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1. Indledning

Miljostyrelsen har den 6. september 2019 - med efterfolgende tilfgjelser, senest
den 24. marts 2020 - modtaget en orientering om flere forskellige projekter, som
LEO Pharma A/S vil gennemfgre i forbindelse med deres sommernedlukning pa
virksomheden beliggende Industriparken 55, Ballerup.

Den 31. marts 2020 meddelte Miljgstyrelsen, at 13 ud af de 18 projekter
blev taget til efterretning, imens det for 5 af projekterne blev vurderet, at projek-
terne er godkendelsespligtige.

Der er tale om folgende projekter:

ID o5 CABU 2 Blowout

ID 26 Capacity Ny Reaktor
ID 34 Capacity Fordamper
ID 47 Capacity Ekstra filter
ID53 Capacity 897 filter.

LEO Pharma A/S har den 24. april 2020 sendt en ansggning om godkendelse af
disse projekter.

Miljgstyrelsen traf den 2. juli 2020 afggrelse om, at projekterne ikke er omfattet af
krav om miljgvurdering.

Virksomheden har sggt, om dispensation til at pdbegynde bygge- og anlaegsarbej-
der, inden der er meddelt miljggodkendelse. Denne tilladelse meddelte Miljasty-
relsen den 3. juli 2020.

Der er den 1. oktober 2020 truffet afgarelse om, at der ikke skal udarbejdes sup-
plerende basistilstandsrapport i forbindelse med de ansggte &ndringer.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed:

ID o5 CABU 2 Blowout

ID 26 Capacity Ny Reaktor
ID 34 Capacity Fordamper
ID 47 Capacity Ekstra filter
ID53 Capacity 897 filter

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

Godkendelsen gives pa felgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i miljogbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3,
herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-
dende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.

I afgarelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag B.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, séfremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks treffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

Afggorelse og vilkar
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B1

B2

B3

B4

Bs

C1

D1

E1

E2

Jord og grundvand

Efter et Blowout, skal reret hurtigst muligt temmes for kemikalier. Tom-
ningen skal ske séledes, at der ikke sker spild til jord og grundvand. Virk-
somheden skal inden ibrugtagning have en procedure for, hvorledes tom-
ningen skal ske.

Der skal vaere befeestede arealer under alle rgrene til og fra containeren.

Containeren indeholdende inddamperen skal som minimum kunne
rumme indholdet af den sterste beholder.

Nar roret efter et Blowout samt spildbakken inde i containeren skal tem-
mes med slamsugeren, skal en af virksomhedens medarbejder overvége
tomningen.

Under Blowout raret, skal der vaere en spildbakke. Spildbakken skal
kunne indeholde rgret indhold under Blowout.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der skal registres, hvor ofte der sker et Blowout i bygning Z3, samt de
mangder der er tilfort fra reaktoren i forbindelse med hvert enkelt Blow-
out.

Indberetning/rapportering

En gang arligt, skal virksomheden fremsende indberetning af omfanget af
Blowout.

Denne indberetning skal ske sammen med virksomhedens andre indbe-
retninger. Forste gang den 31. oktober 2021.

Ophor

Ved ophor af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtggrelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et oplag til vurde-
ringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af de pa-
gaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vurderin-
gen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgerelsen.

P& opherstidspunktet skal der treeffes de nadvendige foranstaltninger for
at undgé forureningsfare.

Afggorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

I forbindelse med at LEO Pharma A/S, Ballerup holder sommerlukket, vil de gerne
gennemfore flere projekter.

Miljestyrelsen har den 6. september 2019 modtaget en orientering om nogle af
projekterne, som virksomheden vil gennemfore i forbindelse med deres sommer
nedlukning. Den 31. marts 2020 meddelte Miljastyrelsen, at 13 ud af 18 projekter
blev taget til efterretning, imens det for 5 af projekterne blev vurderet, at projek-
terne er godkendelsespligtige.

Miljgstyrelsen har den 24. april 2020 modtaget en ansggning via BOM for de 5 ne-
denstdende projekter.

Det er saggt om folgende projekter:

IDo5 Blowout

I forbindelse med aktiviteterne i bygning Z3 kan en reaktion i sjeeldne tilfeelde ge-
nerere s meget varme at, kondensatoren ikke kan folge med, og der vil ske et sé-
kaldt blowout, der vil vaere tale om en blanding pa vaeske og gasform. Vasken vil
indeholde tetrahydrofuran (THF), der vil i gasform ogsa vare et mindre indhold af
(THF).

Blowout-systemet er til trykaflastning i selve produktionen. I dag vil en trykstig-
ning i reaktoren betyde, at en springplade inde i produktionen ryger, og emissio-
nen vil foregd inde i produktionshallen. Ifglge LEO Pharma A/S vil dette medfere
et sikkerhedsproblem for medarbejderne, der befinder sig i produktionshallen.

Blowout-systemets formal er at lede veaeske og gas ud i det fri i stedet for ud i pro-
duktionshallen. Skorstenen og dbningen til det fri vil sikre en momentan trykaf-
lastning.

Vurdering og bemarkninger
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I forbindelse med en Blowout vil vaesken blive opsamlet i det udenders ror, mens
gassen vil blive ledt en meter over tag. I det tilfaelde at der er kommet veeske i rg-
ret, har LEO Pharma A/S oplyst, at det vil blive suget ud af en slamsuger. Proces-
sen bliver overvéget af personalet fra slamsuge firmaet, som har spildkit til radig-
hed. Miljestyrelsen finder, det nedvendigt, at ogsé en af virksomhedens medarbej-
der overvéger denne temning. Risikoen for at forurene jord og grundvandet er me-
get lille, da et evt. spild vil blive opdaget med det samme. Bunden af rgret er place-
ret over en spildbakke, s& hvis der skulle ske et eventuelt spild, kan det opsamles.

LEO Pharma A/S har oplyst, at der maksimalt er 40 liter tetrahydrofuran (THF) i
selve reaktoren, men det er ikke sandsynligt, at hele mengden vil komme ud i ro-
ret ved et Blowout.

ID 26 Capacity Ny Reaktor
Reaktoranlegget vil bestar af en reaktor, et forlag og en kondensator samt en var-
meunit (dampveksler) til regulering af temperatur.

I reaktoren sker en kemiske proces, og i den forbindelse bliver der produceret Cal-
cipotriol (API). Calcipotriol (API) fremstilles med vitamin D2 som udgangspunkt.

Reaktoranlegget kraver ca. 6 meter i hgjden s& der kan vaere optimal betjening
af bundventiler, grundet til og frakobling af slanger m.m., dermed er det ngdven-
digt at anlaegget placeres indenders mellem forste sal og stueplan.
Forbedringerne i denne reaktor i forhold til eksisterende reaktorer er primaert at
der arbejdes under indesluttede forhold. Der sker ingen @&ndringer i hvilke kemi-

kalier der bruges eller i opbevaringen i reaktoren.

