ethanol) blev testet og den bedste
urenhedsprofil blev opndet med NMP.

Undervejs blev NMP omklassificeret og tildelt H360D, kan skade det ufgdte barn. Fgr 2011 blev
der derfor udfart forsgg med NEP i stedet, pga. den teette analogi til NMP, og det faktum at NEP
pa det tidspunkt ikke havde H360D maerkningen, men blot var klassificeret som lokalirriterende
og sundhedsskadelig.

I november 2011 anbefaler de franske myndigheder H360D klassificeringen til EU. Der refereres
primeert til en specifik virksomheds interne studier. Den 28. november 2011 ligger Lundbecks
DMP (description manufacturing procedure) klar og indsendes kort efter til myndighederne.
DMP’en er den procesbeskrivelse der som naevnt sendes til myndighederne i de enkelte lande,
som en del af det regulatoriske grundlag som produktet myndighedsgodkendes pa baggrund af.
Den indsendte DMP for Nalmefene indeholder anvendelse af NEP, som er det stof,
substitutionsarbejdet igennem 2011 har fart frem til kan substituere NMP. | det
substitutionsarbejde af NMP, som Lundbeck har foretaget far 2011, har virksomhedens standard-
litteratursggning ikke fundet de data for NEP, preesenteret af de franske myndigheder, der peger i
retning af H360D.

H. Oplysning om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftemission

Hovedgruppe 1:

Forbrugs Stof Cas. Nr. Evt. bemaerkning

maengde

72,6 ton Dichlormethan 75-09-2 Se afsnittet ”Dichlormethan — vurdering af
emission”.

Maengde der Stof Cas. Nr. Evt. bemaerkning

dannes

Ca. 4,7 kg Benzen 71-43-2 Dannes i processen.

Se afsnittet “Benzen — vurdering af

emission”.
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Hovedgruppe 2 klasse |, Il og Ill.

Forbrugs Stof Cas. Nr. Evt. bemaerkning

mangde

11,5 ton N-ethyl-2-pyrrolidon 2687-91-4 | stoffet er ikke tildelt en B-veerdi, men

(NEP) analogibetragtes til samme B-vaerdi som

NMP.
Se afsnittet "NEP — vurdering af emission”

55,7 ton Methyl-THF 96-47-9 Stoffet er ikke tildelt en B-veerdi, men
analogibetragtes til samme B-vaerdi som
THF.

Se afsnittet “Sammenligning mellem
eksisterende produktioner og denne
produktion”

6,7 ton Acetone 67-64-1 Se afsnittet “Sammenligning mellem
eksisterende produktioner og denne
produktion”

1,7 ton Eddikesyre 98-100% 64-19-7 Se afsnittet “Sammenligning mellem
eksisterende produktioner og denne
produktion”

Monoethanolamin 141-43-5 Stoffet anvendes som skrubbervaeske. Se
afsnittet ” Monoethanolamin — vurdering
af emission”.

Vedr. de i tabellen opgivhe meengder
Forbruget af ravarer (herunder organiske oplgsningsmidler) og hjeelpestoffer svinger fra ar til ar,
da dette afhaenger af arets produktionsmal, udbytter og lignende

Maengderne i tabellerne er baseret pa produktionen af 3000 kg Nalmefene (trin 3) og baseret pa
den forventede fremtidige batchstarrelse, svarer det til en forventet produktion af ca. 45 batche
trin 1; ca. 40 batches trin 2 og ca. 35 batches trin 3, total 120 batches. Z£ndringer i batchstarrelse
vil kunne endre péa antallet af batche, men den samlede maengde produceret stof af de enkelte
trin er uaendret.

| forhold til emissionsberegningerne udfgrt for benzen og NEP er disse beregnet for 2 scenarier
med forskellige batchstarrelse, hvorefter de videre beregninger foretages med den hgjeste (worst
case) emission.

Sammenligning mellem eksisterende produktioner og denne produktion

De i tabellen naevnte organiske oplgsningsmidler anvendes som reaktionsmedie og indgar ikke i
det feerdige produkt — undtaget herfra er Benzen som dannes i processen. Disse organiske
oplgsningsmidler vil primeert bortskaffes som kemikalieaffald, mens en mindre del vil emitteres til
luft via den 30 meter hgje skorsten efter det har undergdet rensning. For hovedgruppe 2
solventerne vil der veere tale om rensning via peak shaver og luftrenseanleeg. For Dichlormethan
henvises til afsnittet "Dichlormethan — vurdering af emission”.

I denne produktionen anvendes ved produktion af 3000 kg Nalmefene ca. 76 ton organisk

oplgsningsmiddel fra hovedgruppe 2. Til sammenligning anvendte H. Lundbeck A/S, Lumsas pa

arsbasis i 2013 i alt 3.310 ton oplgsningsmidler (nye og regenererede), primaert fra hovedgruppe
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2. Denne produktion anvender under 3 % af det normale arsforbrug. | forhold til produceret
meaengde vil de 3 ton Nalmefene udgare 7 % af den maengde aktivt leegemiddelstof, der blev
produceret i 2013.

Emissionen af organiske oplgsningsmidler er afhaengig af flere faktorer s& som flygtigheden af
det pageeldende stof og hvilken enhedsoperation det anvendes i.

De organiske oplgsningsmidler (hovedgruppe 2) som anvendes i denne produktionen, er
organiske oplgsningsmidler, som anvendes pa daglig basis i de eksisterende produktioner pa
virksomheden.

| produktionen indgdr kun kendte enhedsoperationer (se beskrivelse i afsnit F) som man er vant
til at udfare i syntesehallerne og som udfares ogsa i de eksisterende produktioner.

Konklusion:

Pa baggrund af ovenstaende vurderes det, at B-veerdier (hovedgruppe 2) fortsat vil overholdes i
forbindelse med Nalmefene produktionen, idet produktionen ikke adskiller sig fra eksisterende
produktioner i forhold til anvendte enhedsoperationer og type af hovedgruppe 2
oplasningsmidler, selve forbruget af oplgsningsmiddel/ravare kun udgar en lille del af
arsforbruget.

Benzen — vurdering af emission

Benzen er meerket kraeftfremkaldende og kan forarsage genetiske defekter (H340 og H350) og er
derfor som CMR-stof omfattet af VOC-bekendtggrelsen regler om emissionsgreensevaerdi pa 2
mg/m3 og indesluttede vilkar®. Benzen dannes i processen idet der i processen anvendes en
reaktant (tilsat i overskud) som i forbindelse med hydrolyse nedbrydes, séledes at der teoretisk
opstar methan eller benzen. Iflg. litteraturen opstar der dog udelukkende benzen (jf. Wittig G. &
Schollkopf U., Chemische Berichte, 1954, 87, 1318-1330). Som en worst case betragtning
beregnes gasudledningen under syntesen dog saledes:

e for methane: 1% af de 2,1 aekvivalenter reaktant omdannes til methan
e for benzen: 100% af de 2,1 aekvivalenter reaktant omdannes til benzen

Teoretisk forventes der derfor dannet 67-178g (eller under normaltryk 102L - 270L) methan ved
hver batch.

Methanen opstar under hydrolysen og forlader apparatet, og der méa regnes med, at den er
meettet med benzen, som opstar samtidigt. Herefter afdestilleres benzenen ved en
vakuumdestillation hvor ogsa Methyl-THF er til stede. Emissionen herfra vurderes at udggre den
stgrste timeemission.

Destillationen udfares saledes at apparatets kappe opvarmes til < 50°C og apparatets indre
temperatur er < 40°C. S mindskes trykket langsomt indtil den rette maengde benzen/Methyl-THF
blanding er fjernet (dvs. destillation under vakuum). Dette tager erfaringsmaessigt mindst 2 timer.
| beregningen af den stgrste timeemission ma det dermed antages at der farst fiernes gas der
svarer til det frie apparatvolumen (det volumen som star gassen til radighed, dvs.
apparatvolumen minus voluminet af oplgsningen i apparatet, nar destillationen pabegyndes).

3 Indesluttede vilkar betyder, at flygtige organiske forbindelser, der frigives fra aktiviteten, opsamles og udledes under
kontrollerede forhold enten gennem en skorsten eller gennem rensningsudstyr séledes, at emissionerne af flygtige
organiske forbindelser ikke som helhed er diffuse.
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Dertil kommer det volumen gas der antages at gennemstrgmme apparatet under vakuum. Pa
den baggrund findes det volumen som ma antages at have optaget benzene og Methyl-THF.

Beregning er udfart for 2 scenarier:
e Typisk syntesereaktor-starrelse i F1-F4 med den p& nuveerende tidspunkt mindst
tilladelige batchstarrelse.
e Typisk syntesereaktor-stgrrelse i F5 (der har et starre volumen end F1-F4 reaktorerne)
med den apparatfyldning man typisk ville have i disse apparater.

Der regnes videre med den hgjeste emission og teoretisk beregning viser, at 28 g/h benzen
forventes at udledes fra synteseapparatet. Denne luftstrgm sendes videre gennem peak-shaver
0og ERS-anleeg til udledning via den 30 meter hgje skorsten. Effektiviteten af alle disse
renseforanstaltninger vurderes at veere 95 %, hvilket giver en emission efter rensning pa 0,93
mg/me’. Emissionsgraenseveerdien for Benzen vurderes derfor at veere overholdt.

Emissionen i skorstenen uden rensning beregnes til ((28 g/h * 1000)/3600 = 7,78 mg/s. B-
veerdien for Benzen er opgivet til 0,005 mg/ms. Resultat af OML-beregning viser maksimal
immission til 0,258 pg/m3 =0,000258 mg/m3. B-veerdien kan overholdes uden rensning.

Total udledning af benzen

Mens der er Benzen tilstede i apparatet, dannes methan, som forlader apparatet, og der
foretages destillation, som forventes at straekke sig over 2 timer, men seettes til 3 timer for en
worst case beregning. Begge enhedsoperationer forventes at give anledning til emission af
Benzen. Total vil der pr. batch blive udledt ca. 85 g Benzen fra synteseapparatet. Den mindste
mulige batchstgrrelse i rutineproduktion vil give anledning til 55 batche af trin 2. For en worst
case beregning, tages der derfor udgangspunkt i 55 batche. Produktion af 3000 kg Nalmefene
forventes pa den baggrund at give anledning til i alt ca. 4,7 kg til ERS-anleeg. Med en effektivitet
af ERS-anlzeg pa 95 %, vil der totalt udledes 235 g Benzen fra produktionen af 3000 kg
Nalmefene. Beregning er foretaget som worst case, med en batchstarrelse pa 68 kg indsat i det
aktuelle produktionstrin.

Dichlormethan — vurdering af emission

Dichlormethan er maerket misteenkt for at fremkalde kraeft (H351) og er derfor som CM-stof
omfattet af VOC-bekendtgarelsen regler om emissionsgraenseveerdi pa 20 mg/m3 og indesluttede
vilkar.

| forbindelse med forsggsproduktion af Nalmefene, er der lgbende blevet udfart malinger med
eget MS-udstyr af emissionen af dichlormethan, og der er Igbende foretaget og justeret pa de
forureningsbegraensende foranstaltninger for at opné en leengere levetid af kultromlerne. Se
rense set-up pa figur 6. Lundbeck har vist, at emissionsgraensevaerdien for dichlormethan pa 20
mg/m3 kan overholdes med forureningsbegraensende foranstaltninger i form af skrubning med
monoethanolaminholdig skrubber og adsorption i tromler indeholdende aktivt kul.

Afgasningen fra reaktorerne ledes gennem to skrubbertdrne med monoethanolamin og videre
gennem en kondensator kglet med kglevand (ca. 8°C) for at kondensere mest muligt solvent og
vand ud. Dernaest ledes strammen gennem en kondensator kaglet med brine (ca. -25°C), for at
kondensere mest muligt dichlormethan ud, efterfulgt af en kondensator med varmt vand (ca.
25°C) for at sikre, at den relative luftfugtighed er under 50 % af hensyn til kapaciteten i de
efterfglgende kultromler. Gassen ledes gennem 3 kultromler, hvor der foretages maling af
koncentrationen af dichlormethan efter tromle nr. 2. Der er sledes en ekstra kultromle til det
tilfeelde, at de to farste kultromler bliver meettede.
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Figur 6, Skematisk fremstilling af rense set-up til fijernelse af dichlormethan i Nalmefene processen.

Fra kultromlerne ledes luftstrammen via Peakshaver og ERS-anleeg til udledning via den 30
meter hgje skorsten.

Emissionsgraenseveerdien efter kultromlerne overvages som naevnt med eget MS-udstyr. Under
normal drift analyserer MS-instrumentet en delstrgm, der er indsuget mellem kultromle 2 og 3
(reservetromlen). Der fortages maling specifikt for massen af dichlormethan og der er i set-uppet
en alarmgraense ved 20 mg/m3 efter kultromle nr. 2. Ved alarm skifter malepunktet automastik til
efter kultromle nr. 3. Alarmen sikrer, at personale igangseetter en udskiftning af kultromler og i
mens dette foretages, males der efter kultromle nr. 3, sa det sikres, at der er data for, at
emissionsgraensevaerdien pa 20 mg/m3 overholdes.

I emissionsheregningen tages der udgangspunkt i, at emissionsgreenseveerdien for
Dichlormethan jf. VOC-bekendtggrelsen pa 20 mg/m3 overholdes efter rensning i ERS-anIaegget4
(flow her er 1500 m3/h), da ERS-anlaegget er sidste rensetrin inden udledning via 30 meter
skorstenen. Denne emission danner baggrund for OML beregningen — dvs. der tages
udgangspunkt i, at emissionen worst case som timegennemsnit har ligget pa 20 mg/m°.
Emissionen af dichlormethan beregnes til 8,3 mg/s. OML-beregning foretaget med denne
emission og et flow i den 30 meter hgje skorsten p& 60.000 m®/h viser maksimal immission til
0,275 ug/m3 =0,000275 mg/m3. B-veerdien for dichlormethan pa 0,02 mg/m3 er derfor overholdt.

Monoethanolamin — vurdering af emission

Den skrubbervaeske, der anvendes til skrubning af dichlormethan, er monoethanolamin og/eller
natronlud. | forbindelse med skrubningen tilbageholder den vandige oplgsning af
monoethanolamin dichlormethanen, men monoethanolaminen reagerer ikke med
dichlormethanen og forbruges dermed ikke. Da skrubberen ogsa anvendes til andre processer pa
virksomheden end Nalmefene, hvor monoethanolamin er pakraevet som skrubbervaeske for at
sikre den mest effektive skrubning, er der stor sandsynlighed for, at der ogsa vil veere
monoethanolamin i skrubberen, nar dichlormethan skal skrubbes.

Nar dette er tilfeeldet, m& man derfor antage, at den gennemstrgmmende luft optager
monoethanolamin i skrubberen, og transporterer det videre. Monoethanolamin er hovedgruppe 2

4 . . . .
Der henvises til afsnittet om afveergeforanstaltninger.
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klasse | stof og er derfor underlagt vilkar 2.7 som angiver, at virksomheden skal dokumentere, at
0,36 kg/time total for klasse | stoffer kan overholdes.

Til vurdering af overholdelse af vilkar 2.7 anvendes fordelingsberegning beskrevet i vilkar 2.10,
hvor sammenseaetning af oplgsningsmidler i afkastluften (hgjeste manedsmiddelveerdi) seettes lig
med fordelingen af massen af forbrugte oplgsningsmidler.

| 2013 blev der forbrugt lidt over 4.000 kg monoethanolamin som skrubberveeske. Med
udgangspunkt i data fra 2013 af forbrugte oplgsningsmidler generelt (heriblandt andre
hovedgruppe 2 klasse | stoffer), beregnes en total for klasse | oplgsningsmidler pa 0,02 kg/h.

Det vides, at der i 2015 skal produceres en forsggsproduktion, hvor klasse | stoffet myresyre
anvendes. Der skal i denne proces i alt anvendes 600 kg myresyre. Nar denne meengde
indseettes i beregningsmodellen for vilkar 2.7 fas en emission for klasse | pa 0,026 kg/h.
Hvis forbruget af monoethanolamin blev foraget med fx en faktor 10, ville totalen for klasse |
stoffer ligge pa 0,1 kg/h.

Hvis der tages udgangspunkt i fremtidsscenariet for 2025, som beskrives i VVM-redeggrelsen
(dvs. den pa dette tidspunkt forventede fordeling af organiske oplgsningsmidler samt en ggning
af emissionen til luft), findes en total for klasse | pa 0,038 kg/h.

Pa ovenstaende baggrund vurderes det, at der er god margin op til vilkar 2.7 krav pa 0,36 kg/h,
som derfor ikke forventes at blive overskredet.

Til beregning af overholdelse af B-veerdi tages udgangspunkt i det maksimalt mulige flow fra
skrubberen, som er 400 m*/h. | skrubbert&rnet er der fglgende blanding:

Vand: 600 kg (molvaegt: 18 g/mol)

Natronlud: 120 kg (molveegt: 40 g/mol)

Monoethanolamin: 200 kg (molveegt: 61 g/mol)

| skrubbertarnet udgar monoethanolamin fglgende molfraktion:

200

61 —
200 e00 120 - 9%
61 18 40

Skrubberen har en max kapacitet pa 400 m%h og det antages, at denne luftstrgam er meettet med
skrubbervaeske i den sammensaetning, som der er i vaesken.

Monoethanolamins damptryk er fundet til 64 Pa

Partialtrykket: P = 64 x 0,083 = 5,3 Pa

Under antagelsen af idealgas:

m = MW x P x V/RXT; R = 8,314 m3xPa/K x mol

m =61 x 5,3 x 400/8,314 x 293 = 53 g/h monoethanolamin kan worst case udledes fra
skrubberen under antagelse af, at der er maksimalt flow igennem skrubberen.

Monoethanolamin har en B-veerdi pa 0,01 mg/m3, massestrgmsgreense pa 100 g/h og
emissionsgraensevaerdi pd 5 mg/m°. Som det ses af beregningen overskrides
massestrgmsgraensen ikke. OML-beregning med en udledning pa 53 g/h (0,0147 g/s) viser en
maksimal immission p& 0,54 pg/m® = 0,00054 mg/m® fra 30 meter skorstenen. B-veerdien er
dermed overholdt. Den monoethanolaminmaettede luftstram fares dog ikke direkte til skorsten,
men renses farst i peakshaver og ERS-anleeg.
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NEP — vurdering af emission

NMP er maerket reproduktionstoksisk “kan skade det ufadte barn” (H360D) og er derfor som
CMR-stof omfattet af VOC-bekendtgarelsen regler om emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/m® og
indesluttede vilkar.

NEP er ikke tildelt en B-veerdi. Lundbeck har udarbejdet en analogibetragtning, hvor det
vurderes, at veere worst case, at analogibetragte NEP med NMP og tillaagge det NMP’s
emissionsgraensevaerdi pd 2 mg/m3. Denne analogibetragtning er blevet vurderet af firmaet Altox
(www.altox.dk), som konkluderer, at NMP’s B-veerdi stadig er valid, og at B-veerdi for NMP kan
benyttes i forhold til fastseettelse af B-vaerdi for NEP. Som bilag 2 vedlaegges Altox vurdering.
Siden denne analogibetragtning og vurdering er blevet foretaget har NEP aendret meerkning og er
nu opmzerket pd samme vis som NMP. Analogibetragtning til NMP vurderes stadig at veere
geeldende.

| produktionsprocessen anvendes NEP i forbindelse med reaktionen som
hovedoplgsningsmiddel. Ved den efterfglgende vakuumdestillation m& emission af NEP
forventes. Efterfglgende trin (faeldning og filtrering) forventes ikke at give anledning til
naevneveerdig emission af stoffet. Der ses i beregningen bort fra, det gvrige indhold i
destillationsblandingen, som i det videre forlgb betragtes worst case som ren NEP som
oplgsningsmiddel.

Destillationen udfares saledes at apparatets kappe opvarmes til < 85°C og apparatets indre
temperatur er < 80°C. Destillationen under vakuum antages at tage hgjest en time.

| beregningen af den stgrste timeemission ma det dermed antages at der farst fiernes gas der
svarer til det frie apparatvolumen (det volumen som star gassen til radighed, dvs.
apparatvolumen minus voluminet af oplgsningen i apparatet, nar destillationen padbegyndes).
Dertil kommer det volumen gas der antages at gennemstrgmme apparatet under vakuum. P&
den baggrund findes det volumen som ma antages at have optaget NEP.

Beregning er udfgrt for 2 scenarier:
e Typisk syntesereaktor-stgrrelse i F1-F4 med den apparat fyldning man typisk ville have i
disse apparater.
e Typisk syntesereaktor-stgrrelse i F5 (der har et stgrre volumen end F1-F4 reaktorerne)
med den apparat fyldning man typisk ville have i disse apparater.

