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For: 

LEO Pharma A/S 
Industriparken 55, 2750 Ballerup 
 
Matrikel nr.:   Ballerup By, Ballerup 19da, 19db, 19dt, 19d og 

19dy 
CVR-nummer:  56759514 
P-nummer:   1003115120 
Listepunkt nummer:  4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, 

herunder mellemprodukter. (s) 
 
 
 
 
 
 

Vilkårsændringen omfatter:  
API Manufacturing: Vilkår om lugt samt tidsplan for udskiftning af 
kemikalieaffaldstank 
 
 
Dato:  21. november 2013 

 

Godkendt: Gudmund Kjær Hansen & Zabina Akhtar 

 

 

Annonceres den 21. november 2013. 

Klagefristen udløber den 19. december 2013. 

Søgsmålsfristen udløber den 21. maj 2014. 

 

Revurdering påbegyndes når EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-

konklusion i EU-tidende, der vedrører virksomhedens hovedlistepunkt  
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På grundlag af oplysningerne i ansøgning om udsættelse af vilkår i 

miljøgodkendelse, godkender Miljøstyrelsen hermed ændret tidsfrist for opfyldelse 

af vilkår 3 om lugt samt ændret forudsætning om udskiftning af 

kemikalieaffaldstank.  

 

Miljøgodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelsesloven
1
. 

 
Vilkårsændringen 
Vilkår 3 i REVURDERING AF MILJØGODKENDELSE LEO Pharma A/S -  

API Manufacturing, 1. oktober 2012 ændres fra: 

  
Lugt 
3.  Ved sterilisation af gæringsanlægget skal luften renses inden afkast til det fri 

i et kulfilter eller lignende. Virksomheden skal senest ved udgangen af 2013 
have etableret renseforanstaltningen. 

 
til: 
 
Lugt 
3.  Ved sterilisation af gæringsanlægget skal luften renses inden afkast til det 

fri. Virksomheden skal senest den 31. maj 2015 have etableret 
renseforanstaltningen. 

 
Herudover accepterer Miljøstyrelsen LEO Pharma´s tidsplan for udskiftning af 
tankene pos. 7, pos. 23 og pos. 25 til 2015. 

 

Sagens oplysninger 

LEO Pharma A/S har ved mail af 11. september 2012 søgt om ændring af 

tidsfristerne for rensning af luft fra gæringstanke under sterilisation og udskiftning 

af en kemikalieaffaldstank i virksomhedens miljøgodkendelse af API 

Manufacturing af 1. oktober 2012. Ansøgningsmaterialet er vedlagt nærværende 

afgørelse. 

 
LEO Pharma har søgt om udsættelse af ovennævnte projekter begrundet i 

ressourcemangel, som betyder nedskæring af aktiviteter i de kommende år. 

 

Miljøteknisk vurdering 
Lugt 

Der er ikke generelt en væsentlig lugtemission fra produktionen hos LEO Pharma, 

men virksomheden har tidligere identificeret en lugtemission i forbindelse med 

sterilisation af gæringsanlægget. Dette sker ca. hver 18. dag og varer omkring 1 

time. Virksomheden arbejdede i 2012 med en løsning, der leder luften gennem et 

mobilt kulfilter. Miljøstyrelsen vurderede i revurderingen af miljøgodkendelsen, at 

den bedste regulering af lugten er et driftsvilkår, hvor anvendelsen af rensning, 

f.eks. via et kulfilter fastholdes. Dette blev stillet som vilkår 3 i revurderingen af 

miljøgodkendelsen af API Manufacturing i oktober 2012 Der blev givet en tidsfrist 

for vilkår 3 til udgangen af 2013.  