Folgende kemikalier bruges i reaktoren:

Vurdering og bemarkninger
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Hexan, demineraliseret vand, acetone, tetrahydrofuran, ethylacetat, toluen og
methyl-tert-butyl ether.

Desuden anvendes der ogsd natriumhydrogencarbonat, NaOH, natriumhydrogen-
sulfat og SO2 i gasform.

ID 34 Capacity Fordamper
Den nye inddamper kommer til at st i en specialbygget container, som placeres pa

det nordestlige hjorne af Z3. Containeren vil blive opdelt med en gasteet vaeg i en
ATEX zone og en ikke ATEX zone. ATEX zonen vil veere proces omréde, hvor selve
inddamperen er placeret.

I den anden ende vil el og varmepumpe blive placeret.

Der vil inde fra Z3 blive fort et isoleret ror ud til containeren og et isoleret ror
fra containeren og til reaktoren inde i Z3. I de isolerede ror vil der vaere mellem-
produkt, samt N2, ethylacetat og hexan.

Inddamperen vil have forsyninger af mellemprodukt, N2, ethylacetat og hexan fra
73.
Inddamper systemet bruges til, at inddampe hexan og ethylacetat.

Destillatet (hexan og ethylacetat) genbruges ikke, men overfares til kemikalieaf-
faldstanken i tankgraven i Z12.

Jf. vilkar B3 skal alle overjordiske rorforinger vaere med befastet areal under.

I forbindelse med et eventuelt spild i containeren, vil der komme en slamsuger, og
fjerne spildet.

ID 47 Capacity Ekstra filter og ID53 Capacity 897 filter

I forbindelse med produktionen bliver filterne anvendt. Filtrene er besveerlige at
rengore, sa derfor er der indkebt 2 ekstra filter, sdledes, at der er en hel dag, til
rengering af filtrene, inden de skal anvendes igen.

Der kan kun anvendes et st filter af gang, s& der sker ikke en ggede kapacitet.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Forholdet til kommunens planlagning

Leo Pharma er beliggende i et erhvervsomrade omfattet af lokalplan 122
”Erhvervsomradet omkring LEO Pharma”. Kommunen vurderer, at det ansagte vil
veere indenfor rammerne i lokalplanens anvendelsesbestemmelser for omrédet.

Af planens § 3 stk. 3.1, der geelder for ejendommen, fremgéar: Lokalplanomradet
kan anvendes til storre fremstillings- og serviceindustri. Der kan opfares eller ind-
rettes bebyggelse til administrations- og kontorformal (herunder handels- og ser-
vicevirksomhed, forsknings- og udviklingsvirksomhed samt laboratorier), til pro-
duktionsformal (herunder farmaceutisk produktion af laegemidler, pilot plants og
lignende), samt til veerksteds- og lagerformal med tilknytning til pdgaeldende virk-
somheder, nar de efter Kommunalbestyrelsens sken kan indpasses i omradet uden
at karakteren af et moderne industriomrade brydes.

Vurdering og bemarkninger
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Der kan endvidere opfores eller indrettes bebyggelse til institutioner med
tilknytning til erhvervsmiljget, herunder uddannelse og tilsvarende offentlige
formél, nir de efter Kommunalbestyrelsens skon kan indpasses i omradet, uden at
karakteren af et moderne industriomrade brydes.

Det ansggte vurderes ikke at veare i strid med kommuneplanen eller den gaeldende
lokalplan for ejendommen.

Naturforhold
Ballerup Kommune har vurderet, at det ansagte ikke at give anledning til bemaerk-
ninger i relation til kommunens efterlevelse af vand- og naturplanerne.

Kommunen har ikke kendskab til bilag 4-arter pd Industriparken 55 eller
naboejendommene.

Projektet er placeret i et omrade med serlige drikkevandsinteresser.

3.1.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

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

Vilkar A2

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

Vurdering og bemarkninger
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B Jord og grundvand

Ifolge godkendelsesbekendtgorelsens §21 pkt. 13 stk. 2 skal der i godkendelse af bi-
lag 1 virksomhed vurderes behovet for at stille vilkar, som skal sikre beskyttelse af
jord og grundvand og om moniteringen.

Der er truffet afggrelse om, at der i forbindelse med det ansogte projekt ikke skal
udarbejdes en supplerende BTR rapport. Dette er begrundet i, at der i forbindelse
med den igangvaerende revurdering vil blive stillet vilkar om blandt andet den
fremtidige monitering for hele virksomheden, der ogsé vil omfatte stofferne og ak-
tiviteterne i det ansggte projekt. Miljestyrelsen finder ikke, at der er behov for at
stille yderligere vilkdr om monitering i naerveerende godkendelse.

Vilkar B1

Hvis der sker et Blowout vil der samle sig veaeske i raret, mens gasfasen vil af-
dampe. Virksomheden skal efterfolgende, sorger for, at reret bliver tomt for kemi-
kalier, saledes, at rgret ikke bliver teeret, og der med tiden kan ske en forurening af
jord og grundvand.

Miljestyrelsen har stillet vilkar om, at der skal veere udarbejdet en procedure for,
hvorledes temningen skal forgar, saledes at der ikke sker spild til jord og grund-
vand.

Vilkar B2

Der er sat vilkar om, at der skal vaere befaestede arealer under rorene fra Z3 til con-
taineren. Vilkér er sat, med henblik pa beskyttelse af jord og grundvand. Desuden
er omradet virksomheden er placeret i, et omrade med serlig drikkevandsinteres-
ser, og der er desuden drikkevand indvinding i omradet.

Vilkar B3

For at sikre, at der ikke lgber kemikalier ud, i forbindelse med et uheld med behol-
deren i containeren, er der er stillet vilkr om, at containeren som minimum skal
kunne indeholde den sterste beholder.

Vilkar B4

Hyvis der er sket et Blowout, skal reret temmes for kemikalier. LEO Pharma A/S
har i deres ansggningsmateriale, redegjort for, at det vil veere en medarbejder fra
slamsugnings virksomheden, der overvéger temningen.

Miljgstyrelsen har valgt, at paleegge LEO Pharma A/S selv, at veere ansvarlig for
denne kontrol.

Vilkaret er blandt andet fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrel-
sens § 21. pkt. 13 stk. 2.

Vilkar Bs
Dette vilkér er ogsa stillet med henblik pa beskyttelse af jord og grundvand.

Vurdering og bemarkninger
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C Driftsforstyrrelser og uheld

Vilkar C1

Miljgstyrelsen har valgt, at stille vilkdr om, at der skal registres hvor ofte, der sker
et Blowout i bygning Z3, samt mangde og omfang.