Der regnes videre med den hgjeste emission og beregningen viser, at 3,1 g/h NEP forventes at
udledes fra synteseapparatet. Denne luftstram sendes videre gennem peakshaver og ERS-
anleeg til udledning via den 30 meter hgje skorsten. | beregningen tages der ikke hgjde for denne
rensning og i flowet efter ERS-anlaegget findes en koncentration pa (3,1 g/h / 1500 m3/h) * 1000
= 2 mg/m3. Emissionsgraenseveerdien for NMP som ligger p& 2 mg/m3 er derfor overholdt uden
rensning. B-veerdien, som er sat til 0,5 mg/m3 er ligeledes overholdt uden rensning.

Vurdering af kumulativ effekt :
Benzen dannes i andre processer pa virksomheden:
e Forsggsproduktion P146 trin 1A-2A, hvor udledningen vurderes som ubetydelig grundet
de enhedsoperationer (atmosfeeredestillation) der foretages efter stoffet er dannet.
e Fuldskalaproduktion af 10,10-dimethylanthron, hvor den hgjeste timeemission
(vakuumdestillation) er beregnet til 25 g/h.
Der er derfor en teoretisk mulighed for, at der udledes Benzen fra disse processer samtidig til
den 30 meter hgje skorsten pa omradet. Hvis den hgjest beregnede timeemissionen i skorstenen
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fra disse processer summeres fas 25 g/h + 28 g/h = 53 g/h (14,7 mg/s) — uden rensning. Flow i
skorsten er 60.000 m®/h.

B-veerdien for Benzen er opgivet til 0,005 mg/m3. Resultat af OML-beregning viser maksimal
immission til 0,487 |vlg/m3 =0,000487 mg/m3. B-veerdien kan overholdes uden rensning.

Massestremmen® for Benzen kumulativt efter rensning (95% fjernelse) i ERS-anlaeg kan
beregnes til (0,05 * 53 g/h) 2,7 g/h og ligger dermed under massestrgmsgraensen pa 10 g/h
(VOC-bekendtgarelsen). Emissionen efter ERS-anleeg (effektivitet 95%, flow 1500 m®h) findes til
(53.000 g/h * 0,05)/1500 m®h) = 1,76 mg/m?, s& emissionsgraensevaerdien pa 2 mg/m?®
overholdes for Benzen totalt set.

Der har veeret anvendt Dichlormethan i en forsggsproduktion pa siten. Processer hvori der
anvendes Dichlormethan fremadrettet, vil blive renset p4 samme vis, som beskrevet i denne
ansggning, og samme overvagning vil finde sted. Pa denne made forhindres det, at evt.
kumulativ effekt vil fgre til overskridelse af B-veerdi.

Konklusion:
Pa baggrund af ovenstaende vurderes det, at B-vaerdien for Benzen og Dichlormethan kumulativt
betragtet overholdes.

Beskrivelse af valgte rensemetoder generelt

HLu, Lumsas anvender de teknologier, der naevnes i BREF-dokumenterne, til reduktion af
emissioner til luft. Procesventilation, vakuumafkast fra pumper og andingsluft fra solventtanke
ledes via Peakshaver (kondensator kglet med -20 grader ethylenglycol) til ERS-anlaeg
(adsorption pa keramisk adsorbent, flow gennem anlaegget er ca. 1.500 m3/h). ERS-anleegget
bestar af 2 filtre, der pa skift anvendes til rensning og til regenerering. Fra ERS-anleeg sendes
den rensede luft videre til udledning gennem den 30 meter hgje skorsten (flow i skorstenen er ca.
60.000 m3/h). | skorstenen findes kontinuert maling af TOC vha. FID-maleudstyr.

Vadskrubning kan tages i anvendelse nar relevant ved fx lugtende stoffer, syrer eller
halogenerede forbindelser.

Kondensat fra Peakshaver og regenereret oplgsningsmiddel fra ERS-anlaeg bortskaffes ligesom
evt. skrubberveeske som kemikalieaffald til godkendt affaldsbehandler.

Helt generelt geelder, at inden introduktion af nye ravarer, vurderes den pageeldende ravares
farlighed i forhold til mennesker og det eksterne miljg. Der udfgres i relation hertil f.eks.
substitutionsovervejelser, der foretages emissionsberegninger og de emissionsbegraensende
foranstaltninger vurderes. | de sikkerhedsdatablade, der altid fglger en ravare, er ofte angivet, om
det pageeldende stof fx kan give anledning til lugt. Derudover vil det forudgéende
udviklingsarbejde med den pageeldende proces i laboratorieskala ogsa indikere eventuelle
lugtende stoffer. Vurderingen af, hvorledes emissionerne minimeres mest muligt og hvilken
teknik, der mest hensigtsmaessigt kan anvendes til dette, baserer sig blandt andet pa stoffets
fysisk/kemiske egenskaber (flygtighed, kogepunkt, vandoplgselighed), samt meengden der
anvendes eller dannes. Med baggrund i dette, opstiller virksomheden forslag til
emissionsbegreensende foranstaltninger, som beskrives i ansggningen om miljggodkendelse til
den pageeldende produktion. Miljgstyrelsen vurderer efterfglgende, om de
emissionsbhegraensende foranstaltninger er tilstreekkelige og fastholder disse som vilkar i
miljggodkendelsen.

5
Massen af udledte flygtige organiske forbindelser angivet som maksimal timevaerdi.
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Punktudsug fra fabrikkerne udledes direkte til den 30 meter hgje skorsten og indgér i TOC-
malingen.

Rumventilation fra fabrikkerne afkastes over tag.

Afkast fra rum hvor der foregar stavende processer er pamonteret HEPA-filter.

VOC-bekendtggrelsen
H. Lundbeck A/S, Lumsé&s er omfattet af punkt 20 pa bilag 1 til VOC-bekendtggrelsen®.

Punkt 20: Fremstilling af farmaceutiske produkter, Kemisk syntese, geering, ekstraktion, formulering og feerdiggerelse af
farmaceutiske produkter og, nar de fremstilles p& samme anleeg, mellemprodukter.

Forbrug af organiske oplgsningsmidler (nye og regenererede) er 3.310 ton pr. ar fordelt 5
syntesefabrikker, pilot plant og kilolaboratorie. Beregninger viser, at HLu, Lumsas overholder
VOC-bekendtggrelsens krav til nye anleeg (anleegget kan overholde emissionsgraenseveerdierne
for samlet emission og diffus emission). Input til VOC-balancen er forbrug af nyt solvent +
genbrug. Beregningen af hvor meget der regenereres og genbruges foretages ved at holde det
forventede teoretiske forbrug af oplgsningsmidlerne (beskrevet i produktionsforskrifterne) op mod
det faktiske forbrug af oplgsningsmidler - differencen her antages at veere den maengde der
regenereres.

Ved beregning af den diffuse emission anvendes en metode som tager udgangspunkt i "Protocol
for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol indeholder bla. emissionsfaktorer for
SOCMI (Synthetic Organic Chemical Manufacturing Industry) som er relevant for produktionen i
Lumsas. Den diffuse emission beregnes pa baggrund at en antagelse om uteetheder i
rarsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv. Pa basis af en opggrelse af disse kilder,
beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype. Den diffuse emission
beregnes til at udgare 69 ton/ar svarende til 2,1 % af input. Det vurderes at beregningen er worst
case.

Til beregning af emission i spildgas summeres udledningen fra den 30 meter hgje skorstenen
(kontinuert maling med FID) med udledningen fra laboratorier (baseret pa forbrug af organisk
oplasningsmiddel og en antaget afdampning). Dette giver en udledning pa ca. 27 ton/ar

Den samlede emission fra siten fas saledes til 96 ton svarende til 2,9 % af input. VOC-
bekendtggrelsens krav er 5 % for nye anlaeg og 15 % for eksisterende anlaeg.

Ovenstaende beregning opdateres arligt med anvendt maengde oplgsningsmiddel (ny og
regenereret) samt resultatet af FID-maling i skorstenen. Diffuse emissioner er konstante sa
leenge der ikke foretages udvidelser af tankgarde (ggning af antallet af ventiler, rarsamlinger
osv.) Emission fra laboratorier opdateres ikke arligt men med leengere frekvens, da forbrugte
meengder og afdampning herfra er worst case betragtninger. Derudover er det i beregningen af
emission i spildgas, udledningen fra skorstenen der veegter mest, og denne er malt kontinuert
med FID.

Lugt
Produktionen forventes ikke at give anledning til lugt.

Stgj
Produktionen vil ikke gendre pa stgjforholdene og stagjvilkar vil dermed fortsat blive overholdt.

6 Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler nr 1452 af 20/12/2012
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Kemikalieaffald og spildevand
Alt kemikalieaffald (fast og flydende) samt spildevand fra produktionen bortskaffes til NORD.
Fra den pageeldende produktion forventes affaldsmaengder i falgende starrelsesorden:

B-affald, EAK-kode: 070507 73 ton
C-affald, EAK-kode: 070508 76 ton
H-affald, EAK-kode: 070504 205 ton

Ovenneevnte affald og spildevand destrueres ved forbreending hos affaldsbehandler. Der vil dog
blive udtaget praver af spildevandsstrammene i forbindelse med igangsaetningen af denne
produktion i industriel skala, med henblik pa en vurdering af, om nogle af spildevandsstreammene
kan bortskaffes til kemisk/biologisk rensning. Disse prgver vurderes af godkendt
affaldsbehandler, som ogsa foretager analyser i form af bionedbrydelighed, gkotoksicitet og
nitrifikationshaemning i forhold til vilkar i behandlingsanlaeggets miljggodkendelse. Pa baggrund
af disse analyser vurderer affaldsbehandler, om den pageeldende strgm kan modtages pa
anleegget og renses kemisk/biologisk. For de stramme hvor dette ikke er tilfaeldet destrueres
fortsat ved forbreending.

H. Lundbeck Lumsas regenererer oplgsningsmidler pa siten enten lokalt eller i et centralt anlaeg
og genbruger disse. Nar Nalmefene er blevet etableret vil potentialet for regenerering af
oplgsningsmidler fra processen bliver undersggt, og de stramme der vurderes egnede vil blive
regenereret.

Affald fra produktionen opsamles pa tank og pa tromler. P& siten findes en 50m? C-affaldstank og
en 50 m® H-affaldstank. Derudover findes 2 stk. 50 m® tanke til COD-spildevand. Transporten fra
synteseapparat i hallen til tankanlaeg foregar i lukkede rar. Affaldsfraktioner der skal bortskaffes
emballeret (fx tromle, palletank eller container) tappes/placeres affaldet i emballagen i
syntesehallen og transporteres til oplagsplads. For placering af tankoplag og oplagsplads for
affald henvises til figur 4.

Til sammenligning kan oplyses, at den samlede maengde kemikalieaffald pa Lundbeck i 2013 var
pa ca. 6.500 tons. Affaldet genereret i forbindelse med denne produktion vil derfor udggre lidt
over 5 % af dem samlede maengde kemikalieaffald p& Lundbeck.

Jord og grundvand

Kemikalier og affald relateret til denne produktion opbevares i tankgarde, pa tromlepladser og i
brandgrave. Disse oplagspladser er indrettet med fokus p& at minimere risiko for forurening i
tilfeelde af spild.

Oplgsningsmidler pa tank
| forbindelse med handtering af tankvarer findes falgende punkter:

e Opbevaring i tankgard
e Pafyldning af tank
e Transport mellem tankgard og fabrik

7 C-affald = organisk kemisk affald med hgj braendvzerdi. H-affald = organisk kemisk affald med lav breendvaerdi / spildevand, B-affald
= halogenholdigt affald.
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Opbevaring i tankgard:

De oplgsningsmidler som anvendes i starst volumen pa siten opbevares i tankgarde.
Tankgardene bestar af tryklase beholdere, opbygget som overjordisk tankanleeg med tanke
nedgravet i celler, der er fyldt med grus for at undga frie veeskeoverflader og dampe der i tilfeelde
af spild ville kunne fare til brand. Der er anbragt tankbrudssensorer til detektion af laekage.

Der er anbragt niveaumeldere pa tankene til sikring mod overfyldning.

Der findes en feelles ngdstopkreds for alle tankgarde. Denne ngdstopkreds bestar af et antal
ngdstop rundt omkring pa omradet. Ved aktivering af et af disse vil hovedparten af alle
indpumpninger og udpumpninger vil blive stoppet. Aktivering af ngdstoppet vil endvidere lukke
skottet i alle tre udlgbsskot og lede al veeske til et af de to sikkerhedsbassiner.

Pafyldning af tank:
Pafyldning af vaesker til tankene foregar fra tankvogn via tankbilens fleksible slanger.
Pafyldningsstudsen pa hver enkelt tank er tydeligt opmaerket med tankens indhold.

Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Beleegningen pa denne plads er en fast
beleegning, idet der er tale om sf-belaegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Belsegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort.
Tankvognens indhold overfares til lagertanken.

Efter endt overfgrsel frakobles slangen mellem tankvognen og lagertank. Frakoblingen sker
under overvagning i henhold til geeldende instruks. Denne instruks er en del af vilkar i
miljggodkendelse.

Transport mellem tankgard og fabrik:

Fra tankgardene til forbrugssteder er rgrledningerne samlet pa rgrbroen. Rgrbroen er placeret
over niveau. Pa rarbroerne er rgrledningerne placeret vandret med fald mod tankgard med
henblik p& draening.

Nar en ravare skal bruges i produktionen, indpumpes den fra tanken via rgrbroen til et
tilseetningsforlag i fabrikken eller direkte til brugsstedet (apparat).

Overjordisk placering af rgrsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion. Lagerpersonalet,
handveerkere eller operatarer har deres daglig gang under rarbro, hvilket bevirker, at spild ville
blive opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen traenet i handtering af spild.

Der er i konstruktionen af rgrbroen teenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger m.v.)
med svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de er
monteret korrekt. Der er desuden fokus pa at udveelge konstruktionsmateriale, som er resistent
mod det oplagrede produkt, og der anvendes forebyggende vedligehold i form af
inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af rerbro.

Emballerede varer:
Dette deekker emballerede ravarer (tromle, dunk eller lignende).

| forbindelse med handteringen af emballerede varer findes fglgende punkter:

e Opbevaring pa lager
e Transport af vare mellem lager og fabrik
e Handering i hallen
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Opbevaring pa lager:

Emballerede varer placeres enten i brandgrave, pa tromlepladsen eller pa ravarelager (indendgrs
lagerbygning). Brandgrave har aflgb til lukket sump. Belaegningen pa tromleplads er en fast
belaegning, idet der er tale om sf-belaegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Belaegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort. | tilfeelde af
leekage er der mulighed for at afspeerre udlgb fra tromlepladsen sa der opsamles i
sikkerhedsbassin.

Transport af vare mellem lager og fabrik:

Transport af emballerede varer foregar med truck til bestemmelsesstedet. | forbindelse med
transporten anvendes alt efter behov forskellige tekniske lgsninger til sikring mod tab af gods og
evt. spild - fx anvendes specielle vogne eller bure. Karselsregler pA omradet, der blandt andet
angiver max hastighed pa 20 km/t og karselsveje, minimerer ogsa muligheden for uheld, tab af
varer og lignende. Derudover er alle truckfgrerne uddannede og erfarne og karsel med varer er
en rutine handling for lager personalet.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus). Ved stgrre spild er det muligt
vha. manuelt ngdstop at speerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er treenet i beredskabsplanen, der netop
foreskriver ovenstaende.

Figur 7 viser placering af ngdstop pa fabriksomradet.

4

Figur 7, Placering af ngdstop der lukker udlgbsbygveerker sé opsamling finder sted i sikkerhedsbassiner.
Ngdstop er vist som granne prikker pa kortet.
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Handtering i hallen:

Eventuelt spild/dryp i forbindelse med chargering af ravarer vil blive ledt i gulvaflgbet som ledes
til spildevandstank og bortskaffes til godkendt behandler. Evt. mindre spild af faste stoffer tarres
op og bortskaffes som kemikalieaffald.

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.

Behandling af affald / rest:

Organisk kemisk affald bortskaffes primeert i lukkede rar til affaldstank. Organisk kemisk affald
kan ogséa bortskaffes til tromler, palletank, container eller lignende, afhaengig af hvilken type
affald, der er tale om. Affaldet bortskaffes enten som uemballeret affald via tankbil eller som
emballeret affald til godkendt affaldsmodtager.

Generelt:

Heendelser som fx spild registreres som miljguheld og tillab til miljﬂuheldg. Der er stor fokus pa
miljguheld og tillgb til miljguheld blandt alle medarbejdere. Uheld og tillab registreres og
analyseres, sa forebyggende tiltag kan igangsaettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus pa vaerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags- og
konsekvenstraeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa milja,
arbejdsmiljg og sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for at holde
fokus pa forebyggelse og vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det daglige arbejde
med henblik pa at undga uheld og ulykker.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder 1ISO14001 og OHSAS18001 og de
forholdsregler og procedurer der er beskrevet i ovenstaende er en del af HSE-systemet.

Basistilstandsrapport

H. Lundbeck A/S, Lumsas er som en bilag 1-virksomheder, der bruger, fremstiller eller

frigiver relevante farlige stoffer, som stammer fra en aktivitet omfattet af bilag 1, omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. 8§ 13 i godkendelsesbekendtgarelsen.

H. Lundbeck A/S har igangsat arbejdet med udarbejdelse af en basistilstandsrapport for hele
virksomheden. Denne basistilstandsrapport vil ogsad omfatte produktionen af Nalmefene.

|. Forslag til vilkar og egenkontrol

Vilkar for luftemission i eksisterende miljggodkendelse (nov. 2006) omfatter hovedgruppe 2
stoffer men ikke umiddelbart hovedgruppe 1 stoffer. | denne proces dannes Benzen, som er et
hovedgruppe 1 stof og der anvendes Dichlormethan som ligeledes er et hovedgruppe 1 stof.
Generelt styres arbejdsprocesserne hos Lundbeck enten af SOP’er, FOR, SI, MMP’er, PAF’er®
eller af lokale vejledninger. Produktionsprocesserne specifikt styres af MMP’er. | disse MMP’er
kvitterer operatgren for at have foretaget enhedsoperationen som foreskrevet.

Et miliguheld er et utilsigtet udslip til fx. jord, vand eller luft. Et tillgb til miliguheld er et kontrolleret spild (spild af
kemikalier i en kumme eller lignende) uden fare for udslip til og pavirkning af jord, vand eller luft. Eller heendelser
hvor det var lige ved at ga galt, men ikke gjorde.

9
SOP (standard operations procedure), FOR (forskrift), SI (standard instruktion), MMP (Master Manufacturing Procedures), PAF
(produktspecifikke analyseforskrifter).
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For Benzen's vedkommende i denne proces kunne et eksempel pa styring via MMP veere, at det
i MMP’en er angivet at:

e Benzen dannes i forbindelse med quench af overskydende reagens. Ravarerne til
dannelse af reagenset tilszettes indenfor snaevre greenser sa det sikres, at der ikke laves
ungdvendigt meget overskud.

e Opmeerkning af udstyr med risiko for benzen. Dette gares primaert for at sikre
arbejdsmiljget men forhindrer samtidig at der abnes ned til udstyr indeholdende benzen
med deraf fglgende diffus emission.

e Lav temperatur. Benzen dannes i forbindelse med quenchen og denne foretages ved lav
temperatur og ved efterfglgende opsugning af veeske til apparat er oplgsningen ligeledes
ved lav temperatur, hvilket minimerer emissionen.

e Destillation foretages med sa lukket vakuum som muligt, ledsaget (i MMP’en) af en
forklaring pa, hvorfor dette er vigtigt.

¢ Nitrogendaekning sker ved afgangen fra apparatet, hvorved solvent ikke drives af, da der
ikke ledes nitrogen hen over veeskefladen.

Alle operatgrer traenes i MMP’en og dermed i de miljigmaessige aspekter i de stoffer, der
anvendes.

Pa baggrund af ovenstaende gives fglgende forslag til vilkar:

Forslag til vilkar
e Forholdsregler til minimering af emission til luft af Benzen skal vaere indskrevet i MMP’en
(produktionsforskriften) inden igangseetning.

For Dichlormethans vedkommende i denne proces kunne et eksempel pa styring via MMP veere,
at det i MMP’en er angivet at

e Opsug med sa lukket vakuum som muligt. | MMP’en er angivet damptryk.

e Lav temperatur i apparatet ved opsugning for at minimere fordampning af dichlormethan.

e Vakuumafkast er koblet til skrubber.

e Vakuumafkast ledes gennem ekstraordineer brinekgling.

e Destillation foretages med sa lukket vakuum som muligt. | MMP’en ledsaget af en
forklaring pa hvorfor dette er vigtigt.