 

LEO Pharma har i en senere fase i projektet opgivet at bruge mobile kulfiltre, da de 

aktive kul bliver udsat for megen fugt, og kullenes adsorptionsevne derfor 

ødelægges. En løsning med at kondensere fugten først, har vist sig at være en 

energimæssig dyr løsning. LEO Pharma har sammen med en rådgiver undersøgt 

                                                             
1
 Bekendtgørelse af lov om miljøbeskyttelse, lovbekendtgørelse nr. 879 af 26. juni 

2010. 
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flere løsninger, og arbejder nu videre med en løsning med kondensering af den 

varme luft på de enkelte gæringstanke. Denne løsning forventer virksomheden vil 

være effektiv, ud fra en viden om, at lugten er knyttet til vandindholdet /dampen i 

luften. Løsningen er kendt fra andre virksomheder. 

 

LEO Pharma vil gennemføre forsøg med kondensator i efteråret 2013, men 

forventer at den endelige løsning først er fundet i 2014, og at den endelige 

implementering vil ske senest i 2015. Seneste melding fra LEO Pharma (22. 

oktober 2013) er, at de første forsøg er lovende. 

 

Seneste klage over lugten fra rensningen af gæringstankene er tilbage til den 31. 

august 2011, og den kommer fra en cyklist, der har passeret virksomheden, og ikke 

er nabo til LEO Pharma i Ballerup. Miljøstyrelsen har ikke kendskab til klager fra 

naboer over lugten. 

 

Miljøstyrelsen vurderer, ud fra en afvejning af problemets omfang, sammenholdt 

med udfordringerne med at finde den rette løsning, at tidsfristen i vilkår 3 i 

revurderingen af API Manufacturing kan forlænges til 2015. LEO Pharma har ikke 

sat dato på hvornår i 2015 virksomheden ønsker udsættelse til, men Miljøstyrelsen 

vurderer, at projektet er så langt fremme, at en fuld implementering inden 

sommeren 2015 er rimelig, dvs. senest den 31. maj 2015. 

 

Tank pos. 25 

Tanken i pos. 25 er omfattet af vilkår 7 i virksomhedens miljøgodkendelse af API 

Manufacturing af 1. oktober 2012: 

 
7.  Der skal udføres indvendig inspektion af kemikalieaffaldstanken pos. 25 

hvert 5. år og rørføringerne skal tæthedsprøves hvert 5. år. Inspektion og 
tæthedsprøvning skal udføres af et uvildigt firma, som kan godkendes af 
tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og tæthedsprøvning skal 
indeholde en vurdering/konklusion af tankens og rørenes tilstand. 

 
Der skal udføres indvendig inspektion af tanke pos. nr. 3 og 22 hvert 10. år 
og rørføringerne skal tæthedsprøves hvert 10. år. 

 
Der skal udføres indvendig inspektion af tanke pos. nr.7 og 23 hvert 5. år 
og rørføringerne skal tæthedsprøves hvert 5. år. 

 
Inspektion og tæthedsprøvning skal udføres af et uvildigt firma, som kan 
godkendes af tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og 
tæthedsprøvning skal indeholde en vurdering/konklusion af tankenes og 
rørenes tilstand. 

 
Tank nr. 25, kemikalieaffaldstanken, var tidligere planlagt til udskiftning i 2011 
med en rustfri syrefast nedgravet 40 m3 tank. LEO Pharma A/S havde, af hensyn 
til at begrænse lukketiden for Fusidinproduktionen, valgt en løsning med en 
dobbeltvægget tank i stedet for en enkeltvægget tank, og tidsplanen blev også 
ændret, således at udskiftningen var planlagt til at ske i 2013.  
 
Miljøstyrelsen vurdererede de nedgravede tanke på LEO Pharma i 2012 ud fra den 
bedste tilgængelige teknik i relation til jord- og grundvandsbeskyttelse. 
 
LEO Pharma skrev i den miljøtekniske beskrivelse, som er grundlaget for 
revurderingen, bl.a. at der ved næste nedluk etableres en ny affaldstank, som en 
dobbeltvægget tank, der skal erstatte en enkeltvægget affaldstank. 
Derudover er der stadig to enkeltvæggede tanke placeret nord for hhv. bygning F 
og D, der anvendes til Acetone regenerat jf. kort over underjordiske tanke. Disse 
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tanke blev ved sidste inspektion med underjordiske tanke godkendt til fortsat 
anvendelse. 