Virksomheden har oplyst, at et Blowout sker yderst sjeldent. Der er i den forbin-
delse valgt, at afkastet fra Blowout raret, kun er fort en meter over tag, og der er
ingen renseforanstaltninger pa det.

Miljgstyrelsen har i vilkédr C1 stillet vilkdr om registrering af antallet af Blowout
samt de maengder der er fjernet fra roret.

Hvis registreringen viser, at der oftere sker Blowout og dermed emission mere end
de fa timer, som er forudsat i ansggningen og miljegodkendelsen, vil Miljgstyrel-
sen forholde sig til, om der er behov for at stille yderligere vilkar for luft.

D Indberetning/journalisering

Vilkar D1

Der er sat vilkar om, at LEO Pharma A/S en gang arligt skal fremsende deres regi-
strering af Blowout og maengder i roret. Dette skyldes at, hvis registreringen viser,
at der oftere sker Blowout og dermed emission mere end de fa timer, som er forud-
sat i ansggningen og miljegodkendelsen, skal Miljastyrelsen forholde sig til, om
der er behov for at stille yderligere vilkar for luft.

E Ophor

Vilkar E1

Vilkaret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, nr. 12 og 13.
Fristen pa 4 uger folger af godkendelsesbekendtggrelsens § 50. Anmeldelsen har til
formal at sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b sattes i gang.
Efter modtagelse af virksomhedens opleg til vurdering, meddeler Miljgstyrelsen
pabud om, hvordan vurderingen skal gennemfores, herunder om udferelse af un-
dersggelser m.m. Virksomheden gores opmarksom p4, at andre aktiviteter der er
teknisk og forureningsmaessigt forbundet med bilag 1 ogsad omfattes af dette.

Vurdering og bemarkninger
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F Luft

Af de ansggte projekter, er det Blowout og fordamperen der kan vare en luftemis-
sion i forbindelse med.

I forbindelse med Blowout projektet, vil det kun veere i forbindelse med et Blow-
out, at der kan opsté en luftemission.

I selve reaktoren vil der maksimalt veere 40 liter tetrahydrofuran, LEO Pharma
A/S har oplyst at det ikke forventes, at der kommer tetrahydrofuran i afkastet.

Blowout-systemet er til trykaflastning i selve produktionen. I dag vil en trykstig-
ning i reaktoren betyde, at en springplade inde i produktionen ryger, og emissio-
nen vil forega inde i produktionshallen. Ifglge LEO Pharma A/S vil dette medfere
et sikkerhedsproblem for medarbejderne, der befinder sig i produktionshallen

LEO Pharma A/S har lavet et beregnet overslag pa den maksimale emission. I
ifelge luftvejledningen sa skal virksomheder med emission relativt fa timer om
aret, ikke have krav om emissionsbegransning, selvom massestromsgransen og
emissionsgraensevaerdien er overskredet.

Der er stillet vilkir om registrering af omfanget af Blowout (vilkdr C1). Hvis regi-
streringen viser, at der oftere sker Blowout og dermed emission mere end de f4 ti-
mer, som er forudsat i ansggningen og miljggodkendelsen, vil Miljgstyrelsen for-
holde sig til, om der er behov for at stille yderligere vilkar for luft.

Et blowout af en hel reaktor er ikke sket pA LEO Pharma A/S i de 30 ar, fabrikken
har veeret i drift.

G Stgj

Det eneste af de ansegte projekter, der kan péavirke omgivelserne med stgj, er ind-
damper projektet. Virksomheden har oplyst, at vacuum pumpen har et stgjniveau
pé 50 dB(A). Pumpen vil blive placeret inde i den isolerede container og vil derfor
ikke bidrage med stgj i skel. Varmepumpen har ligeledes et stgjniveau pa 50
dB(A). Pumpen er ligeledes placeret inde i containeren.

Dermed vurderer Miljostyrelsen, at projekterne ud fra det oplyste ikke vil &endre
virksomhedens samlede stgj. Derfor er der ikke stillet nye vilkdr omkring stgj i for-
bindelse med denne godkendelse.

Vurdering og bemarkninger
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H Spildevand/overfladevand

Det befaestede areal med afledning af overfladevand til kommunens regnvandsled-
ning vil ikke ages, og der vil ikke veere storre afledning til folge. Kommunen er
myndighed for virksomhedens spildevand/overfladevand.

Virksomheden har oplyst, at der ikke sker a&ndringer i spildevandsmangderne i
forbindelse med de ansggte projekter.

Spild af kemikalier, vil blive ledt til kemikalieaffaldstanken i tankgraven i Z12 eller
fjernet med en slamsuger, og vil ikke komme i virksomhedens processpildevand.

Den generelle handteringen af kemikalier i spildevandet, vil Ballerup Kommune
handtere i forbindelse med den igangvarende revurdering.

3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.2.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Ansggning har veret sendt i horing ved Ballerup Kommune. Kommunen har den
29. juni 2020 fremsendt deres bemerkninger til projektet. Bemaerkningerne er
indarbejdet i denne godkendelse.

3.2.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljogodkendelse har veeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 15. juni 2020. Der er ikke modtaget henvendelser vedra-
rende ansggningen.

3.2.3 Udtalelse fra virksomheden

[LEO Pharma A/S har den 24. september 2020 meddelt at, LEO Pharma er over-
ordnet enig i Miljostyrelsens vurdering af &ndringerne i bygning Z3 (Kemisk Syn-
tese) og accepterer vilkdrene uden &ndringer.

Vurdering og bemarkninger
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtggrelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag B.

411 Miljogodkendelsen
Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.

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

41.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 kemisk industri, Fremstilling af
farmaceutiske produkter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er i forbindelse med den igangvaerende revurdering udarbejdet basistilstands-
rapport for den eksisterende virksomhed.

Miljestyrelsen har truffet afgarelse om at virksomheden ikke skal udarbejde sup-
plerende BTR i forbindelse med ansggningen om @ndringerne i Z3

Afggrelsen er vedlagt som bilag C.

41.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-

sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

41.5 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har 24. april 2020 modtaget en ansggning fra LEO Pharma A/S,
Ballerup i henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Projekterne er opfert pa bilag 2, pkt. 13.a i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen

har foretaget en screening af anleggets virkning pa miljoet, jf. lovens bilag 6, og
der er den 2. juli 2020 truffet saerskilt afggrelse herom.

Forholdet til loven
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I henhold til screeningen vil projekterne ikke kunne pavirke § 3 arter eller sérbar
natur. Desuden har Miljestyrelsen vurderet, at de pavirkninger der kommer fra
luft og staj, ikke vil medfere en a&ndring i virksomhedens samlede miljgpéavirknin-
ger.