¢ Nitrogendaekning sker ved afgangen fra apparatet, hvorved solvent ikke drives af, da der
ikke ledes nitrogen hen over veeskefladen.

e Frasugningsapparatet kgles under frasugning, for at minimere fordampning af
dichlormethan.

e Frasugning med s& lukket vakuum som muligt.

e Frasugningsapparat tsmmes til tromler for filterkagen suges helt tar og bleeses tar for
Dichlormethan. Herved undgas, at der blaeses nitrogen hen over dichlormethan i
frasugningsapparatet med gget emission til fglge.

Al procesafkast indeholdende dichlormethan ledes gennem skrubber og kultromler inden det nar
peakshaver og ERS-anleeg. Der méles p& afgangen to kultromler i serie med egen MS for at
sikre, at graenseveaerdien hele tiden overholdes. Ved en overskridelse skiftes mélepunktet til efter
kultromle 3 (reservetromlen), s& det kan dokumenteres, at der ikke har vaeret en overskridelse af
emissionsgraenseveerdien.
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Der forefindes procedure for aktion ved alarm og personalet er uddannet til handtering af
alarmer.

Pa baggrund af ovenstaende gives falgende forslag til vilkar:

Forslag til vilkar
e Forholdsregler til minimering af emission til luft af Dichlormethan skal veere indskrevet i
MMP’en (produktionsforskriften) inden igangseetning.

e Virksomheden foretager kontinuert maling med egen MS til kontrol af, at
emissionsgraenseveerdi for Dichlormethan overholdes.

e Emissionsgreenseveerdien betragtes som overholdt hvis:
= ingen af de aritmetiske gennemsnit af alle gyldige afleesninger foretaget
inden for enhver 24-timers periode under driften af et anleeg eller
udfgrelsen af en aktivitet overskrider emissionsgraenseveerdierne, og
» intet timegennemsnit overskrider greenseveerdierne med mere end en
faktor 1,5.

e Denne kontinuerte maling kan aendres til praestationsmalinger, nar passende
dokumenteret erfaring foreligger.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden er ikke omfattet af Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer (BEK nr 1666 af 14/12/2006).

For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP teknikken eller What-if teknikken. HAZOP teknikken gennemfgres af en gruppe af
medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis formal er at danne grundlag for en hurtig
intern indsats samt tilkald af den ngdvendige eksterne hjeelp med henblik pa en reduktion af
eventuelle skadevirkninger pa mennesker, miljget og virksomheden.

Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et feelles beredskab med et
internt bedriftvaern samt en brandstation pa Lundbecks omrade.

Medarbejdere undervises og traenes i beredskabsplanen, elementeer brandbekaempelse og
evakuering.

Til handtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omrade bade transportabelt (fx
automobilsprgjte og miljﬂtrailerlo) og fastmonteret materiel (fx automatisk
brandalarmeringsanlaeg, inergen- og skum-anleeg).

Ved starre spild pa omradet er det muligt vha. manuelt ngdstop at spzerre udlgb til Kattegat og i
stedet opsamle spild i sikkerhedsbassinerne pad omradet. Alle medarbejdere er treenet i
beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstaende.

10
Miljatraileren indeholder fx pumper og opsugende materiale.
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K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr.

Der forventes ingen seerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophar. |
forbindelse med driften af virksomheden vil der ikke blive oplagret affald eller lignende, der kan
medfgre forurening efter et eventuelt ophgr. Affald vil blive opbevaret i godkendte
tanke/tromler/IBC og vil lgbende blive bortskaffet. Ravarer er registreret i virksomhedens
produktions/lager-styringssystem med den af leverandgren oplyste holdbarhed og sendes til
destruktion ved overskridelse af denne dato.

L. Ikke-teknisk resume

H. Lundbeck A/S har ansggt om miljggodkendelse til fuldskalaproduktion af stoffet Nalmefene.
Arsagen til ansggningen er, at der er tale om en fuldskalaproduktion samt at der er i produktionen
dannes og anvendes hovedgruppe 1-stoffer.

Arlige producerede maengder er meget afhaengige af markedets respons pé produktet. Denne
ansggning tager udgangspunkt i arlig produceret meengde péa ca. 3000 kg Nalmefene HCI.

Der er i ansggningen foretaget emissionsberegninger af hovedgruppe 1 stoffer. De gvrige
oplasningsmidler, der anvendes i processen er alle hovedgruppe 2-stoffer, der anvendes pa
daglig basis i eksisterende produktioner pa virksomheden.

H. Lundbeck A/S, Lumsas anvender p& arsbasis 3.730 ton ravarer (2013 tal, procesvand ikke
medtaget). Denne produktion anvender ca. 5% af det normale arsforbrug. | forhold til produceret
maengde vil de 3 ton Nalmefene udgere 7% af den maengde aktivt leegemiddelstof der blev
produceret i 2013. Kemikalieaffaldsmeengden produceret i forbindelse med produktionen ligger
lige over 5% af den normale kemikalieaffaldsmeengde fra virksomheden.
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Bilag 1. Kort over H. Lundbeck A/S, Lumsas

OHEEDENUHEE:

[l
F?
]
Fis
F&

LE
L&

LT /LAGER
Li / RESERVEDELSI
J

/

J

I WY EFINECENTE

SFHTESEFABRIE
STHTESEFAERIE
FHTEZEFARRIE
STHTESEFAERIE
SFMTESEFAERIE

VEJER] EVEHING (KONTORI _—"

TRAKSFOR HER
L4E of ATORIE/ KEDEL|
KiMTORBYEHIMG
MASKISMES TER Koyt
HALDGENSTATHNERANDGR AV
TANKGARD -.H—(—(i)D AFFALDI
L KKERHEDSE &4 SILER
LUFTRENSHING ERS)
UPLAGSPLADS
TANKGLRD

VASKEHUS /PLADS |:|
ERaspiFay |
FLOT PLANT
NORDS YD VENTILATO!
TANKGLRD J

354

HUTSCHHUS F2
EFIME KALEAMLLAG
I HU%

NEUTR-\.LI&ERI‘!GSJ-NL.!!G
AKULMR UMPER UM
KLEMASKINE HUE
TAMEGARD (5 VRE|
HUTSCHHUS Fa
1B AHLAEG

NPQ DIESEL F=
KONTORE 13RI G!
GLOENYE) 778 [AREIV)
k-.'.'ﬂ.smFra.nv.|

VERKSTED

I SHE ANLEG

SHE TANKGARD
M SKORSTEN/FD
ETAGEFLADS - B5T
KLa LAk,
ERANDSTATIN)
OFLAGEFLADE MORD

4 KaNTIRE  f

HEDDESEL Ffl F2. F3 o Fy

7 KiWToR [/

SRUMANLAG
SERUBBERTARN EAS FS
ADHIMETRATI
FONTOR/LAEURATORER:
ERANVELSES I S g

SPRITSEUR v T

BRAND ERAV /| 415E

FESERVEDELSLAGE
&

e

(o \
C A s | |

wE

EENRRRARARRRRA NN}

T

“

=,

éﬂl

1
/

CVR-nr. 56759913

u

— N 15
2 =
A =2
LI ==
= s
IO | | B i
[T ) M RN
/- h , s
- -.\“-- . r _D 51 m
— = h \__
= . —
e 54 ,
= M e —
I 01 ] = -
5% k- L =
E\ R —
) :lllllé \‘J T;':lnﬂ:l::n:rn 1:] .53 .

OLETARKE

533,

- ]

=3

e o
= =l
O_ 317 - s

T EEN
O O

HEHHH




Bilag 2 Analogibetragtning: NMP vs. NEP

LA

Den indledende vurdering foretaget af Lundbeck og refereret nedenfor pa denne side er helt
korrekt.

Analogibetragtning: NMP vs. NEP

NEP er bade mindre flygtig og klassificeret mindre farlig end NMP. NMPs fastsatte B-vaerdi (i
vejledningen) vil derfor kunne bruges for NEP, som en worst-case analogislutning:

Fysisk/kemisk/toksiske N-methyl-2-pyrrolidon (NMP) N-ethyl-2-pyrrolidon (NEP)

egenskaber

LD50 — oral rotte

3914 mg/kg

1350 mg/kg

Maerkning ’kan skade det ufgdte barn”, “farlig ved indtagelse”
"forarsager hudirritation”, "forarsager alvorlig
“forarsager alvorlig gjenirritation” | gjenirritation”
A (sundhedsskadelig)
"kan forarsage irritation af
luftvejene”
(giftig)
Udseende Farvelgs, flydende, aminagtig lysegul, flydende
lugt
Smeltepunkt °C -24 Ikke bestemt
Kogepunkt °C 202 208-210
Flammepunkt °C 93 91

Damptryk 0,3 hPa (20 grader) 0,18 hPa (20 grader)
Densitet 1,026 g/cm3 0,998 g/cm3
Opleselighed i vand blandbar blandbar

B-veerdi

B-veerdivejledningen: hovedgr. 2

klasse lll, B-veerdi pa 0,5 mg/m3.

Pr. 01.12.2010 andrede NMP
dog klassificering og maerkning
fra sundhedsskadelig til giftig,
idet den har faet tildelt H360D
kan skade det ufadte barn (R61,
kan skade barnet under
graviditeten). Ifglge VOC-
bekendtgarelsen skal stoffer
maerket H360D overholde en
emissionsgrv. pa 2 mg/ma3.

Ikke fastlagt

Kemisk formel

C5HINO

C6H11NO

RADGIVNING *» ARBEJDSMILJG » UDDANNELSE » MILJ@ » KEMIKALIER
ALTox a/s » Tonsbakken 16-18 » 2740 Skovlunde + TLF. 38 34 77 98 « FAX 38 34 77 99
Bank: Nordea, 2191 5010031705 « CVR-nr. 15 28 82 99 « altox@altox.dk * www.altox.dk

CVR-nr. 56759913
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& Allox +
ALTox a/s har desuden vurderet om den, i ar 1999, fastsatte B-vaerdi for NMP stadig er
repraesentativ, idet NMPs klassificering fgrst er eendret med ikrafttreedelse pr. 1. december 2010.

| beskrivelsen for fastseettelse af B-veaerdien for NMP refereres til samme studier, som 11 ar senere
medferer klassificering af NMP som reproduktionstoksisk (CLP: Repr. 1B;H360D). Milj@styrelsen
har desuden bekrasftet, at man ved fastseettelse af B-veerdien for NMP bl.a. har inddraget det
kritiske fors@g:

"l et reproduktionsstudie (rotter) blev reproduktionen ikke pavirket ved inhalation af NMP (480 mg/m3

i omkring 100 dage), mens der efter oral indgift (500 mg/kg Igv./dag i 13 maneder) blev set nedsat
legemsveegt samt pavirkning af reproduktionen”.

Det konkluderes dermed og bekraeftes af Miljgstyrelsen, at NMPs B-veerdi fortsat er valid.

NEP er ogsa under mistanke for reproduktionstoksiske effekter og industrien har bedt ECHA
(European Chemical Agency) bekreaefte, hvorvidt et planlagt forssg om NEPs reproduktionstoksiske
egenskaber er repreesentativt og skal effektueres i forhold til registreringen af NEP, pr. 1.
december 2010 (hgjtonnage stof).

ALTox vurderer hermed, at B-veerdien for NMP kan benyttes i forhold til fastsaettelse af B-veerdi for
NEP:

e NEP er mindre flygtig end NMP

¢ NEP er klassificeret mildere end NMP

e NEP erisamme hovedgruppe og klasse som NMP

e Mulig reproduktionstoksisk virkning er indarbejdet i B-veerdien for NMP

N-ETHYL-2-PYRROLIDON
CAS: 2687-91-4
B-veerdi: 0,5 mg/m®

Vurderingen er udfgrt af:

Dato: Marts, 03, 2012

e

o

Peter Waksman:
M.Sc. (chem.)
ALTox als

RADGIVNING * ARBEJDSMILJO « UDDANNELSE *» MILJO » KEMIKALIER
ALTox a/s * Tonsbakken 16-18 » 2740 Skovlunde » TLF. 38 34 77 98 « FAX 38 34 77 99
Bank: Nordea, 2191 5010031705 « CVR-nr. 15 28 82 99 « altox(@altox.dk * www.altox.dk
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Bilag C: Ansggning om miljogodkendelse til forsggsproduktioner generelt



Dato

Vor ref

Deres ref

Oddenvej 182 - Lumsas 4500 Nykgbing S;.

Miljg- og F@devareministeriet
Miljgstyrelsen, Virksomheder
Strandgade 29

DK - 1401 Kgbenhavn K

Att.: Ruth Krogsgaard Sgrensen

09.01.2015 — opdateret 18.09.2015

RVN

www.lundbeck.com

Ansggning om miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt

H. Lundbeck A/S ansgger hermed om miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt hos H.

Lundbeck A/S, Lumsas.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.
TIf.: 3643 7000

Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.
Matr. Nr. 70, Lumsas by, Hajby.

CVR-nr: 56 7599 13, P-nr: 1.004.013.458

Navn, adresse og telefonnummer pa
ejeren af eiendommen, hvorpa
virksomheden er beliggende eller
anskes opfart, hvis ejeren ikke er
identisk med ansggeren.

Moderselskabet ejer 100% af syntesefabrikken i Lumsas.
H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby. TIf. Nr: 3630 1311

Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

For denne miljgansggning: Rikke Vinther Nielsen, Oddenvej
182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. TIf nr: 3643 0000

B. Oplysninger om virksomhedens art

Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag
1 og 2, for virksomhedens hovedaktivitet
og eventuelle biaktiviteter.

Listepunkt: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter (Godkendelsesbekendtggrelsen).

Kort beskrivelse af det ansggte projekt.
Angivelse af om der er tale om nyanlaeg
eller om driftsmaessige
udvidelser/eendringer af bestadende
virksomhed.

Da H. Lundbeck A/S er en virksomhed baseret pa forskning og
udvikling, er pilot aktiviteter og gennemfarelse af
forsggsproduktioner et baerende element og selve grundlaget
for virksomhedens langsigtede udvikling. For H. Lundbeck A/S,
Lumsas er fleksibel og hurtig implementering af nye produkter
og processer derfor en ngdvendighed.

CVR-nr. 56759913




Over de sidste ar er antallet af forsggsproduktioner gget og det
forventes, at der lgbende vil komme nye forsggsproduktioner til.
Derfor gnskes en mere fleksibel og rummelig miljggodkendelse,
der giver virksomheden lov til at gennemfgre
forsggsproduktioner uden forudgaende saerskilt anmeldelse til
miligmyndigheden, safremt disse forsagsproduktioner ligger
inden for rammerne/vilkarene givet i forbindelse med denne
ansggning.

Pa siten i Lumsas findes 5 produktionsenheder (F1-F5) samt 2
forsggsenheder (pilot plant og kilolab). H. Lundbeck A/S,
Lumsas gnsker med denne ansggning mulighed for at
gennemfare forsggsproduktioner pa alle produktionsanlaeg (F1-
F5, Pilot Plant og Kilolab), herunder forsgg i fuldskala.

Nuvaerende miljggodkendelse giver ikke mulighed for
anvendelse af hovedgruppe 1 stoffer (Jf. Luftvejledningen™)
uden forudgaende ansggning til miljgmyndigheden. H.
Lundbeck A/S, Lumsas gnsker med denne ansggning mulighed
for at anvende hovedgruppe 1 stoffer i forsggsproduktioner
uden forudgaende anmeldelse, safremt brugen ligger inden for
rammerne/vilkarene givet i forbindelse med denne ansggning.

Der er ved forsggsproduktioner tale om driftsmaessige
eendringer af bestaende virksomhed, idet en del af de
forsggsproduktioner, der fremadrettet vil vaere omfattet af denne
ansggning, vil veere produktioner, der ikke tidligere har veeret
produceret pa virksomheden. | nogle af forsggsproduktionerne
kan det blive aktuelt at anvende/danne stoffer fra hovedgruppe
1.

\urdering af, om virksomheden er
omfattet af Miljgministeriets
bekendtgarelse om kontrol med risikoen
for starre uheld med farlige stoffer.

Beregninger viser, at virksomheden ikke er omfattet af
Risikobekendtggarelsen. Nuvaerende brgksum er vist i tabellen
herunder:
Brgksum pr. Teerskelveerdi
august 2015

(kolonne 2) (kolonne 2)
Giftighed 0,878 1
Brandfare 0,751 1
Miljafare 0,680 1

Alle voluminer er medtaget i beregningen — det veere sig oplag i
form af ravarer, mellemprodukter og API, oplag i form af affald
og igangveerende produktion i synteseapparater. De organiske
oplgsningsmidler, der anvendes pa virksomheden, findes enten
som tankvarer i tankgarde, som igangvaerende produktion i
syntesereaktorerne eller hjemkommer emballeret i tromler,
dunke og lignende. Da tanke i tankgarde og syntesereaktorer i
produktionsenhederne indgar i beregningen af brgksummen
med fuld volumen uanset aktuel fyldning, vil disse ikke variere.

Overvagning og styring af oplag generelt

H. Lundbeck A/S, Lumsas styrer bevidst oplaget pa siten i
forhold til greenserne angivet i Risikobekendtggrelsen. De

! Luftvejledningen nr. 2/ 2001, Miljgstyrelsen.




ravarer der pavirker brand- og miljg-kategorien er typisk
organiske oplgsningsmidler, som anvendes pa virksomheden i
store voluminer og som opbevares pa tank i tankgarde og i
syntesereaktorer. Oplag af disse varierer ikke og ligger som et
"grundniveau” i beregningen af braksummen.

De ravarer der pavirker gift-kategorien er typisk reaktanter enten
i form af faste eller flydende stoffer. Disse ravarer hjemtages i
mindre portioner fordelt over aret, saledes at store oplag
undgas. Alle ravarer er registreret i virksomhedens
produktions/lager-styringssystem, saledes der altid er fuldt
overblik over, hvad der opbevares pa siten.

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, |[Fors@gsproduktionerne foregar lgbende, som behovet opstar og
skal det forventede ophgrstidspunkt med overlap de forskellige projekter imellem. Det ansggte er
oplyses. derfor ikke midlertidigt.

C. Oplysninger om etablering

Forsggsproduktionerne foregar i eksisterende bygninger, ligesom oplag vil finde sted i
eksisterende lagre.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Virksomhedens adresse er Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. Virksomheden er
beliggende p& matr. Nr. 70, Lumsas by, Hajby, Trundholm Kommune. Arealet er i byzone.

.....

Figur 1, Luftfoto, der viser beliggenheden af H. Lundbeck A/S, Lumsas (2006)

Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 "for udvidelse af H. Lundbeck A/S Lumsas”,
vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri,
medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.

Figur 2 viser matrikel 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Virksomhedens areal er ca.
180.000 m?, men kun ca. 79.000 m? er omfattet af lokalplanens bestemmelser. Det gvrige areal
er landzone. Det omrade som lokalplanen deekker vises pa figur 3.
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Figur 3, Kort der viser lokalplanomrédet 2E.03 (angivet med turkis pa kortet).

Fabrikken ligger i udkanten af landsbyen Lumsas. Rammebestemmelsen for landsbyen
fastseetter anvendelsen til blandede bolig- og erhvervsformal samt offentlige formal.



Lokaliseringsovervejelser

H. Lundbeck A/S har siden 1962 drevet virksomhed i Lumsas. Virksomheden erhvervede i 1961
det nedlagte mejeri og indledte i 1962 produktion af aktive leegemiddelsubstanser i selve
mejeriet. Pga. vaekst i produktionen blev udvidelse nadvendig, og i arene fra 1963 til 1978 blev 4
af de eksisterende syntesefabrikker bygget, mens den 5. syntesefabrik kom til i 1995.
Begrundelsen for oprindeligt at placere H. Lundbeck A/S i Lumsas var, at det tidligere mejeri pa
virksomhedsomradet havde egne vandboringer og en allerede etableret spildevandsledning.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser

Virksomheden er beliggende i et omradde med drikkevandsinteresser. Den sydgstlige del af
matriklen ligger inden for indvindingsoplandet til Lumsas Vandveerk. Indvindingsoplandet er pa
nuvaerende tidspunkt ved at blive opdateret af Naturstyrelsen.

Beliggenhed i forhold til naturomrader

Bestemte naturtyper er beskyttet gennem naturbeskyttelseslovens § 3 for at sikre deres fortsatte
eksistens ogsa som levested for mange vilde dyr og planter. | den vestlige del af matrikel 70
ligger der nord for produktionsomradet et moseareal, der er en del af et starre
sammenhaengende § 3 omrade bestdende af moser, sger og enge. Omradet graenser direkte op
til nuveerende levende hegn omkring virksomheden og streekker sig mod nord.