 
Miljøstyrelsen vurderede, at kemikalieaffaldstanken er mest kritisk mht. 
korrosionsrisiko, bl.a. pga. vandindholdet i affaldet, og overvejede at fastholde 
udskiftningen af tanken som vilkår, men undlod det, da LEO Pharma skrev at de 
ville udskifte den under alle omstændigheder. 
 
LEO Pharma har, med ansøgningen om udsættelse af vilkår, ikke søgt om at 
undlade at nedlægge affaldstanken, men kun om at få ændret tidsterminen til 
2015. 

 
Udover tank 25, er de øvrige nedgravede tanke i API Manufactoring tankene nr. 7, 
22 og 23. 
Tank nr. 7 er en 25 m3 ståltank med plastcoat, nedlagt i grus uden omfangsdræn. 
Den er nedlagt i 1981 og er til regenereret Acetone. 
Tank nr. 22 er en 2 x 17 m3 rustfri ståltank med plastcoat og nedlagt i sand med 
drænrør med afledning til drænvandsbrønd. Den er nedlagt i 1998 og er til ren 
Acetone. 
Tank nr. 23 er en 25 m3 ståltank med plastcoat, nedlagt i grus uden omfangsdræn. 
Den er nedlagt i 1982 og indeholder regenereret Acetone. 
 
Tank pos. 7 og tank pos. 23 gav, ved revurderingen i 2012, anledning til nærmere 
vurdering. Acetone er et stof der er optaget på listen over kvalitetskriterier i 
relation til forurenet jord, hvilket betyder at stoffet er at betegne som 
Sundhedsfarligt kemikalie med høj risiko for jord- og grundvandsforurening. Det 
skal dog ses i sammenhæng med, at området ikke er klassificeret som særlige 
drikkevandsinteresser, men kun som almindelige drikkevandsinteresser. 
 
Miljøstyrelsen vurderede i 2012, at der ikke er proportionalitet i at forlange tank 
pos. 7 og tank pos. 23 sløjfet i 2012, men opfordrede LEO Pharma A/S til at lave en 
handleplan for at sløjfe tankene, og i mellemtiden skal overvågningen af tankene 
sikre, at risikoen for udslip til jord og grundvand er acceptabel. 
 
Vilkåret om, at der skal udføres indvendig inspektion af tanke pos. nr. 3, 7, 22 og 
23 hvert 10. år og rørføringerne skal tæthedsprøves hvert 10. år, samt at inspektion 
og tæthedsprøvning skal udføres af et uvildigt firma, som kan godkendes af 
tilsynsmyndigheden, blev ved revurderingen i 2012 ændret for tank 7 og tank 23 til 
hvert 5. år. 
 
LEO Pharma har opfyldt vilkårene om inspektion og tæthedsprøvning, og tankene 
er vurderet som forsvarlige til forsat benyttelse. 
 
LEO Pharma arbejder fortsat på at leve op til bedst tilgængelig teknik mht. tank 
25, tank 7 og tank 23. 
 
Der arbejdes med et projekt for Fucidin-området i to faser. I første fase, som er 
planlagt til 2014, fjernes råvaretanke og der etableres en plads til tankcontainere 
(sukkeropløsning og majsstøbevand) til afløsning af råvaretankene.  
 
I fase to, som er planlagt til 2015, arbejder LEO Pharma i øjeblikket på to 
forskellige scenarier. 
Begge scenarier fjerner tankene pos 7,pos 23 og pos 25. 
 
I det ene scenario erstattes de fjernede tanke af en ny tankgrav, der etableres som 
overjordisk med et gruslag over tankene af hensyn til brandfaren. Tankgraven 
sektioneres og forsynets med en let tagkonstruktion. 
 
Det andet scenario er baseret på en decentral løsning, hvor de enkeltvæggede 
tanke bliver udskiftet med dobbeltvæggede med nogenlunde samme placering. 
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Uanset valg af løsning, skal LEO Pharma søge om miljøgodkendelse efter § 33 i 
Miljøbeskyttelsesloven på baggrund af det valgte scenarie. 
 