4.1.6 Habitatbekendtgorelsen

Projekterne kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projek-
tet hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan
na omraderne eller pavirke arterne.

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Ud over denne afgorelse gelder folgende godkendelser fortsat:

e Godkendelse af &ndring af keleanlaegget i bygningerne Z3 og Z11. samt etable-
ring af en buffertank dateret den 23. august 2019.

e  Godkendelse af fucidin-fabrik med tilhgrende anleg og aktiviteter dateret den
11.juni 2019.

o  Tillaeg til miljggodkendelse til produktion af Zineryt pé eksisterende anlag,

e dateret den 18. januar 2017.

e Revurdering af Feerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

¢ Fine Chemical Production og API Development samt miljggodkendelse af
produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober 2012.

e Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012.

e  Vilkdrseendring Lugtvilkar og udskiftning af tanke, 21. november 2013.

e Revurdering af API Manufacturing, dateret 1. oktober 2012.

e Revurdering af Forsyningsanleaeg, dateret 1. oktober 2012.

Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggeres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
péd www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fodevareklagenaevnet

e afggrelsens adressat

Forholdet til loven
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e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

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

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljestyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer 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 afgarelse i sagen. Miljestyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 30. oktober 2020.

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen om basistilstandsrapport til
Miljg- og Fedevareklagenavnet:

» afggrelsens adressat

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

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller opheeve afggrelsen
om miljggodkendelse.

Forholdet til loven
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Orientering om klage

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

Miljostyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Milje- og Fadevarekla-
genavnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlagge et sogsmél om afgorelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune: balkom@balk.dk, mtads@balk.dk
Danmarks Naturfrednings forening: dn@dn.dk
Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelse for patientsikkerhed: stps@stps.dk

Tilsyn og Radgivning @st: trost@stps.dk

Novafos, Blokken 9, 3460 Birkergd, novafos@novafos.dk
Islev Bro Vandverk v/Hofor A/S, hofor@hofor.dk

Forholdet til loven
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljegodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Bilag



Miljestyrelsen Virksomheder
Att.: Ruth Krogsgaard Serensen

23 September 2020

Ansegning om cendringer i Z3

Produktionen i "Kemisk Syntese”, bygning Z3 er doekket af gaeldende mil-
jogodken-delse fra 1. oktober 2012: " REVURDERING AF MILJOGODKEN-
DELSE, LEO Pharma A/S Fine Chemical Production og API Development
samt Miljggodkendelse af produktionen af Ingenol Mebutat”.

Fine Chemical Production har til huse i Z3, som er den nordlige del af byg-
ningen. | den ostlige ende af denne bygning forefindes et veludstyret pro-
duktionsomréde, der ncesten udelukkende anvendes til produktion af den
aktive psoriasis substans calci-potriol (MC 903), der arligt produceres i kg-
skala. Calcipotriol produceres b&de som hydrat og anhydrat. Der produce-
res ogs& EB950 i meget lille skala som udgangsstof til Alfacalcidol.
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LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Denmark

Main +45 4494 5888

www.leo-pharma.com
CVR no.: 56 75 95 14


http://www.leo-pharma.com/

P& udstyrssiden var det i 2012 séledes:
e 12 reaktorer (50 — 1.000 |) med variable omrarer, kondensor, forlag,
e temperaturstyring (-60 - 130 °C), kveelstoftilfersel samt dataopsam-
lingsudstyr
o 2 kolonner til preeparativ HPLC inkl. solventmodul og eluenttanke
e Tlinddamper (500 I/time)
e UV-lampe, fotoreaktor og to ozongeneratorer (2 UV reaktorer).

API Development har huse i den sydligste del af bygningen, der bencevnes
Z11. | den gstlige ende af Z11 forefindes et pilot-anloeg, der praktisk talt
udelukkende anvendes til fremstilling af forsegspraeparater til kliniske un-
dersogelser i kg-skala. | den vestlige ende af Z11 forefindes et veludstyret,
laboratorieomréde med en indretning og funktionalitet, der minder om la-
boratoriet i Z3, dog er der typisk tale om ikke-vitamin D aktiviteter. | byg-
ningen findes ogsé et mindre laboratorium til produktion af Alfacalcidol.

Af udstyr kan noevnes 5 reaktorer (5 — 500 |) med variable omrarer, konden-
sor, forlag, temperaturstyring (-60 - 130 °C), kveelstoftilfersel samt dataop-
samlingsudstyr.

| perioden fra 2012 og frem til i dag er der sket flere cendringer i Z3 og Z1],
men ikke cendringer, der efter LEO Pharma’ vurdering, har kroevet miljo-
godkendelse.

Det har ofte vcere cendringer i ventilationsanloeg eller flytning af udstyr.
Der eri 2016 etableret en 1600 liter reaktor i pilot plant i Z11.

LEO Pharma er i gang med en ny runde forbedringer. Det er arbejdsmilje-
forbedringer, som er i fokus, men der er flere tiltag som ogsé giver mulighed
for en mere fleksibel produktion ved at mindske risikoen for at udstyr af op-
taget af andre procestrin.

| 2017 er der bl.a. veeret installation af en flow-booth isolator til afvejning af
r@varer, isolatorer til h&ndtering af feerdigvarer, lukket dosering af D2 vita-
min og ombygning af HPLC-laboratoriet. | alt arbejdsmiljgforbedringer for
omkring 40 mio. kr.

De projekter der arbejdes videre med i 2019/2020 er blandt andet at for-
bedre doseringen af oplesningsmidler, lave ATEX-gulve i dele af bygnin-
gen, ombygge Alfacalcidol-laboratoriet til et indesluttet anloeg (fordi pro-
duktionen af Alfacalcidol kun sker i korte kampagner og med laboratorie-
udstyr, bliver det i dag afmonteret mellem kampagnerne), bedre overlabs-
sikring af tankene i Z12 og opgradere lafteudstyr. Det er i alt en investering
til ca. 100 mio. kr.

Inkluderet i projekterne er etablering af en udenders miljgcontainer til Bo-
ran, en ny 650 liter reaktor og en inddamper til elueringsvoeske fra HPLC-
udstyr.




Grundlceggende er produktionen stadig den samme som i 2012. Dog er
produktionen af Ingenol Mebutat ikke aktuel mere.

Processen

Calcipotriol/Calcipotriol Hydrat bliver produceret i faciliteterne i Z3 pd Site
Ballerup. Calcipotriol fremstilles med Vitamin D2 som udgangspunkt med
flere mellemtrin, som er skitseret i figuren nedenunder. Produktionen af
MC873 og MCB897 er samlet i én produktionssekvens, men betragtes i dag-
ligdagen, som to procestrin.