Natura 2000 omraderne er udpeget for at bevare og beskytte naturtyper og vilde dyre- og
plantearter, som er sjeeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene. De natura 2000
omrader, der ligger teettest pa H. Lundbeck A/S, Lumsas, er Sejerg Bugt, Saltbeek Vig, Bjergene,
Diesebjerg og Bollinge Bakke beliggende 1 km syd-vest for virksomheden samt Ebbelgkke Rev
beliggende 3 km nord-vest for virksomheden.

Til- og frakgrselsforhold samt driftstid

Det ansggte vil ikke aendre pa eksisterende til- og frakgrselsforhold eller eksisterende
stgjbelastning i forbindelse hermed. Produktionen vil ikke aendre pa eksisterende driftstid. Ifglge
virksomhedsgodkendelse méa virksomhedens drift forega i dggndrift alle ugens dage (vilkar 1.2).

E. Tegninger over virksomhedens indretning

Pa tegningen herunder (figur 4) er placering af bygninger og andre dele af virksomheden angivet.
Forsggsproduktioner finder sted i eksisterende syntesefabrikker F1-F5, Pilot Plant og Kilolab
(disse lokaliteter er angivet med rad cirkel pa figur 4). Primzere lagerfaciliteter er angivet med
grgnne cirkler, mens opbevaring af affald er angivet med orange cirkler pa figur 4.

Placering af 30 meter skorsten (se beskrivelse i afsnit H "Beskrivelse af valgte rensemetoder
generelt”) er angivet pa figur 4 med bla prik.

Luftrenseanlaeg, skrubber og kultromle set-up (rensning pa aktivt kul) er angivet med grgnne
kasser pa figur 4. Dette luftrense-set-up er beskrevet naermere i afsnit H.

Oplagsplads S42 indeholder emballerede ravarer og affald (fx tromler, palletanke, dunke).
Bygning S11 og L3 indeholder emballerede ravarer og affald, mens bygning S6 primeaert
indeholder halogenerede emballerede ravarer. Tankgarde S14, S9, S21 og S7 indeholder
ravarer, hjeelpestoffer og affald pa tank.

For kort over fabriksomradet i sterre format henvises til bilag 1.
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Figur 4, Kort der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Rade cirkler = syntesefabrikker,
pilot plant og kilolaboratorie, granne cirkler = lagerfaciliteter, orange cirkler = oplag af affald, bl& prik = skorsten
til luftafkast, grenne kasser er henholdsvis luftrenseanlaeg samt skrubber og rensning pa aktiv kul tromler.

Figur 5, Luftfoto fra 2015 der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Billedet er taget fra
nord mod syd.




Indretning
Produktionsenhederne (F1-F5) samt Pilot Plant (S12) og kilolab (S38) er indrettet som

universalenheder, som kan udfgre alle gaengse typer organiske synteseproduktioner — bade som
batchproduktion og kontinuert produktion.

Syntesefabrik F1-F4 bestar af en hgj del (mod gst) sammenbygget med en lavere sidebygning
(mod vest), se figur 6. | hallen findes det meste af produktionsudstyret, mens sidebygningen er
opdelt i en raekke mindre rum indeholdende forskellige hjeelpefunktioner (fx tarreskabe,
dampfordeling, el-rum, lagerrum og kontor/pauserum). Den egentlige kemiske produktion sker i
syntesefabrikkens hal. Enkelte produktioner, kontinuerte produktionsanleeg samt tgrring og
afvejning af produkterne sker i lokaler i fabrikkens sidebygning.
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Figur 6, Eksempel paindretning af syntesefabrik.

Syntesefabrik F5 bestar som de @vrige syntesefabrikker af en hgj bygning mod gst
sammenbygget med en lavere sidebygning mod vest. Den hgje del af bygningen rummer 2
produktionshaller, hal 1 (gst) og hal 2 (vest) med tilhgrende servicerum. Fabrikkens to haller har
samme indretning og funktion. Hovedparten af produktionsudstyret er installeret i hallerne. Den
lave bygningsdel indeholder et nutschafsnit med person og varesluser. | fabrikkens keelder og
lave bygningsdel er der placeret kontorer, kontrolrum, omkleedningsrum/baderum samt forskellige
hjeelpefunktioner depot, el- og teknikrum.

Pilot Plant er i 2 plan, keelder og stueplan. Den indeholder laboratorier med tilhgrende
hjeelperum. Dvs. pilot plant, kemikalielagre, opvaskerum, instrumentrum, kontorer, opvejningsrum
og tgrrerum.

Kilolab er i 3 plan, keelder, stueplan og fgrste sal. Bygningen indeholder proceslaboratorier med
tilhgrende hjaelperum. | keelderen er der rum til forskellige hjeelpeanlaeg, lager og vejerum, samt
omkleedningsrum.

| den vestlige ende af stueplan er analyselaboratorium med kontorer.



Procesudstyret i produktionsenhederne er en kombination af dedikeret og multi-purpose udstyr.
Produktionsenhederne indeholder typisk syntesereaktorer samt filtrerings- og tarringsudstyr
sasom trykfiltre, filterreaktorer, gulvnutsche, lukkede nutsche, filtertarrer og tarreskabe. Til nogle
fabrikker er der knyttet udstyr som autoklaver, neutralisationsanleeg, destillationskolonner, samt
kontinuerte opstillinger. Til fabrik F2 og F4 er desuden tilknyttet to separate nutschbygninger med
tarreenheder. Syntesereaktorerne i fabrikkerne varierer i stgrrelsen 0,5-5 m?.

| pilot plant og kilolab udfgres grundleeggende de samme enhedsoperationer som i
syntesefabrikkerne, blot er maengderne 10 - 100 gange mindre. Nye teknikker afprgves evt. ved
hgjere/lavere temperatur og tryk. Der findes stort set samme procesudstyr som i
produktionsenhederne dog generelt mindre i Pilot Plant og Kilolab, og syntesereaktorerne
stgrrelse varierer mellem 0,2 m*— 1,2 m°.

Faste ravarer til produktionsenhederne leveres primzert i seekke og fustager. Flydende ravarer,
leveres via rgrledninger fra tankgarde eller som emballerede varer i tromler, dunke, palletanke
eller lignende. Fra tankgard til forbrugssteder er rarledningerne samlet pa rerbroer.

Flydende ravarer under tryk (fx HCI, HBr) ledes fra trykflasker direkte ind i synteseapparaterne.

Emissionen fra produktionsenhederne udggres af procesventilation, afkast fra punktudsug og
rumventilation. Den vaesentligste emission er emission af organisk oplgsningsmiddel, men de
faste stoffer der handteres i produktionen, kan ogsa give anledning til emission af stav. For en
naermere beskrivelse af afkast, emissionstyper samt renseforanstaltninger henvises til
dokumentet "Emission til luft fra produktionsenheder”.

Forsyningssystemer

Til processerne anvendes forskellige forsyninger, som gennemgas herunder.
Forsyningsanleeggene er typisk centrale og forsyner produktionsenheder, Pilot Plant og Kilolab
sa vel som gvrige tekniske anleeg hvor relevant.

Kglevand leveres fra kglevandsanlaeg (S20) til produktionsenheder, Pilot Plant og Kilolab.
Kglevandet kommer fra et kglevandsreservoir som kgles med ammoniakkompressor.
Kglevandstemperaturen er 4-10 °C. Kglevand benyttes til kgling af kondensatorer for
udkondensering af oplasningsmiddeldampe, til kgling af kapper pa synteseapparater og til
komfortkaling af fabrikkerne. Synteseapparaterne i Kilolab forsynes med kgling/opvarmning fra
single fluid systemz. Dette kgleanlaeg er ogsa ammoniakbaseret.

Brine, som anvendes til nedkgling af produktionsprocesserne og til udkondensering af
oplgsningsmiddeldampe, leveres fra brinecentral S62. | modseetning til kglevand kan nedkgling
vha. brine foretages ned til ca. -30 °C. Brinecentralen bestar af en kalemaskine med tilhgrende
reservoirtank til kglevaeske. Kgling foretages med ammoniakkompressor, og som kgleveeske
anvendes en 40/60 % blanding af vand og ethylenglycol. Kalemediet cirkuleres i et lukket system
mellem brinekgleanlaegget og de apparater, hvor det anvendes.

Damp leveres fra virksomhedens dampcentral i servicebygning S3. Damp benyttes til
rumopvarmning og procesopvarmning.

2 Navnet "Single Fluid" skyldes, at der anvendes en speciel letflydende varmetransmissionsvaeske, som medium for bdde
kgling og opvarmning.
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Nitrogen leveres fra nitrogentanken S28. Nitrogen bruges til at nitrogendsekke abne
solventoverflader af sikkerhedsmaeessige arsager — herunder synteseapparatur og tankoplag.

Renhedskravet til det vand der bruges i produktionen af aktive leegemiddelsubstanser er meget
hgijt. RO-vandsanlaegget (omvendt osmose) placeret i sidebygning i fabrik F3 producerer
procesvand pa baggrund af drikkevand. Dette RO-vand anvendes direkte i produktionen.

Trykluft bruges til instrumentluft og &ndemiddelluft og produceres af elektrisk drevne
trykluftkompressorer.

Vakuum pa synteseapparater og filtertarrere frembringes af tarlgber vakuumpumper placeret
centralt i S19. Der findes derudover enkelte decentralt placerede vakuumpumper.
Vakuumpumper benyttes for eksempel i forbindelse med overfarsler fra en beholder til en anden,
eller i forbindelse med tgrring i filtertarrere samt ved inddampning under vakuum.

Til rensning af luftstramme belastet med oplgsningsmidler anvendes en Peak Shaver
(kondensator kglet med -20 grader ethylenglycol), som fjerner oplgsningsmidler fra luftstrgammen
ved at forteette dem til veeskeform. Efter rensning i Peak Shaver fglger rensning i ERS-anleeg
(Emissions Reduktions System), hvor adsorption pa en keramisk adsorbent tilbageholder
oplgsningsmidlet, som efterfalgende drives af kolonnen ved hjaelp af damp. Kondensatet
bortskaffes som flydende affald.

Til yderligere rensning af procesventilationen fra produktionsenhederne er der mulighed for at
anvende skrubbere. P& virksomheden findes en 1-trins og en 2-trinsskrubber, der fysisk er
placeret ved fabrik F5, men kan i princippet anvendes af F1-F5. Derudover findes en skrubberdel
pa neutralisationsanlaegget (S18) placeret ved fabrik F1 og skrubbere placeret i forbindelse med
Pilot Plant og Kilolab.

Til opbevaring af ravarer, hjeelpestoffer, mellemprodukter og produkter samt affald findes
tankgarde, tromlepladser, brandgrave og indendgrs lagre pa siten. Pa tankgard opbevares fx
visse organiske oplgsningsmidler, syrer og baser samt flydende affald. Flydende affald fra visse
laboratorier samt smedeveerksted og lagre bortskaffes til tanke knyttet til den enkelte bygning.
Emballerede ravarer samt mellemprodukter/produkter i tromle, dunk, palletanke, seekke/fustager,
trykflasker eller lignende opbevares pa hhv. tromlepladser, i brandgrave og i lagerbygninger.
Emballeret affald opbevares pa tromlepladser.

Ravarer til forsggsproduktioner vil som det er tilfseldet i dag lzbende kunne aendre pa
oplagsmaengderne i forhold til de emballerede ravarer. Dog ikke mere end det tilladte antal
oplagsenheder pa de forskellige tromlepladser, lagre og brandgrave overholdes og
Risikobekendtgarelsens kolonne 2 ikke overskrides (jf. beskrivelsen i afsnit B).

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Produktionskapacitet og art
Produktionen af API® bestar af en trinvis opbygning af komplicerede kemiske forbindelser ud fra
mere eller mindre simple kemiske forbindelser (de egentlige ravarer i produktionen) i en sakaldt

3 . . . . . .
API = active pharmaceutical ingredients (aktiv leegemiddelsubstans)



kemisk syntese. Udover disse nggleravarer benyttes en raekke hjeelpestoffer i form af organiske
oplgsningsmidler, syrer/baser, salte, filtermaterialer, katalysatorer og lignende. Synteserne og
reaktionerne mellem de enkelte kemiske forbindelser foregar i lukket udstyr.

Forsggsproduktioner hos Lundbeck omfatter bade batch produktion og kontinuert produktion.

Produktionen af API og mellemprodukt hos H. Lundbeck A/S, Lumsas har i de seneste ar ligget
omkring 200 ton. | 2013-2014 udgjorde forsggsproduktioner mellem 3-5 ton. Fremadrettet
forventes andelen af forsggsproduktioner at kunne udggre op til 7 ton.

Batchstarrelserne i forsggsproduktioner er generelt mindre eller lig de eksisterende fuldskala
processer, der produceres pa virksomheden.

Forsggsproduktioner udfgres for:

e At belyse problemer omkring up-scaling.

e At undersgge forhold omkring procesaendringer.

e At procesoptimere.

e At undersgge nye enhedsoperationer.

e At gennemfgre prgveproduktioner for at skaffe produkt til kreevede undersggelser i
henhold til lovgivningen (fx kliniske og non-kliniske forsgg) samt til undersggelse af
stoffets muligheder for markedsfgring (ikke prgvemarkedsfaring).

e At optimere miljgteknik i sdvel igangvaerende som i fremtidige produktionsanlaeg.

e At afprave et produkts anvendelighed som ravare for en anden virksomhed eller i en
anden proces.

e Atundersgge eller teste substitution af kemikalier.

Forsagsproduktioner foregar normalt trinvist baseret pa et stort omfang af data generet i
laboratoriet, hvor ikke gnskede solventer og reagenser overvejes. Alle processer bliver
sikkerhedsundersggt og Hazop analyser udfares for hvert enkelt syntesetrin, som gennemfgres i
pilotanlaeg (pilot plant og kilolab) og produktionsanleeg. Pilotanleeggene og
produktionsanleeggene er grundleeggende ens og har samme evne til at forbygge
miljgpavirkninger.

Den farste batchproduktion i pilotanlaeggene er opskalering fra laboratorie skala. Efter
gennemfarelse af denne batch, kan aendringer introduceres i lgbet af kort tid baseret pa
resultater fra den farste batch. Det kan betyde brug af nye reagenser eller nye solventer i
fremtidige produktioner.

| forbindelse med opskaleringsarbejdet i pilotanlseggene justeres processerne lgbene og i teet
samarbejde mellem laboratoriet og pilotanleegget for at opna den bedste proces.

Projekterne i forskning og udviklings regi eendres lgbende, da mange projekter ikke bliver til et
produkt og nedleegges. Derfor er der behov for stor fleksibilitet og omskiftelighed i
udviklingsenheden.

Lundbeck tager udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1, pkt. 4 om kemisk
industri i forhold til definitionen af, hvornar noget er forsgg, og hvornar noget er produktion. |
dette punkt neevnes "fremstilling i industriel malestok”. Jf. vejledningen til
godkendelsesbekendtggrelsen har EU-Kommissionen tidligere tilkendegivet, at industriel
malestok i relation til kemisk industri betyder, at produktionen sker med salg for gje. |
modseetning hertil har en forsggsproduktion normalt ikke et direkte kommercielt sigte.
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Den API, som hos H. Lundbeck A/S, Lumsas produceres i forsggsproduktioner, produceres ikke
med direkte kommercielt salg for gje.

Beskrivelse af produktionsprocesser

| fors@gsproduktionerne indgéar primeert kendte enhedsoperationer, som man er vant til at udfgre i
fabrikkerne. Dette er enhedsoperationer, som udfares pa daglig basis ogsa i de eksisterende
produktioner i fabrikkerne. Typerne af enhedsoperationerne beskrives herunder.

De fleste produktionsprocesser omfatter mange trin og kan inddeles i falgende hovedoperationer:
e Chargering

e Syntese

e Oprensning og udkrystallisation
e Filtrering

e Tarring

e Genvinding af rest fra moderlud og vaskevaeske (2nd crop)
e Mglning af den feerdige laegemiddelsubstans

Disse hovedoperationer kan yderligere inddeles i en reekke enhedsoperationer.

Chargering

Til denne operation harer bade chargering af faste og flydende stoffer. Ved chargering pafyldes
synteseapparaterne de forskellige ravarer. Tarre pulvere pafyldes synteseapparaterne direkte
ved at disse haeldes fra seekke via abningen i synteseapparatet. Flydende ravarer tilszettes enten
direkte fra tankgard, fra forlag eller fra tromle/dunk/palletank.

Syntese
Er den kemiske reaktion, hvor det aktive molekyle dannes.

Oprensning og udkrystallisation

De kemiske processer, der finder sted i forbindelse med oprensning og udkrystallisation, kan
blandt andet veere; destillation, ekstraktion (vask og skilning), udkrystallisation, kulbehandling
osv.

Filtrering

Filtrering kan foretages i filtertgrrer, filterreaktor eller p& &ben nutsch.

En filtertarrer anvendes til filtrering, vask og tarring af stoffer udfeeldet i et oplgsningsmiddel eller
vand. En slurry pumpes ind, moderlud/vaskeveeske frasuges og efterfalgende tgrres produktet,
inden det tammes ud.

Tarring
Tarring af filterkagen kan foretages enten i filtertarrer eller i tarreskabe.

Udtagning af praver

Der udtages prgver undervejs i produktionsprocessen for at fglge processen, og der udtages en
pregve af pulverformige slut- og mellemprodukter efter tarring af disse.

Prgver der udtages undervejs i processen er ofte flydende og udtages enten via
preveudtagningsloop eller skillerar (der er sat ind i opstillingen) eller direkte fra abningen i
synteseapparatet. Prgven forsegles, opmaerkes og leveres til modtageren, som ofte er et internt
laboratorie.
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Genvinding af rest

Moderludsoparbejdningen (2nd crop) udfares med henblik pa at optimere udbyttet. De
enhedsoperationer, der gennemfgres i forbindelse med moderludsoparbejdningen, er
grundleeggende identiske med dem i den primaere proces.

Mglning
Mglning af den faerdige leegemiddelsubstans foretages for at findele produktet. Efter mglning
pakkes i seekke og fustager.

Veesentligste luftforurenings- og spildevand/affaldsgenererende processer/aktiviteter
Nedenstaende skema indeholder de enhedsoperationer, der typisk indgar i forsggsproduktioner
pa virksomheden. Flowdiagrammer for forsggsproduktionerne vil udgeres af disse
enhedsoperationer — den samme enhedsoperation kan optraede flere gange i det enkelte trin, og
reekkefglgen af de forskellige enhedsoperationer kan variere.

De veesentligste luftforurenings- og spildevandsgenererende enhedsoperationer er desuden
angivet i skemaet.

Beskrivelse af enhedsoperation Veesentlig Veaesentlig
luftforureningsgenererende affaldsgenererende
enhedsoperation enhedsoperation

Indtag af veeske via pumpe/gravitation fra

forlag/lagertank

Indtag af vaeske via vakuum

Indtag af gas via trykflasker

Kgling/opvarmning af veeske

Tilseetning via mandehul X (stav) X (evt. emballage affald)
Reaktion med gasudvikling

Refluks

Destillation/inddampning uden vakuum X
Destillation/inddampning med vakuum X (VOC) X
Skilning X
Temning af apparat, forlag, rar, slanger og

andet udstyr.

Gulvnutch (filtrering, vask og frasugning X (VOC) X
samt tgmning)

Lukket nutch (opfyldning, filtrering, vask X (stgv, VOC) X
og frasugning, tarring samt tgmning)

Autoklave (hydrogenering) X (VOC)

Tarring i vakuumtgrreskab X (stgv, VOC)

Tarring i lufttarreskab X (stgv, VOC)

Dette er enhedsoperationer, som udfgres i ogsa de eksisterende produktioner i fabrikkerne.
Hydrogenering i autoklave udfgres pt. kun i forsggsproduktioner og ikke i rutine produktioner.
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Forbrug af ravarer

Réavarer til forsggsproduktioner udgares af nggleravarer, hjeelpestoffer og organiske
oplgsningsmidler. Nggleravarer indgar i opbygningen af molekylet, mens hjeelpestoffer ikke
indgar i det feerdige produkt, men er ngdvendige i fremstillingsprocessen.

Organiske oplgsningsmidler kan indgd som en ravare (reaktant) i opbygningen af molekylet, men
i langt de fleste tilfaelde anvendes det som et reaktionsmedie (det som reaktionen foregar i), da
de kemiske stoffer neesten altid skal veere oplgste for at kunne komme i kontakt med hinanden,
og dermed reagere og danne nye stoffer. Syrer og baser anvendes bl.a. til pH-justering og i
oprensningsprocesser.

Rdvarer til produktionen  Eksempler
Listen er ikke udtgmmende.