Miljøstyrelsen finder, uanset hvilket scenario der arbejdes videre med, at projektet 
lever op til bedst tilgængelig teknik, og at tidshorisonten er acceptabel, da 
inspektionen af de eksisterende tanke viser, at de stadig er egnede til det 
nuværende brug. 
 
Miljøstyrelsen accepterer derfor LEO Pharmas tidplan for udskiftning af tankene 
pos. 7, pos. 23 og pos. 25. 
 
 Udkast til miljøgodkendelse er sendt i høring den 23. oktober 2013 hos LEO 
Pharma A/S og Ballerup Kommune.  Miljøstyrelsen har ikke modtaget 
bemærkninger i forbindelse med høringen. 

 
Offentliggørelse og klagevejledning 

Denne miljøgodkendelse vil blive annonceret på www.mst.dk. 

 

Miljøgodkendelsen 

Følgende parter kan klage til Natur- og Miljøklagenævnet 
 ansøgeren 
 enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald 
 kommunalbestyrelsen 
 Sundhedsstyrelsen 
 landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret 

over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 99 og 100  
 lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljø 

eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket underretning om 
afgørelsen 

 

En eventuel klage skal være skriftlig og sendes til Miljøstyrelsen Virksomheder, 
Strandgade 29, 1401 København K eller mst@mst.dk. Klagen skal være modtaget 
senest den 19. december 2013 inden kl. 16.00. Miljøstyrelsen Virksomheder 
videresender klagen til Natur- og Miljøklagenævnet. 

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

De modtager en opkrævning på gebyret fra Natur- og Miljøklagenævnet, når 
nævnet har modtaget klagen fra Miljøstyrelsen. De skal benytte denne opkrævning 
ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljøklagenævnet modtager ikke check eller 
kontanter. Natur- og Miljøklagenævnet påbegynder behandlingen af klagen, når 
gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke på den anviste måde og inden for den 
fastsatte frist på 14 dage, afvises klagen fra behandling. Vejledning om 
gebyrordningen kan findes på Natur- og Miljøklagenævnets hjemmeside.  
 
Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis  
1) klagesagen fører til, at den påklagede afgørelse ændres eller ophæves,  
2) klageren får helt eller delvis medhold i klagen, eller  
3) klagen afvises som følge af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse 

eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljøklagenævnets kompetence.  
 

Det bemærkes, at hvis den eneste ændring af den påklagede afgørelse er 

forlængelse af frist for efterkommelse af afgørelse som følge af den tid, der er 

medgået til at behandle sagen i klagenævnet, tilbagebetales gebyret dog ikke. 

Vejledning om gebyrordningen kan findes på Natur- og Miljøklagenævnets 
hjemmeside.  
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Virksomheden vil få besked, hvis vi modtager en klage.  

 

Betingelser, mens en klage behandles 

Virksomheden vil kunne udnytte miljøgodkendelsen, mens Natur- og 

Miljøklagenævnet behandler en eventuel klage, medmindre nævnet bestemmer 

noget andet. Forudsætningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkår, der er 

stillet i godkendelsen. Udnyttes miljøgodkendelsen indebærer dette dog ingen 

begrænsning for Natur- og Miljøklagenævnets mulighed for at ændre eller ophæve 

godkendelsen. 

 

Søgsmål 

Hvis man ønsker at anlægge et søgsmål om miljøgodkendelsen ved domstolene, 

skal det ske senest 6 måneder efter, at Miljøstyrelsen har offentliggjort afgørelsen. 

 
 
Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 

Ballerup Kommune, balkom@balk.dk 

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk 

Friluftsrådet, fr@friluftsraadet.dk 

Embedslægeinstitutionen, hvs@sst.dk 

 

Med venlig hilsen 

 

Gudmund Kjær Hansen  

72 54 43 45  

gukha@mst.dk  
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Bilag: Ansøgningsmaterialet 
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