-
ﬁ MC903-000
Calcipotriol
A
Vitamin D2 »| MC873 »| MC897 > MCQO1|
-
' MC903-051
Calcipotriol Hydrat
\.

Calcipotriol-processen fra Vitamin D2 til Calcipotriol/Calcipotriol Hydrat

Ravarer

Der er i miljiggodkendelsen ikke sat graenser for produktionssterrelse eller r&-
vareforbrug, men rammen er givet i revurderingen i 2012.

Det nuvcerende og kommende forbrug er med en god margin inden for
denne ramme.

Der er sendt en opgerelse til Miljastyrelsen.

Produktionstallene er oplyst til Miljgstyrelsen i forbindelse med ansagningen.

Alfocalcidol produceret kun i mindre kampagner i et lille speciallaborato-
rium.

Produktionen varierer en del fra ér til &r, bl.a. afhcengig af hvor lcenge pro-
duktionen er stoppet pga. reparationer og forbedringer. Men ogsé perioder
med opbygning af lager spiller ind.

Formd&let med cendringerne er primcert at forbedre arbejdsmiljget og opda-
tere anlocegget i forhold til nedslidt udstyr. Det sker bl.a. ved at gere proces-
serne mere automatiserede og indesluttede.

ZAndringerne

Zndringerne er projektmaessigt delt op i selvstaendige projekter med hver
deres ID. Det er kun enkelte projekter, der er relevante i forhold til miljefor-
holdene.

Miljostyrelsen har den 31. marts 2020 taget de fleste ID’er til efterretning, me-
dens de nedenncevnte krcever flere oplysninger, for at der kan laves en af-
gorelse:

- IDO5 Blowout

- 1D26 One Reator

- 1D34 Capacity fordamper
- ID47 Capacity Ekstra filter
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- ID53 Capacity ekstra 897 filter

o . L]
| det felgende gennemgds de enkelte af de ovenncevnte ID” er mere detal- Dermatology
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IDO5S Blowout

Produktionsomrédet Z3 har 12 reaktorer som hver
er udstyret med 2 springplader. Den ene af de to
springplader er i dag forbundet med udsug-
ningsventilationsanloeg Z3 og den anden (tcet
pd loft, se billede til hejre) dbner ud i rummet. Der
brydes 1 til 2 springplader om méneden, som be-
virker at gasser og aerosoler sendes ud i rum-
met/op i loftet.

Da det er en sikkerhedsrisiko for personale, der befinder sig i omrédet, an-
skes dette elimineret. Yderligere kan det tilfgjes at et egentligt "blowout”,
hvor en reaktor kan temme op til 500 liter solvent/opsloemning pé& et 2 mi-
nut kun eger behovet for et egentligt blowout-anlceg. Det er dog en me-
get sjoelden hcendelse.

Blowout anlcegget bestér af rer som er forbundet til springpladerne pé re-
aktorerne i produktionshallen. Anlceggets formdl er at lede voeske ud i det
fri p& en sikker m&de uden skade af personer og udstyr. Skorstenen og &b-
ningen til det fri vil sikre en momentan trykaflastning.

Skorstenen er kun til trykaflastning og kun en ubetydelig del af indholdet af
reaktoren vil emittere til luften. Blowout-reret bliver s& snart som muligt
blive teamt af en slamsuger. Slangen monteres via tri-clamp. og bundventil
&bnes ndr tri-clamp er forsvarligt monteret.

| ——

3000

6400

7000

3239

\G323.9)€3.0 rer pa 6400 mm kan indeholde 508 liter
Keglebund er ikke inkiuderet i volumen.

———Skueglas

2
3 x Maskinsko M16
Kan baere 2.25 tons pr. stk

Skitse af Blowout anlceg.



Nedenfor ses rerferingsvejen gennem produktionslokalet i Z3, samt place-
ring af skorsten uden for bygningen.
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Rorfering til blowourt.

Blowout vil normal vaere maksimalt 800 | gasformig nitrogen med lidt sol-
ventdampe i, men ingen voeske. Det sker 3 — 6 gange om dret.

Et blowout af en hel reaktor er ikke sket i Z3 i de 30 &r fabrikken har veeret i
drift. Maksimalt vil der voere 500 liter vaeske som s& gar til blowout. Oplas-
ningsmiddelkoncentrationen ved et alm. blowout vil svare til urenset proces-
ventilation, dvs. maksimalt 500 mg oplasningsmiddel/m? eller i vaerste til-
foelde 400 mg oplasningsmiddel i alt.

Energivurdering
Blowout anlcegget er et passivt anloeg, og bruger ikke energi.

Bedst tilgaengelig teknik.

Blowout systemer og opsamlingstanke er ncevnt i BREF-dokumentet for or-
ganiske finkemikalier som voerende en hovedkomponent i multipurpose
anlceg.

ID26 One Reactor

Dette ID daekker over et nyt reaktoranloeg, der producerer Calcipotriol
(API) som an-vendes til fremstilling af Daivobet®, Daivonex®, Xamiol® og
Enstilar®. Anlcegget skal anvendes til syntesesekvens MC897 og MC901.
Reaktoranlcegget bestdr af en reaktor, et forlag og en kondensator samt
en varme unit (dampveksler) til regulering af temperatur.

Reaktor design

Design af det nye Reaktoranloeg Z3162R tager udgangspunkt i eksiste-
rende reaktor-anloeg Z3102R. Grundet anloceggets brug kroeves det at
tanke er glasemaljeret og kondenser er konstrueret i glas.

Reaktortank
Reaktor tanken konstrueres i to dele med en pakning i delelinjen, hvilket er
typisk for denne starrelse reaktor.

Dermatology
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Reaktorens top er konstrueret til 7 &bninger. | center af tanken er monteret
en omrerer med et rervoerk som monteres pd toppen.

Pulver tilfares tanken via &bning i toppen.

Tanken udstyres med en manuel bundventil af hensyn til proecision ved fa-
seadskillelse.

Reaktoranlcegget udstyret med et "samplings device” som kan udtage
prover og méle PH-vcerdi.

Forlagstank
Tanken konstrueres ligeledes i to dele med en pakning i delelinjen

Reaktor kapacitet/Sterrelse

Den eksisterende reaktor, anloeg Z3102R, har en passende kapacitet til at
udfgre syntese sekvens MC897 og MC901i de nedvendige batchsterrelser,
s& derfor voel-ges samme sterrelse som Z3102R for det nye anlceg Z3162R.
+ Reaktortank <1000 liter

+ Forlagstank <500 liter

- Kondenser 5m? (Glas)

Placering af Reaktor

TCUGTBALKON

i \ J,
Placering af reaktor i Z3 Syntesehal

Da reaktoranloegget kroever ca. 6 meter i hegjden og der skal voere optimal
betjening af bundventiler, grundet til og frakobling af slanger m.m., er det
nedvendigt at anlcegget placeres mellem forste sal og stueplan.