Ngglerdvarer Organiske oplgsningsmidler (fx methyliodid, styrenoxid)
Gasformige stoffer (fx hydrogenchlorid, hydrogenbromid)
Faste stoffer (fx oxalsyre, ravsyreanhydrid, 3-hydroxy-
benzaldehyd)

Hjeelpestoffer Syrer og baser (fx svovisyre, natronlud, citronsyre)

Salte (fx natriumsulfat, natriumchlorid, kaliumcarbonat)
Katalysatorer (fx palladium-katalysatorer)
Renggringsmidler (fx P3 Cosa-Foam)

Filter- og sgjlematerialer (fx filterhjeelp BC200, Chiralpak,
Molecular Sieve)

Organiske Fx. dichlormethan, N,N-dimethylformamid, MTBE.

oplgsningsmidler som er
fra hovedgruppe 1*
Organiske Fx toluen, ethanol, acetone, eddikesyre, methanol.

oplgsningsmidler som er
fra hovedgruppe 2*

Det vurderes, at langt stagrstedelen af de ravarer, der anvendes i forsggsproduktionerne, vil veere
organiske oplgsningsmidler og at kun en mindre del udgeres af hjeelpestoffer og nagleravarer.

Udover ovenstaende anvendes ravarer som procesvand og energi i forbindelse med
forsggsproduktionerne. P& Lumsas siten anvendes energi i form af olie til produktion af damp og
varme for syntesehallerne i eget kedelanleeg. Derudover anvendes elektricitet primaert til
procesenhederne, ventilation og kgl. Behandlet vand (procesvand) benyttes direkte i
produktionen som en ravare. Derudover anvendes vand til diverse forsyningsanleeg og
hjeelpesystemer. Forsggsproduktionerne kommer ikke til at pavirke hverken energiforbruget eller
vandforbrug veesentligt.

Generelt er rdvaremaengderne til forsggsproduktioner begraensede i forhold til de maengder, der
anvendes i den eksisterende produktion. Typisk udgar forbruget af ravarer til
forsggsproduktionerne pa arsbasis mellem 2-5 % af det eksisterende totale ravareforbrug. Typisk
anvendes forholdsmaessigt flere organiske oplgsningsmidler og hjeelpestoffer pr. produceret kg i
forsggsproduktioner set i forhold til eksisterende produktioner. Arsagen til det er, at
procesoptimering (og dermed reduktion af rAvareforbrug pr. produceret kg) netop er en del af det
arbejde, der udfgres i forbindelse med forsggsproduktioner.

4 Luftvejledningen, vejl. nr.:2/2001
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| forhold til at fremme en rummelig miljiggodkendelse vurderes det mest hensigtsmeessigt at tage
udgangspunkt i de miljgmaessige pavirkninger, der vil veere fra oplag, handtering og brug af
ravaren. Fremfor at angive en bruttoliste over ravarer med maksimale forbrugsmaengder (der i
sagens natur er umuligt for fremtidige forsagsproduktioner) gennemgas i stedet de miljgmaessige
pavirkninger ved oplag, handtering og brug. Dette ggres ogsa fordi der ikke altid er en direkte
sammenhaeng mellem forbrugsmaengde og emission. Dette er fx ikke tilfeeldet i forhold til
reaktanter, der indbygges i det endelige produkt, eller hjeelpestoffer der bortskaffes som affald
eller "destrueres/nedbrydes” under processen.

For 2013 og 2014 svarede mangden af organiske oplgsningsmidler der anvendes som
reaktanter (bade forsggsproduktioner og rutine produktion) til under 1 % af totalforbruget af
organiske oplgsningsmidler. Fremadrettet forventes denne procent at kunne gges op til 4 %.

| forhold til oplag, handtering og forbrug af ravarer vil de miljgmaessige pavirkninger der skal
vurderes veere fglgende:

Indretning og drift - placering af ravaren.

Luftforurening /emission ved brug af ravaren.

Lugtemission ved brug af ravaren.

Spildevand/affald med indhold af ravaren.

Jord og grundvands forurening i forhold til oplag og brug af ravaren
Driftsforstyrrelser og uheld i forhold til brug af ravaren.

Risiko/forebyggelse af stgrre uheld ved anvendelse og oplagring af ravaren.
Bedst tilgeengelige teknik.

© N Okl wwNE

Virksomhedens konklusion i forhold til disse 8 punkter er:

1. Jf. afsnit E opbevares ravarer i tankgarde, pa tromlepladser, brandgrave og indendgrs lagre
pa siten godkendt til oplag af den pageeldende ravare/stofgruppe. Emballerede ravarer til
forsggsproduktioner vil, som det er tilfeeldet i dag, lgbende kunne aendre pa oplagsmaengderne -
dog ikke mere, end det tilladte antal oplagsenheder pa de forskellige tromlepladser, lagre og
brandgrave overholdes. Fremtidige forsggsproduktioner og anvendelse af relaterede ravarer vil
saledes ikke pavirke dette negativt.

2. De vaesentligste emissioner til luft fra de ravarer der anvendes i forsggsproduktionerne er
organiske oplgsningsmidler (VOC = flygtige organiske forbindelser) og stav. Nogle organiske
oplgsningsmidler anvendes i produktionen som reaktanter. Reaktanter indgar som "byggesten”
eller som "hjaelper’/katalysator pa vejen til det endelige molekyle. Reaktanter tilsaettes oftest i
begraenset meengde og i sekvivalente forhold, hvilket i praksis betyder mindst mulige overskud
eller intet overskud. | designet af en syntese fokuseres pa at sikre fuld omsaetning af reaktanter
for at modvirke, at de ender i produktet som en urenhed. Reaktanter er ofte reaktive og evt. lille
overskud vil reagere med sig selv eller andre stoffer og danne biprodukter, der fiernes som affald
uden at give anledning til emission.

Hvis anvendelse af oplgsningsmidlet giver anledning til emission (dvs. oplgsningsmidlet ikke
indgar som reaktant med minimalt overskud i reaktionen) vil der veere fglgende begreensninger

for anvendelse:

Hovedgruppe 1 oplgsningsmidler der anvendes skal fremga af nedenstaende liste og skal
rensningsmaessigt handteres som beskrevet i afsnit H forureningsbegraensende foranstaltninger.
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Dichlormethan 75-09-2 0,02 Il 20
N,N- 68-12-2 0,08 Il 2
dimethylformamid

Benzen 71-43-2 0,005 Il 2
1,2-dibromethan 106-93-4 0,0001 | 2
1,2 dichlorethan 107-06-2 0,004 1l 2
Formaldehyd 500-00-0 0,01 Il 5
Methyliodid 74-88-4 0,001 | 20
MTBE 1634-04-4 0,03 Il(L) 2,5

Stoffer med lignende egenskaber kan efter forudgdende aftale med miljgstyrelsen
analogibetragtes og forureningsbegreensende rensningsforanstaltninger som beskrevet i afsnit H
kan anvendes.

Hovedgruppe 2 oplgsningsmidler skal opfylde falgende krav:

B-veerdi > 0,04 mg/m3

Kogepunkt > 30°C

Der ma ikke anvendes mere end 6 % af den samlede produktionskapacitet til
forsggsproduktion pr. dag.

Begrundelsen for rimeligheden af ovenstaende krav fremgar af beregninger i dokumentet
"Afgraensning af hovedgruppe 2 solventer i relation til forsggsproduktioner”.
Forureningsbegraensende foranstaltninger skal anvendes som beskrevet i afsnit H.
Nedenstdende liste angiver eksempler pa oplgsningsmidler i hovedgruppe 2, som kan anvendes
i forsggsproduktionerne pa baggrund af ovenstaende krav:

Triethylamin 121-44-8 89 0,04
Acetychlorid 75-36-5 51 0,05
Acetonitril 75-05-8 81 0,1
Eddikesyre 80% 64-19-7 105 0,1
Eddikesyre 98-100% 64-19-7 105 0,1
Ethylbromid 74-96-4 38 0,1
Methyl-tetrahydrofuran 96-47-9 78 0,2
Metylisobutylketon 108-10-1 114 0,2
Tetrahydrofuran 109-99-9 66 0,2
Methanol 67-56-1 65 0,3
Acetone 67-64-1 56 0,4
Hexan 110-54-3 69 04
Toluen 108-88-3 111 0,4
N-methylpyrrolidon 872-50-4 202 0,5
Isopropylacetat 108-21-4 89 0,7
Ether 60-29-7 35 1
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Ethylacetat 141-78-6 77 1
Heptan 142-82-5 98 1
Isopropanol 67-63-0 83 1
Ethanol 64-17-5 78 5

Derudover anvendes monoethanolamin som skrubberveeske. Seerskilte beregninger foretaget for
dette stof viser, at B-veerdien for stoffet overholdes selv ved maksimalt flow gennem skrubber.
Der henvises til dokumentet "Rensegraden af skrubber”.

Navn Cas nr. Kogepunkt B-veerdi
(1 bara) (mg/m?)
Monoethanolamin 141-43-5 170 0,01

3. | de sikkerhedsdatablade, der altid fglger en ravare, er ofte angivet, om det pagaeldende stof
kan give anledning til lugt. Derudover vil det forudgaende udviklingsarbejde med den
pageeldende proces i laboratorieskala ogsa indikere eventuelle lugtende stoffer. Hvis
anvendelsen af en ravare vurderes at give anledning til lugtgener, kobles skrubber pa afkastet.

4. Spildevand/affald fra forsggsproduktioner bortskaffes til destruktion hos myndighedsgodkendt
affaldsbehandler. Det vurderes ikke problematisk at f& behandlet de affaldstyper eller
affaldsmaengder, som forsggsproduktionerne fremadrettet vil give anledning til.

5. Jf. virksomhedens vurderingsrapport "Vurdering af behov for basistilstandsrapport, august
2015” er oplagring, transport og handtering af ravarer beskrevet og vurderet. Foranstaltningerne
vedr. oplagring, transport og handtering af ravarer er i rapporten fundet tilstraekkelige i forhold til
ikke at udgare en risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

6. der henvises til afsnittet i denne ansggning vedr. "Mulige driftsforstyrrelser eller uheld”.

7. Der henvises til styring/overvagning af oplag beskrevet i afsnit B samt afsnit J i denne
ansggning.

8. Helt generelt geelder, at inden introduktion af nye ravarer, vurderes den pageeldende ravares
farlighed i forhold til mennesker og det eksterne miljg. Der udfgres i relation hertil f.eks.
substitutionsovervejelser, der foretages emissionsberegninger og de emissionsbegreensende
foranstaltninger vurderes.

Under udviklingen af nye processer anvendes der en del ressourcer hos H. Lundbeck A/S,
Lumsas pa at optimere processerne for f.eks. at fa sterre udbytte ud af samme radvaremaengde
eller fierne oprensningstrin. | sidste ende bevirker dette mindre ravareforbrug, mindre emission til
luft og mindre affaldsmaengder.

Opsummerende konkluderer H. Lundbeck A/S, Lumsas, at i forhold til rAvarer vurderes kun
emission til luft at veere det punkt, der kraever en naermere evaluering fra forsggsproduktion til
forsggsproduktion. Hvordan denne evaluering taenkes foretaget beskrives naermere i afsnittet om
forslag til egenkontrolvilkar.
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Mulige driftsforstyrrelser eller uheld

| kemisk syntese generelt indgar typer af enhedsoperationer der, hvis der afviges fra den
gnskede procedure inkl. afvigelse fra sikkerhedsforanstaltninger (barrierer), kan resultere i et
stagrre uheld - ulykke eller miljguheld.

For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP® teknikken eller What-if teknikken for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering, men
ogsa andre former for risikovurdering kan anvendes. HAZOP teknikken gennemfares af en
gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder. |
forbindelse med de sikkerhedsstudier der foretages i sikkerhedslaboratoriet identificeres
eventuelle sikkerhedsmeessigt potentielt kritiske stoffer eller syntesetrin. Det bliver derved muligt
at tage de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. ved at opstille de rette
temperaturbetingelser for reaktionen, fastleegge doseringshastighed eller substituere stoffer. Det
undersgges ogsa om utilsigtet sammenblanding af kemikalier kan give anledning til uheld. Disse
sikkerhedsstudier danner blandt andet baggrund for ovenfor naevnte risikovurderinger.

De anlaeg, som forsggsproduktion foregar i, er i sikkerhedsmaessig og operationel forstand
designet til de enhedsoperationer som bruges i kemisk syntese. Udstyr og anlaeg er kvalificerede,
hvilket sikrer, at udstyr er installeret og fungerer efter hensigten. Udstyret er derudover ofte
elektronisk overvaget, saledes at der i tilfeelde af fejlfunktion udlgses alarm. Ved seerlig kritisk
alarm stoppes anleegget. Udstyr er generelt underlagt praeventivt vedligehold, som er beskrevet i
en raekke procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfart vedligehold og reparationer
dokumenteres. | forbindelse med udfgrsel af jobs udarbejdes altid arbejdstilladelser for at sikre
afspeerring af anleeg samt sikker ibrugtagning. Arbejdstilladelsessystemet er opdelt i 5 typer af
tilladelser afhaengig af arbejdets karakter.

Vedligehold p& udstyr og anlseg omfatter ogsa elementer til forebyggelse af uheld sa som
termografering, kontrol af trykbeholdere, kontrol og eftersyn af brandmateriel, kontrol af potential
udligning og lignende.

Der er stor fokus pa at eliminere dannelse af statisk elektricitet og tilstedevaerelse af ilt i udstyret,
da dette i vaerste fald vil kunne give anledning til staveksplosioner eller brand, idet der handteres
brandfarlige veesker og pulvere i produktionen.

Sikring mod statisk elektricitet omfatter blandt andet jording af udstyr, anvendelse af antistatiske
plastposer hvor muligt til produkt/mellemprodukt og etablering af potentialudligning ved aftapning.
It fiernes i synteseapparater ved at etablere kveelstofdeekke. Ex-omrader er klassificeret i
henhold til geeldende ATEX regler. Udstyret i disse omrader er klassificeret til anvendelse i disse
zoner. Der er udarbejdet procedure for handteringen af enhedsoperationer for at sikre, at
sikkerhedsbarriererne overholdes.

For beskrivelse af yderligere afvaergeforanstaltninger i tilfaelde af uheld henvises til afsnit J.

Opstart og nedlukning

Da produktionen generelt er bygget op som batch-processer med mange synteser og
enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en egentlig nedlukning af en fabrik kun sker i
forbindelse med starre reparations- og vedligeholdelsesarbejder. Dette vil primaert ske i
forbindelse med ferieperioder (fx juleferie og industrisommerferie). Da apparater og udstyr er

° HAZOP = hazard and operability study
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designede til batch-processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene eller risikoen for
miljguheld ved nedlukning/opstart i forbindelse med reparationer og vedligehold sammenlignet
med den normale driftssituation. Dette gar sig ogsa gaeldende i relation til forsggsproduktioner.

Rengaring af synteseudstyr og apparater foregar med hovedgruppe 2 oplgsningsmidler,
syre/baser (s& som eddikesyre og ammoniakvand) og/eller vand. Rengaring foretages mellem de
enkelte syntesetrin. Udstyr renggres typisk som en del af processen. Ved
kampagnens/forsggsproduktionens afslutning renggres til neeste produktion.

Inden opstart af en forsggsproduktion vil der blive afholdt risikovurdering/Hazop pa processen (se
naermere beskrivelse i afsnittet "Mulige driftsforstyrrelser eller uheld”). Aktionspunkter fra denne
risikovurdering/Hazop, som skal sikre, at processen er sikkerheds- og sundhedsmaessig
forsvarlig, skal implementeres inden produktionsopstart. Helt generelt geelder ogsa at
produktionsforskrifter vil veere udarbejdet og relevante medarbejdere vil veere undervist i
processen og de indgaende/udgaende stoffer inden opstart. Disse elementer sikrer en
risikovurderet og kontrolleret opstart af forsggsproduktionen.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

De BREF-dokumenter der vedrarer H. Lundbeck, Lumsas er fglgende:

Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevans- og luftrensning
og dertil hgrende styringssystemer. Elementer fra disse fire BREF-dokumenter vedrarer
forsggsproduktioner generelt.

Vurdering af BAT

Miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i procesudviklingen. Alle nye processer og
alle nye anleeg risikovurderes for at undgé uheld (se naeermere beskrivelse i afsnittet "Mulige
driftsforstyrrelser eller uheld”). | forbindelse med risikovurderingen og miljgansggningsarbejdet
miljgvurderes den pagzeldende proces. Bland andet undersgges det, hvilke affaldsstrgamme der
opstar i den pageaeldende produktion, og hvordan de bedst separeres, behandles og bortskaffes.

Pa HAZOP gennemgas ogsa produktionsforskriften for den pageeldende proces. Denne forskrift
indeholder ogsa miljg-, sundheds- og sikkerhedsmaessige forholdsregler og informationer.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder ISO14001 og OHSAS18001. Via HSE-
systemet er miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn integreret i hele forlgbet fra udvikling til
feerdigt produkt. Forholdsregler og procedurer vedr. dette er en del af HSE-systemet.

| forbindelse med oplag og produktion er der fokus pé at lukke kilder inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt starstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. Af og til kan
et produkt eller mellemprodukts natur dog gare det ngdvendigt fx at anvende delvis ben
filtrering (Aben nutsch). Dette vil ofte veere tilfeelde for forsggsproduktioner i Pilot Plant og Kilolab
grundet de forholdsvis sma maengder der arbejdes med i disse enheder. De mest anvendte
oplgsningsmidler pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom flydende
kemikalieaffald primzert borskaffes i lukkede ragrsystemer til tank. Nar der anvendes
tromleravarer, er der fokus p& lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af hvilket kemikalie der
opsuges. Der foretages jeevnligt vakuumtest af udstyret for at forebygge uteetheder.

| forbindelse med de enkelte enhedsoperationer der foretages i processerne, er der fokus pa at
mindske emissionen. Inden tgrring igangsaettes er produktet suget sa tart som muligt. Det er BAT
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at tilsaette veeske til beholdere fra bunden eller med dyppergr for at minimere lokalt hgje
niveauer. | tilseetningsforlag tilsaettes vaesken altid fra bunden. | reaktorerne tilsaettes oftest fra
toppen. Der er dog etableret kondensator pa apparaterne, og derved kondenseres starstedelen
af det organiske stof ud i apparatet. Virksomheden vurderer pa den baggrund at intentionen i
BAT, nemlig at minimere lokalt hgje niveauer, dermed er overholdt.

Det er BAT at udnytte de faste stoffer som "lag", hvis der pafyldes bade faste stoffer og en
organisk vaeske i en beholder, medmindre det ikke kan lade sig gg@re pa grund af
reaktionskemien og/eller sikkerhedshensyn. Det er netop pga. arbejdsmiljg og sikkerhedshensyn,
at man i alle processer pa siten, sa vidt det overhovedet er muligt, pafylder faste stoffer far
organiske vaesker og ikke omvendt.

Oplgsningsmidler fra forsggsproduktioner genbruges normalt ikke, idet potentialet for
regenerering i disse processer fgrst skal vurderes som en del af udviklings- og
optimeringsarbejdet, inden egentlig regenerering igangseettes. En barriere for regenerering af
oplgsningsmidler fra forsggsproduktioner er blandt andet, at urenhedsprofilen i oplgsningsmidlet
kan eendre sig, da der lgbende foretages aendringer og optimeringer i forsggsproduktionen.
Derudover medfgrer den regenerering, der foretages i de enkelte syntesehaller ikke et
renhedsniveau pa hgjde med nyt solvent, hvilket begraenser anvendelsen af solventet til naeste
gang den produktionsproces, hvor det kommer fra, skal produceres. Lokal regenerering vil derfor
veere bedst egnet til processer, der karer igen og igen pd samme vis. Pa den baggrund vurderes
det miljgmaessigt mest hensigtsmaessigt at anvende kapacitet og ressourcer pa regenerering fra
rutineproduktionerne.

Inden introduktion af nye ravarer, vurderes den pagaeldende ravares farlighed i forhold til
mennesker og det eksterne miljg. Der udfgres i relation hertil f.eks. substitutionsovervejelser —
altid af CMR (carcinogene, mutagene og reproduktionstoxiske) og CM ((carcinogene og
mutagene) stoffer omfattet af VOC-bekendtgarelsen, samt hvis nye stoffer pa listen over
ugnskede stoffer tages i brug.

H. Oplysning om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Indledningsvis skal det understreges, at forsggsproduktioner hos H. Lundbeck A/S, Lumsas
produceres under samme miljg-, arbejdsmiljg-, og sikkerhedsregler og -standard, som de
eksisterende produktioner pa virksomheden. Det udstyr der anvendes, de sikkerhedsprocedurer
der er geeldende og de miljg-, arbejdsmiljg- og risikovurderinger der foretages i
planleegningsfasen er de samme, uanset om der er tale om eksisterende rutine produktioner eller
forsggsproduktioner.