Den valgte placering kroever at repos mellem ferste sal og stueplan byg-
ges om.

Energivurdering
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Den nye reaktor skal bruge stream til omrgrer, instrumenter, lys og SRO, men
den langt overvejende energi anvendes til opvarmning og nedkgling af
Syltherm®-olien. Det er vurderingen, at dette udger 20%-95% af det sam-
lede energiforbrug for anlacegget. Eksisterende system er meget energi-
kroevende idet Syltherm® olien forst koles ned til -19°C og efterfelgende
varmes op til den gnskede temperatur hvilket kan voere op til +150°C og
igen efterfelgende nedkaling af Syltherm®-olien til -19°C. Der hentes derfor
en stor energibesparelse i cendringen af Syltherm-systemet, men det er
alle-rede etableret i et scerskilt projekt, som har en selvstoendig miljiggod-
kendelse.

Bedst Tilgaengelige Teknik

Trods det at etableringen af reaktoren er en 1.1 udskiftning i forhold til den
proces den skal bruges til, primcert pd grund af de bindinger der er for cen-
dringer i fremstillingen af loegemidler, s& er selve reaktoren state of the art.
De store forbedringer er primcert at der arbejdes under indesluttede for-
hold.

ID34 Capacity fordamper
For at kunne ege fleksibiliteten i Z3, indscettes
e en ny inddamper til at kunne overtage for den
\ N eksisterende. Den nye inddamper kommer til

‘ . atstdien specialbygget container, som pla-

ceres pd det nordastlige hjerne af Z3. Contai-

' neren vil blive opdelt med en gastcet vaeg i en
ATEX zone og en ikke ATEX zone. ATEX zonen
vil veere proces omrdde, hvor selve inddampe-
ren er placeret. | den anden ende vil el og var-
mepumpe blive placeret.

Der vil fra buffertanken, efter HPLC'en i Z3, fo-
res et isoleret rer ud til containeren og et isole-
ret rer fra containeren og til reaktoren inde i Z3.
Der feres yderligere et rer fra containeren og
ud til kemikalieaffaldstanken i tankgraven i Z12.

) I'ndgomperen vil have forsyninger fra Z3.

Inddampersystemet skal bruges til at inddampe hexan og ethylacetat.
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Distillatet genbruges ikke, men overfares til kemikalieafleb til tanken i tank-
graven i Z12.

Dermatology
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Anlcegget bestdr af en indampningstank med tilharende varmeveksler. Der
er tilknyttet en varmepumpeenhed, som kan levere ca. 45°C vand p& den
varme side og 5°C vand pd& den kolde side. Tanken er ogsd tilknyttet en
vakuumpumpe.

Heat pump unit

Skitse over inddamper

Energivurdering
Den installerede varmepumpeenhed sikrer en optimal udnyttelse af ener-

gien.

Bedst tilgaengelig teknik.

Det er svcert at tale om bedst tilgoengelig teknik nér vi taler om enkelte
moduler i en samlet produktion. Men den energimaessige forbedring, sam-
men med en bedre styring af processen, kan betegnes som bedst tilgoen-
gelig teknik. Det er i princippet bare en dublering af eksisterende inddam-
per, men selvfglgelig med de teknologiske forbedringer der er sket siden
den eksisterende inddamper blev etableret.

ID47 Capacity Ekstra filter
For at ege fleksibiliteten i Z3 indkebes en ekstra filtertarrer, tilsvarende den
allerede eksisterende filterterrer i Z3.

AN
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Filtertarrer

Energivurdering



Der er ikke lavet en egentlig energivurdering, da det er et eksisterende fil-
ter, der skal dubleres.

Dermatology
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Bedst Tilgaengelige Teknik
Da det er en dublering er der ikke set p& andre lasninger. Det vil krceve en
ny loegemiddelregistrering, hvilket er meget omfattende.

ID53 Capacity ekstra 897 filter
For at ege fleksibiliteten i Z3 @nskes indkabt et ekstra containerfilter, tilsva-
rende det allerede eksisterende CF193 filter, dog med lidt ny design.

SECTION A-A

Nyt filter

Energivurdering
Der er ikke lavet en egentlig energivurdering, da det er et eksisterende fil-
ter, der skal dubleres.

Bedst Tilgcengelige Teknik
Da det er en dublering er der ikke set p& andre lasninger. Det vil krceve en
ny loegemiddelregistrering, hvilket er meget omfattende.

Opsamling:

Den nuvcerende opgradering af Z3 — primeert i forhold til arbejdsmiljget —
er mdske sidste planlagte opgradering i anloeggets levetid. Der arbejdes i
ojeblikket pd at designe et nyt anloeg med dobbelt kapacitet. Alfacalcidol
anlcegget vil dog blive ved med at producere APl i den nye opstilling.

Den gceldende miljggodkendelse er revurderet i 2012, men er ved at blive
revurderet i forhold til "Spildevands- og luftrensning og dertil herende



styringssystemer i den ke-miske industri (Common Waste Water and Wa-
ste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector, CWW)".
De gennemgdede cendringer har dog ikke direkte noget med hverken spil-
devandsrensning eller luftrensning at gere. Spildevandsmoengden cendres
ikke, hverken i moengde eller i sammenscetning, og luftrensnings-anloegget
(kondensatorer, skrubbere og kulfilter) karer kun med 4.000 m*/h, hvor det
er designet til 6.000 m*/h.

Den igangvcoerende revurdering af miljiggodkendelsen forventes at cendre
vilk&rene i forhold til groensevcerdierne for luftemissionen, og ligeledes vil
revurderingen af spildevandstilladelsen vil kunne give cendrede vilkér til
udledningen af spildevandet. Men realiseringen af de ovenncevnte projek-
ter vil ikke pévirke fremtidige vilkér.

Det er LEO Pharma vurdering, at cendringer ikke giver en registrerbar cen-

dring af miljgforholdene, men en markant forbedring af arbejdsmiljgforhol-
dene.
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Bilag B. Lovgrundlag — Referenceliste

Miljobeskyttelsesloven:
Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljobeskyttelse

Godkendelsesbekendtgerelsen:

Bekendtgarelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed.

Planloven (PL):
Lovbekendtggrelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlagning.

Miljevurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 973 af 25. juni 2020.

Bilag



Bilag C. Afgorelse om ikke supplerende BTR

Bilag



my Miljg- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

LEO Pharma A/S Virksomheder
Industriparken 55 J.nr. 2020 - 14680
2750 Ballerup Ref. rukso/maljs

Den 1. oktober 2020
Sendt digitalt til CVR:56759514

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for zendringer i Z3 og Z11 pa LEO Pharma A/S, Industriparken
55, 2750 Ballerup.

I forbindelse med ansggning om miljegodkendelse af &endringer i Z3 og Z11 pa
LEO Pharma A/S i Ballerup, har Miljestyrelsen modtaget oplysninger vedregrende
de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistil-
standsrapport! samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport. Oplysningerne er modtaget den 24. april, 12.
august, 31. august og 14. september 2020.

LEO Pharma A/S i Ballerup er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtggrelsenz. Der er udarbejdet basistilstandsrapport i forbindelse med igang-
varende revurdering af virksomhedens miljegodkendelser.

Efter godkendelsesbekendtgorelsens § 15, stk. 1 traeffer myndigheden i forbindelse
med godkendelse af udvidelse eller endring afggrelse om, hvorvidt virksomheden
skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Afggrelse

Miljgstyrelsen vurderer, at LEO Pharma A/S i forbindelse med ansggningen om
endringer i Z3 og Z11 ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af supplerende
basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens § 14, stk. 1. Dette er be-
grundet i, der i forbindelse med de ansggte aendringer ikke anvendes, fremstilles
eller frigives nye farlige stoffer/blandinger af stoffer, der vurderes at kunne med-
fore risiko for laengerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens
areal.

Oplysninger

Miljgstyrelsen har som en del af LEO Pharmas ansggning om &ndringer i Z3 og
711 modtaget oplysninger svarende til basistilstandsrapportens trin 1 — 3, herun-
der en liste over de stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, frem-
stiller eller frigiver i forbindelse med det ansggte projekt. Liste er vedlagt som bi-
lag.

Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europziske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november 2018
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Det fremgér af ansggningen, at det ansggte projekt omhandler falgende s&ndringer
af betydning for vurderingen af behovet for en supplerende basistilstandsrapport:

e Der anvendes, fremstilles eller frigives ingen nye stoffer/blandinger af stoffer i
forhold til virksomhedens nuvarende produktion.

e Der er ingen ggede mangder af stoffer eller blandinger i forhold til nuvaerende
produktion.

e Der er ingen nye eller ggede oplag af stoffer eller blandinger.

e Der etableres falgende nye anleeg: Blowout-system, en reaktor, en inddamper
og to nye filtre. I forbindelse med et Blowout vil vaeske og gas blive ledt ud i et
Blowout rgr. Vasken i roret vil, ifalge virksomhedens oplysninger blive suget
op af en slamsuger. Temningen sker under overvagning. Reaktoren og de 2
filtre vil blive placeret indenders i lokale uden aflgb, og der vil derfor ikke
vere mulighed for forureningen af jord og grundvand i forbindelse med an-
vendelsen af dem. Inddamperen skal sté i en container, som placeres pa det
nordestlige hjorne af bygning Z3. Der vil veere nye rorforing til og fra bygning
73 og containeren. Disse ror er placeret i 2 %2 meters hgjde, i disse ror vil det
veere mellemprodukt, N2, ethylacetat og hexan.

Desuden vil der gi et ror med kemikalieaffald fra containeren og via bygning
73 videre til kemikalieaffaldspladsen ved bygning Z12.

Roret fra Z3 til Z12 er det eksisterende rar, der i dag ligeledes bruges til kemi-
kalieaffald. Raret er et nedgravet dobbeltrar.

LEO Pharma A/S vurderer, at der ikke er behov for at lave supplerende basistil-
standsrapport for de ansggte endringer.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som vil blive brugt, fremstillet eller frigivet i forbindelse med de
ansggte &ndringer, er relevante i forbindelse med afggrelsen om en supplerende
basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indebaerer, at
karakteren og maengden skal udgere en risiko for laengerevarende jord- eller
grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virk-
somheden, der er omfattet af IE-direktivets.

Der er udarbejdet basistilstandsrapport i forbindelse med den igangvarende re-
vurdering af virksomhedens miljegodkendelser. Basistilstandsrapporten er dateret
den 1. marts 2019.

Der er i ansggningen om andringerne i Z3 og Z11 angivet to mellemprodukter
(MC897 og MC9o01), der ikke er vurderet i basistilstandsrapporten fra 2019. Som
det fremgér af vedlagte bilag, har LEO Pharma frasorteret begge mellemprodukter
med den begrundelse, at disse ikke er CLP-klassificeret. Hvis produkter eller blan-
dinger ikke i sig selv er CLP-klassificeret, skal det undersgges, om der er indholds-
stoffer i disse, der er CLP-klassificerede. Det fremgar af virksomhedens oplysnin-
ger, at begge mellemprodukter er et enkelt molekyle og er faste stoffer. For MCg9o1
er oplyst, at dette mellemprodukt ved overforsel mellem reaktor 51iZ3 og inddam-

3 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-

ner.
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peren i containeren er iblandet hexan og ethylacetat, der begge er CLP-klassifice-
rede. Overforslen sker i rarferinger, der er placeret 2,5 meter over terren. Et even-
tuelt spild fra uteetheder vil opdages hurtigt og afhjelpes. Dette kan derfor ikke
give anledning til l&engerevarende pavirkninger af jord og grundvand.

Hexan og ethylacetat indgér i basistilstandsrapporten fra 2019. Som det fremgér af
bilaget frasorteres begge i forbindelse med neervarende projekt i trin 3.

Miljgstyrelsen er pé baggrund af det oplyste enig i, at mellemprodukterne MC897
og MC9o1 samt stoffer i tilknytning til disse kan frasorteres i forbindelse med det
ansegte projekt.

Den udarbejde basistilstandsrapport fra 2019 indeholder bl.a. virksomhedens for-
slag til placering af BTR-boringer og moniteringsintervaller for jord og grundvand.
Miljgstyrelsen vil i revurderingsafggrelsen forholde sig til virksomhedens forslag
og stille vilkar for den fremtidige monitering, som ogsa vil indeholde det omrade,
der er bergrt af de ansogte @&ndringer i Z3 og Z11. I denne forbindelse skal bemaer-
kes, at Miljastyrelsen finder, at der skal placeres boringer og foretages monitering,
der repraesenterer aktiviteterne i omradet.

Kemikaliergret fra Z3 til Z12 er som navnt et eksisterende ror, og derfor en del af
den udarbejdede basistilstandsrapport. Roret indgér derfor ikke i naerveerende af-
gorelse.

Miljgstyrelsen er pa baggrund af det oplyste enig med virksomheden i, at der ikke
er behov for at udarbejde en supplerende basistilstandsrapport for det ansagte
projekt. Det bergrte omrade og aktiviteter vil indga i vurderingerne i forbindelse
med revurderingsafgerelsen.