Luftemission

Afkast og renseforanstaltninger

Procesventilation fra produktionen samt andingsluft fra solvent og affaldstanke renses ferst i
Peak Shaver (kondensator kglet med -20 grader ethylenglycol), som fjerner oplgsningsmidler fra
luftstrammen ved at forteette dem til veeskeform. Denne vaeske bortskaffes som flydende affald.
Fra Peak Shaveren ledes luften videre til rensning i ERS-anlaeg (Emissions Reduktions System),
hvor adsorption p& en keramisk adsorbent tilbageholder oplasningsmidlet, som efterfalgende
drives af kolonnen ved hjaelp af damp og bortskaffes som flydende affald. Procesventilationen
samles efter rensning i ét afkast, nemlig den 30 meter hgje skorsten, hvor udledning finder sted. |
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skorstenen findes kontinuert maling af TOC vha. FID-maleudstyr. Flow i skorstenen males ogsa
kontinuert med en termisk masseflowmaler.

Vadskrubning eller absorption pa kul anvendes nar relevant ved fx lugtende stoffer eller
halogenerede forbindelser. Arsagen til at skrubning/adsorption pa kul ikke anvendes altid pa alle
forsggsproduktioner er den at for langt de fleste af de anvendte oplgsningsmidler er rensning via
peakshaver og ERS-anleeg tilstraekkeligt til at rense luften. Da skrubning/adsorption pa kul giver
anledning til @get ressourceforbrug samt affald, vurderes det miljgmaessigt mest
hensigtsmeessigt at fokusere rensning i skrubber/kultromle der hvor der er behov for det.

Udledning fra skrubber og kultromler afkastes via den 30 meter hgje skorsten. P& virksomheden
findes en 1-trins og en 2-trinsskrubber, der fysisk er placeret ved fabrik F5, men kan anvendes af
F1-F5. Derudover findes der en skrubberdel pa neutralisationsanleegget (S18) placeret ved fabrik
F1 og skrubbere i forbindelse med Pilot Plant og Kilolab. Skrubbervaeske bortskaffes som
flydende affald efter endt anvendelse.

Adsorptions pa aktivt kul foregar ved at den forurenede luftstram ledes gennem en kondensator
kalet med kglevand (ca. 8°C) for at kondensere mest muligt solvent og vand ud. Derneest ledes
strammen gennem en kondensator kglet med brine (ca. -20°C), for at kondensere mest muligt
solvent ud, efterfulgt af en kondensator med varmt vand (ca. 25°C) for at sikre, at den relative
luftfugtighed er under 50 % af hensyn til kapaciteten i de efterfglgende kultromler. Gassen ledes
herefter igennem tromler med aktivt kul. Fra kultromlerne ledes luftstrammen via Peakshaver og
ERS-anlaeg til udledning via den 30 meter hgje skorsten.

Punktudsug fra syntesefabrikker udledes til den 30 meter hgje skorsten og indgar i TOC-
malingen.

Rumventilation fra syntesefabrikkerne udledes over tag pa fabrikkerne. Afkast fra rum hvor der
foregar stgvende processer er paAmonteret hepafilter.

For en mere detaljeret gennemgang af luftafkast henvises til dokumentet "Emission til luft fra
produktionsenheder”.

Organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2

Organiske oplgsningsmidler kan indga som en ravare (reaktant) i forsggsproduktionen, men i
langt de fleste tilfeelde anvendes det som et reaktionsmedie. De organiske oplgsningsmidler, som
kan betegnes som reaktanter, og som er tilsat i lille eller intet overskud, og derfor enten forbruges
eller fijernes med affald uden at give anledning til emission foretages der ikke
emissionsberegninger af.

De organiske oplgsningsmidler, der anvendes som reaktionsmedie, vil primaert bortskaffes som
kemikalieaffald, mens en mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter hgje skorsten, efter det
har undergaet rensning.

De organiske oplgsningsmidler (hovedgruppe 2) som anvendes i forsggsproduktioner vil typisk
veere organiske oplgsningsmidler, som anvendes pa daglig basis i de eksisterende produktioner
pa virksomheden. De enhedsoperationer der indgar i forsggsproduktioner vil typisk vaere
enhedsoperationer, som man er vant til at udfare i syntesehallerne, og som ogsa udferes i de
eksisterende produktioner. Batchsterrelsen pa forsggsproduktioner enten er mindre eller lig
batchstarrelsen i eksisterende produktioner.
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De forureningsbegraensende foranstaltninger, som virksomheden anvender i forhold til
hovedgruppe 2 oplgsningsmidler, er:
e Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning) °.

I dokumentet "afgraensning af hovedgruppe 2 solventer i relation til forsagsproduktioner” findes
den samlede afgraensning af, hvilke hovedgruppe 2 oplgsningsmidler der kan anvendes til
forsggsproduktioner ved sammenstilling af betragtninger omkring begraensninger i relation til
kondensationspunkter/kogepunkter og oplgsningsmidlernes B-veerdier. Det fremgar, at der vil
veere solventer med hgje B-veerdier, hvor hele udledningen (65 kg/h) kan indeholdes, der vil
veere solventer, hvor kun dele af udledningen kan tilskrives det enkelte solvent og der vil endeligt
veere solventer, hvor det ikke vil veere realistisk at kunne overholde B-vaerdien uden yderligere
undersggelser og forureningsbegraensende foranstaltninger.
De yderligere forureningsbegreensende foranstaltninger, er dem der beskrives i afsnittet Afkast
og renseforanstaltninger:

e Passage gennem skrubber.

e Passage gennem kuldefeelde.

e Passage gennem kultromle setup.

De hovedgruppe 2 oplgsningsmidler som kreever yderligere undersggelser og forureningsbe-
greensende foranstaltninger er ikke omfattet af denne ansggning. Undtaget herfra er stoffet
monoethanolamin som anvendes som skrubberveeske og som der er foretaget yderligere
specifikke beregninger af. Der henvises til dokumentet "Rensegraden er skrubber”.

Organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 1

Ligesom det er tilfeeldet i dag, vil det ogsa fremadrettet veere ngdvendigt at anvende organiske
oplgsningsmidler fra hovedgruppe 1 i forsggsproduktioner. | forsggsproduk-tioner indgar
organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 1 overvejende som falger:
e Som reaktant, hvor starstedelen eller hele maengden forbruges og indgar i opbygningen
af molekylet. Evt. lille overskud bortskaffes med affaldet.
e Stoffet dannes i forbindelse med processen.
e Stoffet indgar som reaktionsmedie/solvent.

De hovedgruppe 1 stoffer som gnskes anvendt i forsggsproduktioner er:

Navn Primeer Cas nr. B-veerdi Hv. gr 1 Emissionsgr.  kilde: VOC/
anvendelse* (mg/m®  klasse (mg/m?) luftvejledning

Dichlormethan S 75-09-2 0,02 Il 20 VOC
N,N-dimethylformamid B,S 68-12-2 0,08 Il 2 VOC

Benzen B 71-43-2 0,005 1] 2 VOC
1,2-dibromethan R 106-93-4 0,0001 | 2 VOC

1,2 dichlorethan R 107-06-2 0,004 1] 2 VOC
Formaldehyd B 500-00-0 0,01 I 5 Luftvejl.
Methyliodid R 74-88-4 0,001 | 20 VOC

MTBE S 1634-04-4 0,03 (L) 2,5 Luftvejl.

*S=solvent, B=biprodukt, R=reaktant.

® For neermere beskrivelse af renseeffektivitet henvises til dokumentet "Rensegraden af ERS-anleeg”.
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| emissionsberegningen tages der udgangspunkt i, at emissionsgreenseveerdien skal overholdes
efter rensning i ERS-anlaegget, da ERS-anleegget normalt er sidste rensetrin inden udledning via
30 meter skorstenen.

De emissionsbegransende foranstaltninger som virksomheden anvender til at sikre overholdelse
af emissionsgreenseveerdien er beskrevet i nedenstadende tabel for de specifikke hovedgruppe 1
stoffer.

Hovedgruppe 1 stof Emissionsbegraensende foranstaltning

1,2-Dibromethan Anvendelse som reaktanter og derfor vil maengderne veere meget begraenset.
1. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98% oprensning)7 —vil
kreeve test af effektivitet.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)8
Methyliodid Dette stofs primeere anvendelse vil veere som reaktant og derfor vil maengden
veere meget begraenset.
1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en leengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98% oprensning)
Benzen Dette stofs primeere anvendelse vil veere som biprodukt dannet under reaktion og
derfor vil maengden veere meget begraenset.
1. Langsom dosering/quench, hvilket straekker emissionen over en laengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)
N,N-Dimethylformamid Nar den primeere anvendelse er biprodukt dannet under reaktion og maengden
derfor vil veere meget begraenset anvendes:
1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en leengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)
Nar den primeere anvendelse er solvent:
1. Passage gennem skrubber (vandig/basisk).
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning).

1,2-Dichlorethan

MTBE Dette stof anvendes primaert som solvent.
1. Passage gennem kultromle set-up og kuldefeelde
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning).

Dichlormethan Dette stof primaere anvendelse er som solvent.
1. Passage gennem frysefeelde.
2. Kraftig begreensning i operationel anvendelse i processerne.
3. Passage gennem kultromle set-up.
Formaldehyd. Dette stofs primeere anvendelse vil veere som biprodukt dannet under reaktion og
derfor vil maengden veere meget begraenset.
1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en laengere
periode, sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem frysefeelde.

Stoffer med lignende egenskaber, som de i tabellen herover naevnte hovedgruppe 1 stoffer, kan
efter forudgaende aftale med miljgstyrelsen analogibetragtes og forureningsbegraensende
rensningsforanstaltninger som beskrevet i bilag 2 kan anvendes.

Nar det med ovenstaende emissionsbegraensende foranstaltninger sikres, at emissionsgreense-
veerdien for det enkelte stof overholdes efter ERS-anleegget kan emissioner og
spredningsfaktorer beregnes pa dette grundlag, og det kan fastslds, om B-veerdien for de
pageeldende stoffer overholdes ved udledning gennem 30 meter skorstenen.

" For naermere beskrivelse af renseeffektivitet henvises til dokumentet "Rensegraden af skrubber”.
For neermere beskrivelse af renseeffektivitet henvises til dokumentet "Rensegraden af ERS-anlaeg”.
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Oplgsningsmiddel Cas nr. Emission Spredningsfaktor

(mg/s)* (m%s)

Dichlormethan 75-09-2 8,3 417
N,N-dimethylformamid 68-12-2 0,8 10
Benzen 71-43-2 0,8 167
1,2-dibromethan 106-93-4 0,8 8333
1,2-dichlorethan 107-06-2 0,8 208
Formaldehyd 500-00-0 2,1 208
Methyliodid 74-88-4 8,3 8333
MTBE 1634-04-4 1,0 35

* Flow efter ERS er anvendt (1500 m*/h).

Det ses, at stofferne 1,2-dibromethan og Methyliodid er de organiske oplgsningsmidler, der har
den stgrste spredningsfaktor, dvs. ligger teettest pa B-veerdien.

OML-beregning foretaget med emissionen angivet i tabellen herover og et flow i den 30 meter
hgje skorsten p& 60.000 m®h viser fglgende:

Oplgsningsmiddel Maks. immission uden  B-veerdi Procent af B-veerdi
for skel

1,2-dibromethan 0,0275 pg/m® = 0,0001 mg/m°® 28%
0,0000275 mg/m®

Methyliodid 0,276 ug/m® = 0,001 mg/m® 28%

0,000276 mg/m?®
OML-beregningen for de to stoffer viser, at B-vaerdien overholdes.

Stoffet med den naesthgjeste spredningsfaktor ligger veesentligt under veerdien for Methyliodid og
1,2-dibromethan.

Det kan pa den baggrund konkluderes, at nar emissionsgraenseveerdien for de her naevnte
hovedgruppe 1 stoffer overholdes efter rensning i ERS-anleeg — som er sidste rensetrin — vil B-
veerdien for stoffet overholdes, nar udledning finder sted via 30 meter skorstenen.

Udledning i forbindelse med hydrogen

I nogle processer er det ngdvendigt at anvende en autoklave i forbindelse med en
hydrogeneringsproces. Hydrogenering er en kemisk reaktion, hvor hydrogen adderes til en
kemisk forbindelse. Hydrogeneringen udfgres i en autoklave, som er en rustfri staloeholder, der
kan tryksaettes. Selve hydrogeneringen foregar som en lukket handtering i autoklaven, dvs. der
er ingen emission til luft, mens hydrogeneringen finder sted. Efter endt hydrogenering skal
overskydende hydrogen fiernes fra autoklaven. Dette ggres ved at udlufte headspace fra
autoklaven. | forbindelse med hydrogeneringen vil der typisk veere et organisk oplgsningsmiddel i
autoklaven, og der ma derfor forventes emission af dette stof i udluftningen fra autoklaven.
Anvendelse af autoklave/hydrogenering er ngdvendig for dannelsen af det pageeldende produkt i
de forsggsproduktioner, hvor den anvendes. Der er derfor ikke muligt at begreense anvendelse af

23



hydrogenering, hvis det gnskede produkt skal produceres. Der findes autoklaver i forbindelse
med fabrik F4, fabrik F5 og Pilot Plant.

I nogle processer dannes hydrogen som et biprodukt. Som med hydrogeneringen i autoklaven vil
processen, hvor der dannes hydrogen som et biprodukt, veere ngdvendig for dannelsen af det
gnskede produkt. Der vil typisk veere et organisk oplgsningsmiddel til stede under dannelsen af
hydrogen, som ma forventes medrevet i forbindelse med afgasningen af hydrogen.

I ovenstadende beskrevne situationer vil udledning typisk blive foretaget uden om normal rensning
i peakshaver og ERS-anleeg af sikkerhedsmaessige arsager, og der foretages altid vurdering af
emissioner og beregninger af om B-veaerdier kan overholdes. Udledningen fra autoklaven er at
betegne som en lille/ubetydelig emission Jf. luftvejledningen (spredningsfaktor under 250 m%s).
For yderligere information vedr. emissionen fra autoklaven henvises til dokumentet "Emission fra
autoklave”.

Lugt

| de sikkerhedsdatablade, der altid falger en ravare, er ofte angivet, om det pageeldende stof kan
give anledning til lugt. Derudover vil det forudgdende udviklingsarbejde med den pageeldende
proces i laboratorieskala ogsa indikere eventuelle lugtende stoffer. Hvis anvendelsen af en
ravare vurderes at give anledning til lugtgener, kobles skrubber pa afkastet.

Stgj
Forsggsproduktionerne vil ikke sendre pa stgjforholdene, og stgjvilkar vil dermed fortsat blive
overholdt.

Kemikalieaffald og spildevand

Alt kemikalieaffald (fast og flydende) samt spildevand fra forsggsproduktioner bortskaffes til
Ekokem®. Affaldsmaengden og -typen er afhaengig af, hvilke ravarer, der anvendes i den enkelte
proces, produktionsmix, samt procesoptimeringer og teknologi.

Ravaremaengderne til forsggsproduktioner er begreensede i forhold til de maengder, der
anvendes i den eksisterende produktion — det samme geelder for affaldsmaengderne. Typisk
udger affaldsmaengden fra forsggsproduktioner mellem 2-5 % af virksomhedens totale
affaldsmaengde.

Fra forsggsproduktionerne kan fremkomme fglgende affaldstyper — der er taget udgangspunkt i
punkt 07 05 Affald fra fremstilling, formulering, distribution og brug af leegemidler” jf. BEK nr. 715
af 13/05/2015 Bilag 1 til affaldsbekendtggrelsen.

o Tidligere Kommunekemi A/S.
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EAK-kode Affaldstype

07 0501 Vaskevand og vandig moderlud

07 05 03 Halogenerede organiske oplgsningsmidler, vaskevaeske og moderlud
07 05 04 Andre organiske oplgsningsmidler, vaskevaeske og moderlud

07 05 07 Halogenerede destillationsremanenser og reaktionsrester

07 05 08 Andre destillationsremanenser og reaktionsrester

07 05 09 Halogenerede filterkager og brugte absorptionsmidler

07 05 10 Andre filterkager og brugte absorptionsmidler

07 05 13 Fast affald indeholdende farlige stoffer

0705 14 Fast affald, bortset fra affald henhgrende under 07 05 13

07 05 99 Andet affald, ikke andetsteds specificeret

Affald fra forsegsproduktioner opsamles p& tank og pa tromler. P& siten findes en 50m* C-
affaldstank og en 50 m® H-affaldstank. Transporten fra synteseapparat i hallen til tankanleeg
foregar i lukkede rgr. Affaldsfraktioner der skal bortskaffes emballeret (fx tromle, palletank eller
container) tappes/placeres affaldet i emballagen i syntesehallen og transporteres til tromleplads.
For placering af tankoplag og tromleplads for affald henvises til figur 4.

Jord og grundvand

Kemikalier og affald relateret til forsggsproduktioner anvender hovedsageligt de samme faciliteter
som benyttes i den eksisterende produktion pa siten. Dette omfatter tankgarde, tromlepladser og
i brandgrave. Disse oplagspladser er indrettet med fokus pa at minimere risiko for forurening i
tilfeelde af spild.

Oplgsningsmidler pa tank
| forbindelse med handtering af tankvarer findes fglgende punkter:

e Opbevaring i tankgard
e Pafyldning af tank
e Transport mellem tankgard og fabrik

Opbevaring i tankgard:

De oplgsningsmidler som anvendes i starst volumen til forsggsproduktioner pa siten opbevares i
tankgarde. Tankgardene bestar af tryklgse beholdere, opbygget som overjordisk tankanlaeg med
tanke nedgravet i betonceller, der er fyldt med grus for at undga frie veeskeoverflader og dampe
der i tilfeelde af spild ville kunne fare til brand. Der er anbragt tankbrudssensorer til detektion af
leekage. Der er anbragt niveaumeldere pa tankene til sikring mod overfyldning.

Der findes en feelles ngdstopkreds for alle tankgarde. Denne ngdstopkreds bestar af et antal
ngdstop rundt omkring p& omradet. Ved aktivering af et af disse vil indpumpninger og
udpumpninger vil blive stoppet. Aktivering af ngdstoppet vil endvidere lukke skottet i alle tre
udlgbsskot og lede al vaeske til et af de to sikkerhedsbassiner.

Pafyldning af tank:

Pafyldning af vaesker til tankene foregar fra tankvogn via tankbilens fleksible slanger.
Pafyldningsstudsen pa hver enkelt tank er tydeligt opmaerket med tankens indhold.
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Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Beleegningen pa denne plads er en fast
belaegning, idet der er tale om sf-belaegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Beleegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort.
Tankvognens indhold overfgres til lagertanken.

Efter endt overfgrsel frakobles slangen mellem tankvognen og lagertank. Frakoblingen sker
under overvagning i henhold til geeldende instruks. Denne instruks er en del af vilkar i
miljggodkendelse.

Transport mellem tankgard og fabrik:

Fra tankgardene til forbrugssteder er rgrledningerne samlet pa rarbroen. Rarbroen er placeret
over niveau. Pa rgrbroerne er rgrledningerne placeret vandret med fald mod tankgard med
henblik pa draening.

Nar en ravare skal bruges i produktionen, indpumpes den fra tanken via rgrbroen til et
tilseetningsforlag i fabrikken eller direkte til brugsstedet (apparat).

Overjordisk placering af rarsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion. Lagerpersonalet,
handveerkere eller operatarer har deres daglig gang under rgrbro, hvilket bevirker, at spild ville
blive opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen treenet i handtering af spild.

Der er i konstruktionen af rgrbroen teenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger m.v.)
med svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de er
monteret korrekt. Der er desuden fokus pa at udveelge konstruktionsmateriale, som er resistent
mod det oplagrede produkt, og der anvendes forebyggende vedligehold i form af
inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af rgrbro.

Det konkluderes, at der i forhold til oplasningsmidler pa tank er truffet deekkende og palidelige
foranstaltninger der kan hindre / begraense uheldsmuligheder for spild/laekage.

Emballerede varer:

Dette daekker emballerede ravarer (tromle, dunk eller lignende).
| forbindelse med ha&ndteringen af emballerede varer findes fglgende punkter:

e Opbevaring pa lager
e Transport af vare mellem lager og fabrik
e Handtering i hallen

Opbevaring pa lager:

Emballerede varer placeres enten i brandgrave, pa tromlepladsen eller pa ravarelager (indendars
lagerbygning). Brandgrave har aflgb til lukket sump. Beleegningen pa tromleplads er en fast
belaegning, idet der er tale om sf-belsegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Belsegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort. | tilfzelde af
lzekage er der mulighed for at afspeerre udlgb fra tromlepladsen sa der opsamles i
sikkerhedsbassin.
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Transport af vare mellem lager og fabrik:
Transport af emballerede varer foregar med truck til bestemmelsesstedet. | forbindelse med

transporten anvendes alt efter behov forskellige tekniske lgsninger til sikring mod tab af gods og
evt. spild - fx anvendes specielle vogne eller bure. Kgrselsregler pa omradet, der blandt andet
angiver max hastighed pa 20 km/t og karselsveje, minimerer ogsa muligheden for uheld, tab af
varer og lignende. Derudover er alle truckfgrerne uddannede og erfarne og karsel med varer er
en rutine handling for lager personalet.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus). Ved starre spild er det muligt
vha. manuelt ngdstop at spaerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er treenet i beredskabsplanen, der netop
foreskriver ovenstaende.

Figur 7 viser placering af ngdstop pa fabriksomradet.
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Figur 7, Placering af ngdstop der lukker udlgbsbygveerker sd opsamling finder sted i sikkerhedsbassiner.
Ngdstop er vist som granne prikker pa kortet.

Handtering i hallen:

Eventuelt mindre spild/dryp i forbindelse med handtering af ravarer vil blive tgrret op / opsuget og
bortskaffet som kemikalieaffald. Starre spild af organiske oplgsningsmidler ledes af
brandsikkerhedsmaessige arsager (minimering af den frie veeskeoverflade) i gulvaflgbet, som
ledes til spildevandstank og bortskaffes til godkendt behandler. Eventuelt mindre spild af faste
stoffer tagrres op og bortskaffes som kemikalieaffald.

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.
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Behandling af affald / rest:

Organisk kemisk affald bortskaffes primeert i lukkede rgr til affaldstank. Organisk kemisk affald
kan ogséa bortskaffes til tromler, palletank, container eller lignende, afhaengig af hvilken type
affald, der er tale om. Affaldet bortskaffes enten som uemballeret affald via tankbil eller som
emballeret affald til godkendt affaldsmodtager.

Generelt:

Haendelser som fx spild registreres som miljguheld og tillab til miljguheld™®. Der er stor fokus pa
miljguheld og tillgb til miljguheld blandt alle medarbejdere. Uheld og tillgb registreres og
analyseres, sa forebyggende tiltag kan igangseettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus pa vaerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags- og
konsekvenstrzeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa miljg,
arbejdsmiljg og sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for at holde
fokus pa forebyggelse og vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det daglige arbejde
med henblik pa at undgéa uheld og ulykker.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder ISO14001 og OHSAS18001 og de
forholdsregler og procedurer der er beskrevet i ovenstdende er en del af HSE-systemet.

Basistilstandsrapport

H. Lundbeck A/S, Lumsas er som en bilag 1-virksomheder, der bruger, fremstiller eller

frigiver relevante farlige stoffer, som stammer fra en aktivitet omfattet af bilag 1, omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. § 13 i godkendelsesbekendtggrelsen.

H. Lundbeck A/S, Lumsas har pr. 3. september 2015 indsendt rapporten "Vurdering af behov for
basistilstandsrapport” gaeldende for hele virksomheden.

Den samlede vurdering i rapporten lyder:

Med udgangspunkt i vurderingen af de anvendte stoffer, som nu og fremover anvendes,
fremstilles eller frigives i forbindelse med IED-aktiviteten, og hvorvidt de udggr en risiko for
leengerevarende forurening af jord- og grundvand, er det vurderet, at der ikke er risiko for
leengerevarende jord- og grundvandsforurening pa H. Lundbeck A/S’ site i Lumsas. Inkluderet i
denne vurdering er at Lundbeck A/S udfgre miljgbeskyttende foranstaltninger falgende steder:

e Udendgrs midlertidige oplag ved fabrikker (S8, pladser nord og gst for F1, gst for F2, gst

for F3 og syd for F5) og oplagsplads S42 vil fa forbedret belaegning.

o Kloakker under fabriksbygningerne vil blive foret.

e TRAFO03 vil blive placeret i en spildbakke.
Det vurderes dermed, at virksomheden ikke er omfattet af reglerne om basistilstandsrapport jf.
godkendelsesbekendtggrelsens 8§14, hvilket endvidere betyder, at der ikke skal gennemfgres en
teknisk undersggelse efter disse regler.

10

Et miliguheld er et utilsigtet udslip til fx. jord, vand eller luft. Et tillgb til miljguheld er et kontrolleret spild (spild af
kemikalier i en kumme eller lignende) uden fare for udslip til og pavirkning af jord, vand eller luft. Eller haendelser
hvor det var lige ved at ga galt, men ikke gjorde.
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l. Forslag til vilkar og egenkontrol

Behovet for forsggsproduktioner i Lumsas afhaenger af aktiviteterne i virksomhedens forskning-
og udviklingsenhed. Det er derfor vigtigt, at variationen i virksomhedens forsggsaktiviteter kan
rummes i miliggodkendelsens vilkar.

Baggrund

H. Lundbeck A/S, Lumsas tager i forslag til vilkar og egenkontrol udgangspunkt i de punkter, som
sadvanligvis er indeholdt i miljgstyrelsens miljgtekniske vurdering i forbindelse med en
miljggodkendelse. Disse punkter er ogsa dem, der er krav om skal veere indeholdt i ansggning
om miljggodkendelse jf. godkendelsesbekendtgtarelsenll (bogstaverne i parentes henviser til
punkterne i bilag 3 i godkendelsesbekendtggarelsen).

Der er tale om fglgende punkter:

Planforhold og beliggenhed (C og D).
Generelle forhold (A og B).
Indretning og drift (E og F).
Luftforurening (H).
Lugt (H).
Spildevand (H).
Stgj (H).
Affald (H).
Jord og grundvand (H).
. Til og frakarsel (H).
. Driftsforstyrrelser og uheld (F, J).
. Risiko/forebyggelse af stagrre uheld (B).
. Bedst tilgaengelige teknik (G).
. Omfattet af eksisterende VVM
. Indberetning/rapportering
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Disse punkter er beskrevet i denne ansggning om forsggsproduktioner generelt. En stor del af
disse punkter, er punkter, som ikke umiddelbart aendrer sig, men kan betegnes som
basisinformation. Disse basisinformationspunkter gennemgas og opsummeres herunder:

1. Planforhold og beliggenhed (C og D)
Er basisinformation, som er beskrevet i denne ansggning. Planforhold eendres ikke i forhold
til det beskrevne.

2. Generelle forhold (A og B)
Er basisinformation, som er beskrevet i denne ansggning. Ansgger og ejerforhold, samt
virksomhedens art sendres ikke i forhold til det beskrevne.

3. Indretning og drift (E og F)

Er basisinformation, som er beskrevet i denne ansggning. Produktionsenhederne er indrettet
til kemisk syntese (batchproduktion, s& vel som kontinuert produktion). De enhedsoperationer
der typisk anvendes i kemisk syntese er listet, og det er angivet hvilke, der giver anledning til
veaesentlige emissioner og affaldsmeaengder. Forsyningsanlaeg er kort beskrevet, mens
renseforanstaltninger i forhold til emission til luft er detaljeret beskrevet.
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Der er i ansggningen overordnet listet de stofgrupper, som kan indga i
forsggsproduktionerne.

I ansggningen redegares der for, hvorfor emission til luft i forhold til ravarer, af virksomheden
vurderes til at veere det punkt, der kraever en neermere evaluering.

Oplag af rvarer foregar i tankgarde, pa tromlepladser, brandgrave og indendgrs lagre pa
siten godkendt til oplag af den pageeldende ravare/stofgruppe. Emballerede ravarer til
forsggsproduktioner vil, som det er tilfeeldet i dag, lsbende kunne aendre pa
oplagsmaengderne. Dog ikke mere end det tilladte antal oplagsenheder pa de forskellige
tromlepladser, lagre og brandgrave overholdes og Risikobekendtggrelsens kolonne 2 ikke
overskrides.

6 + 8. Spildevand oqg affald (H)
Er basisinformation, som er beskrevet i denne ansggning. Spildevand/affald fra
forsggsproduktioner bortskaffes til godkendt affaldsmodtager.

7. Stgj (H)

Er basisinformation. Forsggsproduktionerne vil ikke aendre pa stajforholdene.

9. Jord og grundvand (H)

Er basisinformation, idet det i forbindelse med rapporten "vurdering af behov for
basistilstandsrapport” for virksomheden er vurderet, at der ikke er risiko for laangerevarende
jord- og grundvandsforurening pa H. Lundbeck A/S’ site i Lumsas. Inkluderet i denne
vurdering er, at Lundbeck A/S udfgrer forskellige miljgbeskyttende foranstaltninger, som er
beskrevet i ansggningen.

10. Til oqg frakgrsel (H)
Er basisinformation. Forsggsproduktionerne vil ikke aendre pa til- og frakaersel.

11. Driftsforstyrrelser og uheld (F, J)
Er basisinformation. Der udfgres altid risikovurdering/hazop péa forsggsproduktioner.
Forsggsproduktionerne vil ikke aendre virksomhedens nuvaerende risikoprofil.

12. Risiko/forebyggelse af stgrre uheld (B)

Er basisinformation. | ansa@gningen er det beskrevet, at emballerede ravarer til
forsggsproduktioner lgbende vil kunne zendre pa oplagsmaengderne. Dog ikke mere end at
Risikobekendtggrelsens kolonne 2 ikke overskrides. Styringen i forhold til dette er beskrevet i
ansggningen.

13. Bedst tilgeengelige teknik (G)
Er basisinformation. Virksomheden konkluderer, at den er omfattet af falgende BREF-
dokumenter, og at H. Lundbecks A/S lever op til de relevante BAT-konklusioner i disse:
*  Organiske finkemikalier (OFC)
+ Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (CWW)
+ Emissioner fra oplagring
* Energieffektivitet
| forhold til substitution udfgres substitutionsovervejelser af CMR og CM stoffer omfattet af

1 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 669 af 18/06/2014.
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VOC-bekendtgarelsen, samt hvis nye stoffer pa listen over ugnskede stoffer tages i brug.
Tre punkter vurderes at kraeve yderligere intern evaluering af virksomheden. Det drejer sig om:

4. Luftforurening (H)
Hovedgruppe 2 oplgsningsmidler skal evalueres og de der lever op til fglgende:
Kogepunkt >30°C
B-veerdi >0,04 mg/m®
Kapacitetsudnyttelse til den pagaeldende forsggsproduktion skal vaere under 6 %
Den samlede udledning i skorsten skal vaere under 65 kg/h
er omfattet af denne ansggning og kan anvendes med peakshaver og ERS-anlseg som
emissionsbegreensende foranstaltning.

For hovedgruppe 1 stoffer skal de emissionsbegraensende foranstaltninger naevnt i tabellen i
afsnit H anvendes ved brug af de specifikke stoffer.

Stoffer med lignende egenskaber i forhold til de i denne ansggning neevnte stoffer kan efter
forudgaende aftale med miljgstyrelsen analogibetragtes og forureningsbegreensende
rensningsforanstaltninger som beskrevet i afsnit H kan anvendes.

5. Lugt (H)

| de sikkerhedsdatablade, der altid falger en ravare, er ofte angivet, om det pageeldende stof
kan give anledning til lugt. Derudover vil det forudgaende udviklingsarbejde med den
pageeldende proces i laboratorieskala ogsa indikere eventuelle lugtende stoffer.
Virksomheden skal pa baggrund af ovenstaende vurdere, om anvendelsen af en ravare vil
give anledning til lugtgener. Hvis dette er tilfeeldet, skal der kobles skrubber pa afkastet, s&
lugtgener elimineres.

14. Forholdet til VVM-bekendtggrelsen
Virksomheden skal vurdere, om den pageeldende forsggsproduktion kan indeholdes i den
geeldende VVM for hele virksomheden.

Forslag til vilkar
Virksomhedens forslag til vilkar kan beskrives ud fra falgende model:

Basis Intern evaluering Indberetning

+ Planforhold + Luftforurening * Produceret
+ Beliggenhed meengde
* Produktions
tidsrum

Procedure beskrevet

Forslag til nye vilkr og egenkontrol:

» Virksomheden skal udarbejde en procedure for intern evaluering af forsggsproduktioner,
der sikrer en komplet evaluering af samtlige parametre i godkendelsesbekendtgarelsen.
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Jf. gennemgangen herover vil proceduren besta af en basisdel, der via punkter pa en
tjekliste gennemgas med henblik pa at tiekke, at forsggsproduktionen ikke andrer denne
basisdel. Det drejer sig om punkterne:
1. Planforhold og beliggenhed (C og D).
2. Generelle forhold (A og B).
3. Indretning og drift (E og F).
6. Spildevand (H).
7. Stgj (H).
8. Affald (H).
9. Jord og grundvand (H).
10. Til og frakarsel (H).
11. Driftsforstyrrelser og uheld (F, J).
12. Risiko/forebyggelse af stgrre uheld (B).
13. Bedst tilgeengelige teknik (G).

Proceduren skal beskrive den detaljerede gennemgang virksomheden skal foretage af
punkterne 4 og 5 i forhold til emissionsberegninger og etablering af
renseforanstaltninger. Der tages udgangspunkt i beskrivelserne i afsnittet vedr.
luftemission i denne ansggning. Risikoen for emission af lugtende stoffer skal ligeledes
evalueres og begraenses.

4. Luftforurening (H).

5. Lugt (H).

Proceduren skal sikre, at virksomheden vurderer, om den pagaeldende
forsggsproduktion kan indeholdes i den geeldende VVM for hele virksomheden.

Kvalitetssikring i forhold til den interne evaluering foregar som et samspil mellem
miljgmedarbejder og produktions/R&D-kemiker.

Proceduren skal sikre dokumentation af den interne evaluering, som pa forlangende skal
kunne fremvises til Miljgstyrelsen.

Den interne evaluering skal godkendes og underskrives af site chef for produktionssitet.

Indberetning/rapportering foretages en gang arligt i arsrapporten. Der rapporteres
folgende:

o  Produceret meengde af de enkelte forsggsproduktioner

o  Produktionstidsrum

Safremt forsggsproduktionen ligger inden for ovennaevnte rammer/vilkar, kan denne
produceres uden forudgdende szerskilt anmeldelse/ansggning til miljgmyndigheden.

H. Lundbeck A/S, Lumsas kan gennemfare forsggsproduktioner pa alle
produktionsanlaeg (F1-F5, Pilot Plant og Kilolab), herunder forsgg i fuldskala.
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J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP teknikken eller What-if teknikken. HAZOP teknikken gennemfgres af en gruppe af
medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis formal er at danne grundlag for en hurtig
intern indsats samt tilkald af den ngdvendige eksterne hjeelp med henblik p& en reduktion af
eventuelle skadevirkninger pa mennesker, miljget og virksomheden.

Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et feelles beredskab med et
internt bedriftveern samt en brandstation pa Lundbecks omrade.

Medarbejdere undervises og traenes i beredskabsplanen, elementaer brandbekaempelse og
evakuering.

Til handtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omrade bade transportabelt (fx
automobilsprgijte og miljratrailerlz) og fastmonteret materiel (fx automatisk
brandalarmeringsanlaeg, inergen- og skum-anlaeg).

Ved stgrre spild pd omradet er det muligt vha. manuelt ngdstop at spezerre udlgb til Kattegat og i
stedet opsamle spild i sikkerhedsbassinerne pad omradet. Alle medarbejdere er traenet i
beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstaende.

For forholdsregler i forbindelse med spild henvises til afsnittet "Jord og grundvand”.

| forbindelse med stramsvigt er alle vaesentlige systemer forsynet med ngdstream, saledes at der
kan foretages en sikker nedlukning af de igangvaerende processer.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophar.

Der forventes ingen seerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophgr. |
forbindelse med driften af virksomheden vil der ikke blive oplagret affald eller lignende, der kan
medfgre forurening efter et eventuelt ophgr. Affald vil blive opbevaret i godkendte
tanke/tromler/IBC og vil lzbende blive bortskaffet. Ravarer er registreret i virksomhedens
produktions/lager-styringssystem med den af leverandgren oplyste holdbarhed og sendes til
destruktion ved overskridelse af denne dato.

L. Ikke-teknisk resume

Da H. Lundbeck A/S er en virksomhed baseret pa forskning og udvikling, er pilot aktiviteter og
gennemfgrelse af forsggsproduktioner et baerende element og selve grundlaget for
virksomhedens langsigtede udvikling. For H. Lundbeck A/S, Lumsas er fleksibel og hurtig
implementering af nye produkter og processer derfor en ngdvendighed, og en mere rummelig
miljggodkendelse i forhold til forsggsproduktioner gnskes. For at imgdekomme dette er der taget
dette initiativ til ansggning om miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt pa
virksomheden.

12
Miljatraileren indeholder fx pumper og opsugende materiale.
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Forsagsproduktionerne vil forega i eksisterende bygninger, ligesom oplag vil finde sted i
eksisterende lagre.

Langt stgrstedelen af de organiske oplgsningsmidler der anvendes i forsggsproduktionerne er de
samme, som anvendes i de eksisterende produktioner pa virksomheden. Dette forventes ogséa at
gere sig geeldende fremadrettet, men det forventes dog ogsa at anvende og danne organiske
oplgsningsmidler, der tilhgrer hovedgruppe 1.

Ré&varemeaengderne til forsggsproduktioner er begraensede i forhold til de meengder, der
anvendes i den eksisterende produktion. Det samme gaelder forbruget af organisk
oplgsningsmiddel og den deraf fglgende emission til luft samt affaldsmaengder. De
enhedsoperationer der indgar i forsggsproduktioner, vil typisk vaere enhedsoperationer, som man
er vant til at udfare i eksisterende produktioner.

H. Lundbeck A/S, Lumsas gnsker med denne ansggning ogsd mulighed for at udfgre
forsggsproduktioner i alle 5 produktionsenheder, Pilot Plant og Kilolab — herunder ogsa forsag i
fuldskala.
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Bilag 1. Kort over H. Lundbeck A/S, Lumsas
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Bilag 2. Emissionstype og emissionsbegraensende foranstaltning

Tabellen herunder beskriver virksomhedens valg af emissionsbegraensende foranstaltning
generelt med udgangspunkt i stoffernes kogepunkt, reaktivitet samt anvendelse. Det er denne
tabel, der danner baggrunden for virksomhedens valg af emissionsbhegraensende foranstaltninger
for de specifikke navngivne stoffer, som er listet i selve ansggningen.

| tabellen skelnes mellem “aktivt halogen” og “ikke aktivt stof”. Termen "aktivt halogen” henviser
til et reaktivt stof, som reagerer p& halogenet. Skrubning med monoethanolamin giver en hgj
renseeffektivitet for denne type af stoffer.

Emissionstype
hovedgruppe 1

Halogeneret stof (aktivt
halogen) med kp >
50°C

Halogeneret stof (aktivt
halogen) med kp <
50°C

Basisk henholdsvis
surt stof med kp >
50°C

Basisk henholdsvis
surt stof med kp <
50°C

Ikke aktivt stof med kp
> 50°C

Ikke aktivt stof med kp
>50°C

Ikke aktivt stof med kp
<50°C

Ikke aktivt stof med kp
<50°C

Emissionshegraensende foranstaltning

Disse stoffer vil normalt veere reaktanter eller stof dannet under reaktion og derfor
vil maengderne veere meget begraenset.
1. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98% oprensning) — vil
kreeve test af effektivitet.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)
Disse stoffer vil normalt vaere reaktanter eller stof dannet under reaktion og derfor
vil maengderne veere meget begraenset.
1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en leengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem skrubber med ethanolamin (~98% oprensning) — vil
kreeve test af effektivitet.
Disse stoffer vil normalt vaere reaktanter eller stof dannet under reaktion og derfor
vil maengderne veere meget begraenset
1. Passage gennem skrubber med H>.SO4/NaOH (~98% oprensning)
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)
Disse stoffer vil normalt vaere reaktanter eller stof dannet under reaktion og derfor
vil maengderne veere meget begraenset
1. Langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en laengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem skrubber med H>,SO4/NaOH (~98% oprensning)

Disse stoffer vil normalt veere reaktanter eller stof dannet under reaktion og derfor
vil maengderne veere meget begraenset.
1. langsom dosering/quench, hvilket streekker emissionen over en leengere
periode sa hgje peakveerdier undgas.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)

Disse stoffer kan anvendes som solvent.
1. Passage gennem kultromle set-up og/eller gennem kuldefeelde og/eller
skrubber.
2. Passage gennem Peak Shaver og ERS-anlaeg (~95% oprensning)

Disse stoffer kan anvendes som solvent.