Ifelge godkendelsesbekendtgorelsens § 21, pkt. 13, stk. 2 skal der desuden i god-
kendelser af bilag 1-virksomhed fastszttes vilkdr om regelmeessig vedligeholdelse
af de foranstaltninger, der traeffes for at forhindre emissioner til jord- og grund-
vand, og om monitering af jord- og grundvand pa virksomhedens omrade i forhold
til de relevante farlige stoffer. Dette vil fremga af miljggodkendelsen.

Virksomhedens bemarkninger til udkast til afgerelsen

Miljgstyrelsen sendte den 17. september 2020 et udkast til afggrelsen om, at der
ikke skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport i hering hos virksomhe-
den.

LEO Pharma A/S har sendt folgende bemarkninger til udkastet til afggrelse:

LEO Pharma’ kommentarer til udkastet til afgorelsen om ikke supplerende BTR
er til bilaget, hvor maengden af MC897 og af MC9o01 enskes slettet ud fra et onske
om fortrolighed.

Til "Udkast afgerelse om ikke supplerende BTR med bilag 17.09.2020” har LEO
Pharma derfor som bemarkning: "LEO Pharma er enig i Miljostyrelsen afgorelse
om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport for andringer i
Z3 og Z11 pd LEO Pharma. Dog er LEO Pharma ikke enig i Miljostyrelsen i vur-
deringen af, at mellemprodukterne ikke kan frasorteres som ikke klassificeret.
Stofferne er netop ikke klassificerede efter CLP, da de ikke har nogen kendte ef-
fekter pa hverken miljo eller er toksiske, og derfor ikke udger nogen fare for jord
eller grundvand. Derfor bor mellemprodukterne frasorteres i trin 1.”
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Miljostyrelsens bemaerkninger til virksomhedens haringssvar
Miljgstyrelsen imgdekommer LEO Pharmas gnske om, at mangder af MC897 og
MCoo1 slettes pé bilaget med skema for BTR trin 1-3.

Miljgstyrelsen er enig i, at stoffer og blandinger, der ikke er omfattet af CLP-for-
ordningen ikke skal indga i vurderingerne i forhold til basistilstandsrapporten og
disse kan frasorteres pé trin 1. Hvis en blanding/et mellemprodukt ikke er CLP-
Kklassificeret, skal i stedet undersoges, om der er indholdsstoffer i eller tilknyttet
blandingen/mellemproduktet, der er omfattet af CLP-klassificeringen og disse skal
i givet fald vurderes i forhold til basistilstandsrapporten. Virksomheden har efter-
folgende oplyst, at mellemproduktet MC9o1 er opblandet i hexan og ethylacetat i
processen og dermed i rerforinger mellem reaktor 5 i Z3 og inddamperen i contai-
neren. Begge oplgsningsmidler indgar i basistilstandsrapporten fra 2019.

Miljgstyrelsen finder ikke, at de nye oplysninger giver anledning til 2endringer i
konklusionen om, at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport
for det ansggte projekt.

Teksten i afsnittet "Miljastyrelsens vurdering og begrundelse” er praeciseret og til-
rettet i overensstemmelse med ovenstaende.

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke paklages seerskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklage-
naevnet:

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljggodkendelsen.

Sagsmal

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen

Ruth Krogsgaard Sgrensen

Bilag
Skema BTR trin 1-3
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Kopi til:

Ballerup Kommune, Hold-an Vej 7, 2750 Ballerup, borger@balk.dk;
mtads@balk.dk

Novafos, Blokken 9, 3460 Birkergd, novafos@novafos.dk

Islev Bro vandvark v/Hofor A/S, hofor@hofor.dk

Side 5 af 5


mailto:borger@balk.dk
mailto:mtads@balk.dk
mailto:novafos@novafos.dk
mailto:hofor@hofor.dk

Stofnavn Cas nr Klassificering Tilstandsform Bruges i Maengder frasorteret trin 1 frasorteret trin 2 frasorteret trin 3
Frasorteres da reaktor 5 star inde i Er pd listen over kvalitetskriterier i relation til
Acetone 67-64-1 H225, H319, H336 || Reaktor 5 1100 L bygning Z3, hvor der ikke er aflgb. forurenet jord og kvalitetskriterier for drikkevand
Frasorteres da reaktor 5 star inde i
bygning Z3, hvor der ikke er aflgb.
Inddamperen er et overjordisk system og
containeren er taet og med mulighed for
Ethylacetat 141-78-6 H225, H319, H336 || Reaktor 5, Inddamper 550 L+ 3819L opsamling af spild.
Inddamperen er et overjordisk system og
H225, H304, H315, containeren er taet og med mulighed for
EXXSOL Hexane EF nr. 925-292-5 [H336. H361f, H373|| Inddamper 23461L opsamling af spild.
Stoffet er ikke klassificeret,
MC897 112849-17-9 Ikke klassificeret |s Reaktor 5 derfor fravalgt
Stoffet er ikke klassificeret,
MC901 112849-27-1 Ikke klassificeret |s Reaktor 5, Inddamper derfor fravalgt
Natriumhydroxid udggr ikke en risiko
for jord og grund. Natriumhydroxid
klassificeret som farlige pa grund af
aetsningsfare
ved bergring. | tilfaelde af utilsigtet
udslip til jorden, vil natriumhydoxid
fortyndes
og neutraliseres ved kontakt med
natriumhydroxid 1310-73-2 H314 Reaktor 5 944 KG jordmineraler og jordvand/grundvand.
Naesten intet. Det bruges
til ATEX sikring og daekke Nitrogen er en gas og udggr ikke en
Nitrogen 7727-37-9 H281 g Inddamper over indhold risiko for jord og grundvand
Svovlsyre udggr ikke en risiko for jord
svovldioxid 7446-09-5 H331, H314, H280 |g Reaktor 5 303 KG og grundvand, da det er en gas
| blowoutsystemet Igber rgrene
indendgrs, og er synlige, man vil derfor
ved et evt. uteethed kunne se det.
Blowouttanken er en udendgrs
overjordisk tank. Skorstenen er for at
trykaflaste og der er vil kun vaere et
meget begranset . Derudover frasorteres|
H225, H351, H319, den ogsd ved at reaktor 5 stér inde i
Tetrahydrofuran THF 109-99-9 H335 | Reaktor 5, Blowout 495kg + 40L bygning 3.
Er pd listen over kvalitetskriterier i relation til
H225, H304, H315, forurenet jord og kvalitetskriterier for
H336. H361d, Frasorteres da reaktor 5 star inde i drikkevand. Er pa listen over ugnskede stoffer
Toluen 108-88-3 H373 | Reaktor 5 3806L bygning Z3, hvor der ikke er aflgb. (LOUS)
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