1. Passage gennem frysefeelde

2. Kraftig begraensning i operationel anvendelse i processerne.

3. Passage gennem kultromle set-up
Disse stoffer kan anvendes som reaktant eller som stof dannet under reaktionen
og derfor vil meengderne veere meget begreenset.

1. Evt. langsom dosering/quench, hvilket straekker emissionen over en

leengere periode sa hgje peakveerdier undgas
2. Passage gennem frysefeelde.



Bilag D: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000



Malforhold
Dato

Miljgministeriet

1:25000
11-11-2015




Bilag E: Liste over sagens akter



Liste over sagens akter

18.12.2013:

09.01.2014:

08.10.2014:

10.10.2014:

14.10.2014:

02.01.2015:

09.01.2015:

16.01.2015:

06.02.2015:

24.03.2015:

03.07.2015:

01.09.2015:

03.09.2015:

18.09.2015:

20.10.2015:

26.10.2015:

29.10.2015:

03.11.2015:

18.11.2015:

18.12.2015:

06.12.2015:

08.02.2015:

Virksomhedens VVM-anmeldelse

Opdateret VVM-anmeldelse og miljgansggning fuldskalaproduktion af Nalmefene
Offentlig forhgring — idefase

Indkommen bemaerkning fra borger vedrgrende beplantning af levende hegn
Virksomhedens ansggning om miljggodkendelse til direkte udledning af spildevand

Virksomhedens opdatering af ansggning om miljggodkendelse til fuldskalaproduktion af
Nalmefene

Virksomhedens ansggning om miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt

Odsherred Kommunes bemaerkninger til ansggning om miljggodkendelse til
fuldskalaproduktion af Nalmefene

Odsherred Kommunes bemaerkninger til ansggning om miljggodkendelse af
forsggsproduktioner generelt

Odsherred Kommunes bemaerkninger vedrgrende bortskaffelse af spildevand fra H.
Lundbeck

Endelig ansggning om miljggodkendelse til direkte udledning af spildevand

Endelig ansggning om miljggodkendelse til fuldskalaproduktion af Nalmefene
Virksomheden sender BTR vurderingsrapport

Endelig ansggning om miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt

Forhgring af udkast til miljggodkendelse hos virksomheden

On-line mgde mellem virksomheden og Miljgstyrelsen om udkast til miljggodkendelse
Virksomhedens tilbagemelding vedr. konkrete vilkarsformuleringer

Mgde mellem virksomheden og Miljgstyrelsen vedr. BTR og udkast til miljggodkendelse
8 ugers offentlig hgring af VVM-redeggrelse og udkast til miljggodkendelse
Virksomheden sender BTR undersggelsesprogram — oplaeg

Virksomheden sender opdateret BTR undersggelsesprogram

Virksomheden sender BTR — endelig og supplerende



08.01.2016:

12.01.2016:

25.02.2016:

09.03.2016:

Virksomhedens kommentarer til udkast til miljpgodkendelse
Virksomhedens kommentarer til udkast til miljpgodkendelse

Sammenfattende redeggrelse og udkast til miljggodkendelse sendes i hgring hos Odsherred
Kommune

Bemaerkninger fra Odsherred Kommune til ssmmenfattende redeggrelse og udkast til
miljpgodkendelse



Bilag F: Oversigt over ophavede og @endrede vilkar i "Miljogodkendelse/
revurderingsafgorelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
”Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”.



Oversigt over ophavede og &ndrede vilkar i ”Miljggodkendelse/
revurderingsafgorelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt
”Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”.

Vilkar nr. | Tidligere Zndring

1.1 Virksomhedens processer og apparatur skal Suppleres med:
indrettes sadan, at spild og andet Vilkar B6 og B7 samt F1, F2 og F3.
ukontrolleret udslip af forurenende stoffer
forhindres eller forebygges, og sadan at
skadens omfang begraenses, hvis der alligevel
sker uheld.

1.11 For forsggsproduktioner, hvor der indgar Ophaeves
organiske oplgsningsmidler af hovedgruppe Begrundelse:
1, fremsendes en ansggning vedlagt en Godkendelsen rummer mulighed for
beskrivelse af produktionen til anvendelse af navngivne hovedgruppe 1
tilsynsmyndigheden, der skal godkende stoffer. Ved anvendelse af andre
produktionen. Beskrivelsen skal indeholde de | hovedgruppe 1 stoffer skal der sendes en
oplysninger, der er naevnt i “Dokumentation i | ansggning iht. geeldende regler.
forbindelse med vilkar 1.11, 1.12, 1.15 og
1.16"

1.12 For forsggsproduktioner, hvor der indgar Ophaeves
organiske oplgsningsmidler af hovedgruppe Begrundelse:
2, fremsendes en orientering vedlagt en Godkendelsen rummer mulighed for
beskrivelse af produktionen til anvendelse af hovedgruppe 2 stoffer i
tilsynsmyndigheden fgr produktionens start. | forsggsproduktioner, der opfylder
Beskrivelsen skal indeholde de oplysninger, betingelserne i vilkar B1. Ved anvendelse af
der er naevnt i "Dokumentation i forbindelse andre hovedgruppe 2 stoffer skal der sendes
med vilkar 1.11, 1.12, 1.15 og 1.16”. Denne en ansggning iht. gaeldende regler.
type forsggsproduktioner er vurderet at
vaeret omfattet af miljggodkendelsen og skal
ikke godkendes saerskilt.

1.15 For nye produktioner i fuld skala, hvor der Ophaeves
indgar organiske oplgsningsmidler af Vilkaret er overflgdigt, da dette er et lovkrav
hovedgruppe 1, fremsendes en ansggning
vedlagt en beskrivelse af produktionen til
tilsynsmyndigheden, der skal godkende
produktionen. Beskrivelsen skal indeholde de
oplysninger, der er naevnt i “Dokumentation i
forbindelse med vilkar 1.11, 1.12, 1.15 og
1.16".

1.16 For nye produktioner i fuld skala, hvor der Ophaeves

indgar organiske oplgsningsmidler af
hovedgruppe 2, fremsendes en ansggning
vedlagt en beskrivelse af produktionen til
tilsynsmyndigheden fgr produktionens start.
Beskrivelsen skal indeholde de oplysninger,
der er naevnt i “Dokumentation i forbindelse

Vilkaret er overflgdigt, da dette er et lovkrav




med vilkar 1.11, 1.12, 1.15 0g 1.16".
Tilsynsmyndigheden tager pa dette grundlag
stilling til, om det er en godkendelsespligtig
udvidelse af produktionen.

2.2 Det er tilladt at lade luftrensningsanlaegget Suppleres med vilkar B8 for de nye godkendte
veere pa stand-by (kgre uden regenerering) i produktioner
perioder med lav belastning af
oplgsningsmidler.
4.1 Der ma ikke udledes processpildevand. Suppleres med vilkar E1, E2 og E3. Der kan
med godkendelsen udledes enkelte naeermere
angivne delstremme processpildevand, indtil
disse kan tilledes hovedkloakledningen, dog
ikke leengere end til den 31. december 2017.
Draenvand fra blgdggringsenheder/RO-
membran kan udledes efter dette tidspunkt,
hvis kommunen giver tilladelse til at udtraede
af spildevandsforsyningen.
4.2 Seerskilt udledning af saniteert spildevand fra | Suppleres/andres med vilkar E1 og E2.
toilet og bad ma kun ske efter bundfeeldning i
trixtanke, og udledningen skal enten ophgre
eller spildevandet skal gennemga yderligere
rensning svarende til hvad der kan opnas
igennem de gaengse kendte rensemetoder
som pilerensningsanlaeg, rodzoneanlaeag m.m.
senest den 1. december 2009.

4.3 Seerskilt udledning af spildevand fra kantine Suppleres/aendres med vilkar E1 og E2.
ma kun ske efter behandling i
olie/fedtudskiller, og udledningen skal enten
ophgre eller spildevandet skal gennemga
yderligere rensning svarende til hvad der kan
opnas igennem de geengse kendte
rensemetoder som pilerensningsanlaeg,
rodzoneanleeg m.m. senest den 1. december
2009.

4.4 Der skal udarbejdes en driftsprocedure for Ophaeves.

renseanlaegget, naevnt i vilkar 4.2 og 4.3. Begrundelse:

Proceduren Vilkaret er uaktuelt, idet der ikke etableres
skal accepteres af tilsynsmyndigheden, fgr eget renseanlaeg.

anlaegget tages i brug.

4.7 Senest 1. december 2008 skal Lundbeck Ophaeves.

fremsende forslag til I@sning af bortskaffelsen | Uaktuelt.
af saniteert spildevand fra toilet, bad og
kantine. Forslaget skal sendes til
tilsynsmyndigheden.
9.4 Hvis egenkontrollens resultater afviger fra de | Ophaeves.

geeldende krav, skal dette meddeles til
tilsynsmyndigheden med det samme, med
mindre andet er aftalt med
tilsynsmyndigheden

Erstattes af vilkar A5, A6 og A7.




9.6

Journal

Virksomheden skal fgre journal over
ravareforbrug, forbrug af hjaelpestoffer,
forbrug af energi og vand, producerede
faerdigvarer, affaldsmaengder samt
handteringen af disse (herunder maengder til
hhv. genanvendelse, forbraending,
deponering og destruktion) samt oplysninger
om stgjemissioner og emissioner til luft og
vand, som virksomheden er i besiddelse af.
Journalen skal vaere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden i 2 ar fra fremsendelse af
arsrapport.

Suppleres med vilkar B3 for
forsggsproduktioner.

10.10

Arsrapport

Der skal hver ar senest 1. april fremsendes en
arsrapport til tilsynsmyndigheden, som
beskriver de miljgmassige forhold det
forgangne ar, samler arets malinger i tabeller/
kurveform samt konkluderer pa
virksomhedens miljgmaessige standard og
redeggr for det kommende ars
miljgforbedrende tiltag.

Vilkar 10.1 — 10.9 skal indga og kommenteres
i drsrapporten.

Arsrapport kan efter aftale med
tilsynsmyndigheden vaere grgnt regnskab plus
evt. supplerende bemaeerkninger.

Suppleres med vilkar G1, G2, G3 og G4.




Bilag G: Situationsplan monitering iht. BTR



Undersggelsesomrader

Benzinudskiller/pumpebragnd/sandfang/ Y
7
kloakbrgnd BTR16 V.S. 30,50m

ZI'OO M 3 /// f X TK: 34.25 TK:34.40

SIK. BASSIN Y A/ - {

Tanke med processpildevand
e

Sikkerhedsbassin for overfladevand

(udendgrs spild)

V.S. = Vandspejls kote (meter)

Torkolere 2,4 x 85 m

|, h=25m — | o
| V n S n 32 ) 1 2 m O - | l_mT- ITTT = | "}/kmj“azzigb

T
v [3400

SE TEGN. NR. F5-325

off (o @@@@@‘ H ‘ ‘5.21 TRAFO4
BTR3 (EsEn O
= VS, 3581m — &= BTR15 V.S.33.23m

= BTR18 V.S. 33.93m

9900 PC 1 008 <<
00 P 12 008

2515 _spulebrgnd
DK: 34,73

S62

K-S.42

S47

8315 PVC
B ] ﬁin&( Bi&%
—) 7 RK36, )F 3698 X BXI0 o1 P - i 10 o/o0 M :34.62 2110 PVC
(N ¢ 53818 AN
WA d A N 0:36.12
/ N DK:36.85 Bl TN\ B:35.31 BEB
W i et BII3 | \\\ > :35.
| N i
| %,
\\ Vall "
| | . — |_Nl ﬂLl
- — 7 ) B I R 1 4
RK:37,30 L
53727
Bi3444
Lo
/" TNe sispve
R

\“‘ \ // WS 365

ek V.S, 34,77m I V.S. 32,87
T V.S, 34,89m =k V.S. 34, e S.32,87m
oy u u , 7 I < Fé‘\“ : 832 - SMB

M2 K-S.22 D D g
7 | e1000 BT F'['. :;:“\‘ 4] EK%&E@E
e b
£ r Y Y y y yy S'8 {?\“‘ ILPE o110 PG TR
. — S34

563 InEE

/7D: 38.24 D:?

- B:37.09 B:

— E L= BTR2 BTR6

S54 / |

aaaaa

In 2%4 & . N £ 44 o/oo [ : B I R ; BK: 37.50 // N
= ) - — XV, 30 BI4vP 30 81 B \ b ot
e - S ~— gy |5 g oo
] 5 6 I B8 o v
o =] nmﬁ&i A I I l V S 35 | I l
DK:38,64 " " , . " , | | n , I I I
| <015, N
2 Yoo \ )
203cla)y, /,\’ - \/ g
&// - VARN 8 v a A x e X e
RK:38,72 &/ R = ‘
Q %45 6 < DY | YA ™A~ I ™ A A YA VA A A VAl | A VA VA
i n !
NEVARN ] 3¢
010 ler 30 o/on
0 LER 113 0/00 : E1 ’
i [

// [ N
/ A1

o5 en * 20 P

OK: 1935

B 9

y

e
= e
= y
2 - i
O
| s B1
5 X >
() 910 ler 44 o/00 |
h XV, 30 81 XV, 30
0 AT B N

D1/ IS ] \'\'7\\‘

¢ 3857
2315 mnf rensefedtd S'9 ‘
4315 mm renseorpnd
il ?220(’ mm AT \F ‘

F2 L 8.15 Q g‘ o160 PICS"
I— ol ler 22 of;0 ke - ? XXX ym mgmmd X S , /l 6 ‘ /,/// \ @) \\
T wbw = ER u-@a{ /]

nnnnnnnnnnnnn

o5 i I R I I
\ N\ : B 4 S Rl
\ [ Pumocband -S. 5 134
N N ol 15 K AS18 V
\§ 76 N ) ‘ ‘
BU \\3 O S8 1 AN —_ 4
S B
g
w oy ENE) [ "

FRES \/ S 36,95m | ||
/\J o} ‘ &; ,,,,,,,,,, o [ I—

‘ //

L] sae- KANTINE 1, By

| — | ! 1 | “Is10
oeiss I:E MF e \ \_ |l ||Pe BU

CIAANVALS FATION — CIAINAWNDA

| | TN -\ S4'7 S.4

2600 TRIX < ,
TRAFOS [ a0 PVe=200/c0 <
\ \ ) T -

Kelegérd

ZERN

| 1]

L8

/
/
/

(

A -m \?j,‘:ﬂ’i;ﬁg,,,‘l"?,”,,ﬁkﬂ 7y R
e , 0k B1 J - ol N g

/
y OB oo C R - |
Ax, \ B 0 g7 . e
e “ e . — e E Vo |
e ] S -
g B - LB ]
Dl
B —
i

/
=
/

—_ X | B V¢ —( = - o0 PIC
- \1 \ RK:41,59 ‘
'!;stzg_ ~ ‘én: Tal < e e o ("B \gwa ler - 20 /o0 (;ﬂ"\“f; [:?M \ :— | K G
L %% J\ E % ‘ — O \VA\\\ e (Bt \X,;/ \ '_J‘_l /- N ™ N \/wwdm Br. ) o [ — %“%:Q@hdh@\z
L/ )y 3 O _g o :.—t—/ e N T N T T W — | BK: \_J Sump 430 1 830 1 1000 BeAm
{ \n,/ @ g > ‘ I V 3 9 5 = ‘ i C,"@ dddddddd = étig o K,S.‘]‘] ‘ Xom
o & S ; I I l > . sh
L l"xoz ) L] n ) 'L“ \ o/ ‘
< - = E; ‘\“
Nise _ . ‘ 4 B X XXX X XX X X X XXX XX
‘ - ] e - : ‘ = Vgt ‘11 S./I/I o ‘ o
\1 ‘ B resg'% | L L] , i “‘ - N SS “‘y“ E mmmmmmm an o i‘
b - — ‘ \/ | 2
\ = d | 4 !
© Y | $.38 1512 L o SX S3 >
- ‘ ' (= : SR R ‘ ' ’ ~—
g ‘ |- Nt - | | ‘1 ~—— N o) . 3;%%1
i 5 i — ¢ i 4089 7
S i T il 7 il
e B ' ‘ }(_S.12 T> { Eﬁmﬁhﬁm ’/‘ 3‘%‘1‘] 20 ler - 30 o/o0
N : S Yot ()
o ) LAY, BE D% BY kN RN B AN W, N ;
N D —— ’ —/
AN \Y w AN o
. & ‘ vy 1 N\ Kolictanke //
L e e = A N AN [ \ 7
S51 S50 | —_— : po= Q ol
it o] /o
S | T )
- \ X
\<: \ /;m B
— | OLETANKE |
AN —  Aben rende til vand/kondesat
o RREi ] | S45
N I B e B W Ey § . .
- [ | [IRAFO3 L L F1 . s Processpildevand
AN \. o
@) @ 5 -\
\"g g -
: - Dren fra overdekket tromleplads
b _— - oy~ N3 §iha
6 Q @ ~g\<°n,,/'/r e 0110 — far lednin o o & S

N $.39 /ar

2
E
| Bas 5|
0125 redgngstiond |
i |
s G S |
D/ o110 POV y
Vorand Vebrand IN
RIc4371 RA361 I\ BR AND_
. [\
| %

o] Wian STATION K = Kummer

| 521 PB = Pumpebrad
6f NN K = BU = Benzinudskiller

Felles ledning for toilet,

regnvand, dren & udskiller

bl A
~\

[

o 4\_, 7p GA = Gulvafleb

\J 70 /a

Rev: A Tegn.: 10-06-2009 MLF Kontrol: 10-06-2009 HHO

LANDEVEJ NR., 530 - ODDENVEJ » . .
Revisionstekst:  Analytisk konfrollab. as built (Ramball)

Planfegning Tegning opreftet:
Siteplan LULUM Tegn:  08-04-2005  MLF
Kloakoversig Lumsds Kontrol: 08-04-2005  HHO

Indl@st i APIpro

CEM Chemical engineering & Mainfenance afd. 633

J.miﬂnnh * H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsds, 4500 Nykebing Sj. TIf. 36437000 Tean nr: Z-0-8007

/S S e \



ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Oval

ADL
Text Box
Tanke med processpildevand

ADL
Text Box

ADL
Text Box

ADL
Text Box
Benzinudskiller/pumpebrønd/sandfang/
kloakbrønd

ADL
Text Box
Undersøgelsesområder

ADL
Text Box
BTR1

ADL
Text Box
BTR2

ADL
Text Box
BTR3

ADL
Text Box
BTR5

ADL
Text Box
BTR4

ADL
Text Box
BTR6

ADL
Text Box
BTR7

ADL
Text Box
BTR8

ADL
Text Box
BTR9

ADL
Text Box
BTR10

ADL
Text Box
BTR11

ADL
Text Box
BTR12

ADL
Text Box
BTR13

ADL
Oval

ADL
Text Box
BTR14

ADL
Oval

ADL
Text Box
BTR15

ADL
Oval

ADL
Text Box
BTR16

ADL
Oval

ADL
Text Box
Sikkerhedsbassin for overfladevand (udendørs spild)

ADL
Oval

ADL
Text Box
BTR17

ADL
Oval

ADL
Text Box
BTR18

ADL
Text Box
V.S. 30,50m

ADL
Text Box
V.S. 32,12m

ADL
Text Box
V.S. 33,33m

ADL
Text Box
V.S. 36,54m

ADL
Text Box
V.S. 35,64m

ADL
Text Box
V.S. 34,89m

ADL
Text Box
V.S. 35,81m

ADL
Text Box
V.S. 33,23m

ADL
Text Box
V.S. 33,93m

ADL
Text Box
V.S. 32,87m

ADL
Text Box
V.S. =  Vandspejls kote (meter)

ADL
Text Box
V.S. 34,77m

ADL
Text Box
V.S. 35,51m

ADL
Text Box
V.S. 36,95m

ADL
Text Box
V.S. 37,07m

ADL
Text Box
V.S. 37,24m

ADL
Text Box
V.S. 39,49m

ADL
Text Box
V.S. 39,57m


Miljg- og Fadevareministeriet
Miljgstyrelsen Virksomheder
Lyseng Alle 1

8270 Hgjbjerg

TIf.: (+45) 72 54 40 00

www. mst.dk



	forside
	Miljøgodkendelse endelig
	Bilag A Ansøgning vedr udledning af spildevand 03.07.2015 (afsendt)
	Bilag B
	Bilag B miljøansøgning Nalmefene fuldskala 02.01.2015_opdateret 01.09.2015 (afsendt)
	Bilag C
	Bilag C miljøansøgning forsøgsproduktioner generelt 09.01.2015_opdateret 18.09.2015 (afsendt)
	Bilag D
	Bilag D Beliggenhed 1-25000
	Bilag E
	Bilag E liste over sagsakter
	Bilag F
	Bilag F ændrede vilkår
	Bilag G
	Bilag G Situatonsplan
	bagside



