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1. INDLEDNING

LEO Pharma A/S er etableret i 1908 som "Kgbenhavns Loveapoteks Kemiske
Fabrik”. Fra 1949 til 1959 flytter Lavens kemiske Fabrik hele produktionen
til koncernens nuvarende hovedsade pa Industriparken 55 i Ballerup.

I 2002 skifter virksomheden navn til LEO Pharma A/S.

I 2010 beskaftigede LEO Pharma A/S omregnet til fuldtidsstillinger 1374
medarbejdere i Ballerup.

Den storste aktivitet i Ballerup er produktion af aktive laegemiddelstoffer
samt produktion og pakning af faeerdigformulerede leegemidler (praeparater).
De aktive leegemiddelstoffer, som virksomheden producerer i storst maengde,
er fusidinsyre og D-vitaminanaloger (D-vitaminlignende stoffer).

En del af de aktive stoffer anvendes i de praparater, som virksomheden pro-
ducerer i Ballerup. Den resterende del af de aktive stoffer leveres til produk-
tionssteder i andre dele af koncernen eller hos lenproducenter.

Virksomheden fremstillede i 2010 folgende praparater i Ballerup:
Kaleorid®, Burinex®, Centyl®K mite, Centyl® K, Daivonex® Scalp solution,
Xamiol® og Etalpha®/One-Alpha, diverse produkter indeholdende Fucidin®
herunder Fucithalmic®, Heparin LEO og innohep® samt, Protaminsulfat
LEO.

Derudover har LEO Pharma en bulkproduktion af D-vitaminanaloger, anti-
biotika i form af Fucidin.

Praeparaterne anvendes til human brug. Daivonex® anvendes mod psoriasis,
Etalpha® mod forstyrrelser i kalkstofskiftet og forskellige Fucidin® praepara-
ter anvendes mod infektioner. Derudover er der en raekke praeparater, der
anvendes i behandlingen af forhgjet blodtryk eller i forbindelse med behand-
ling af andre hjerte-kar-sygdomme.

LEO Pharma’ produktion kan deles op i tre hovedomrader: Organisk synte-
se af aktive stoffer (D-vitaminanaloger), biologisk fremstilling af aktive stof-
fer (Fucidin®) og feerdigvareproduktion. Endvidere har LEO Pharma en biak-
tivitet i form af en mindre produktion af et enzym.

Organisk syntese er en fremstillingsmetode der anvendes til at &ndre et ud-
gangsstof ved at lade det reagere med andre stoffer under kontrollerede for-
hold (syntesetrin). Hvert syntesetrin kraever brug af en raekke hjalpestoffer
(typisk til oplesning og feeldning af de aktive stoffer). I kemisk syntese er
hjeelpestofferne hovedsagelig en raekke forskellige oplgsningsmidler. Imel-
lem de enkelte syntesetrin kan det veere nedvendigt at gennemfore oprens-
ninger af mellemprodukterne. Her anvendes ligeledes forskellige former for
organiske oplgsningsmidler.

I den biologiske basisproduktion produceres de aktive stoffer af svampe i en
garingsproces. LEO Pharma anvender en svamp kaldet Fusidium coccineum
til at producere det aktive laegemiddelstof fusidinsyre. Produktionen foregar
i store tanke med vand samt veekstmedie i form af sukker og naringssalte.
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Nar geeringen er feerdig, filtreres det aktive stof fra, og stoffet oprenses en
raeekke gange. Til selve oprensningen anvendes organiske oplesningsmidler.

Produktionen af feerdigvarer, preeparater er, at en meget lille mengde af det
aktive leegemiddel blandes med fyldstoffer. I Ballerup produceres og/eller
pakkes feerdigvarer i form af tabletter, kapsler, flydende produkter samt ste-
rile produkter f.eks. til injektion.

Til produktion af tabletter anvendes i nogen udstraekning organiske oplgs-
ningsmidler.

LEO Pharma angiver selv i de gronne regnskaber, at de veesentligste miljo-
forhold pa virksomheden vurderes at vaere forbrug af ressourcer, generering
af affald, emission af oplasningsmidler til luft, emission af CO., SOx og NOx
som folge af energiforbruget, udledning af spildevand samt stgj. Derudover
er der i nogen udstraekning jordforurening, stammende fra tidligere produk-
tioner.

I hovedgodkendelse er der fastsat en rakke vilkar til virksomheden for at
sikre at forureningen fra virksomheden begranses mest muligt. I hovedgod-
kendelsen er de miljaforhold, hvor vilkdrene er mere generelle, behandlet.

Der er fastsat vilkar til begreensning og kontrol af emissionen af oplgsnings-
midler, svarende til kravene i VOC-bekendtgarelsen. Virksomheden skal
blandt andet en gang arligt udarbejde en redegerelse for den totale emission
af oplesningsmidler.

Der er fastsat krav om overholdelse af stgjgraenser, svarende til de vejleden-
de graensevardier for stgj.

For at sikre beskyttelse af jord og grundvand har virksomheden udarbejde en
plan for inspektion og vedligeholdelse af dele kloaksystemet til spildevand
samt udbedre skader, der kan medfere udsivning af stoffer, som kan forure-
ne jord og grundvand.

Herudover er der fastsat vilkar om, at virksomheden ved ophgr af driften
skal traeffe de nedvendige foranstaltninger for at undga forureningsfare og
for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at LEO Pharma A/S kan drives uden at

pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensyn til omgivel-
sernes sarbarhed og kvalitet.
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2. AFGORELSE OG VILKAR

P& grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og 5 har Miljgstyrelsen foretaget re-
vurdering af virksomhedens tidligere miljegodkendelser - alle fra Keben-
havns Amt - som er 8 ar gammel:

o Hovedgodkendelsen, 5. juli 2004

o Biologisk Basisproduktion, 5. juli 2004 og @&ndret af Miljostyrelsen 16.
november 2004.

o Kemisk Basisproduktion, 5. juli 2004

o Kemisk Specialproduktion og Kemisk Procesudvikling, 5. juli 2004

o Farmaceutisk Fardigvareproduktion, 5. juli 2004

o Tabletfabrikken i bygning S4

o Dampcentralen, 5. juli 2004

Produktionen af penicilliner stoppede i 2007, dvs. miljoggodkendelsen af
Kemisk Basisproduktion bortfaldt.

I revurderingen er godkendelserne organiseret i folgende emner:

o Hovedgodkendelse inkl. vaerksteder, lagre, dyrestalde og laboratorier
o API production

o Fine Chemical Production og API Development

o Tabletproduktionerne

o Feerdigvareproduktionen

o Forsyningsanleg

Denne revurdering omfatter Hovedgodkendelsen.

Herudover blev der i september 2010 givet miljegodkendelse til flytning af
containerpladsen. I godkendelsen af containerpladsen blev vilkar, som ogsa
star i hovedgodkendelsen, opdateret. Vilkdrene for containerpladsen er rets-
beskyttet til 1. september 2018. Det er vilkarene 19 til 24.

Vilkar fra disse godkendelser er overfert til denne afgarelse eller slgjfet, fordi
de er utidssvarende. De overforte vilkar er enten overfort uasendret, eller
@ndret ved pabud efter lovens § 41. Endvidere er der ved revurderingen tilfa-
jet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Afggrelsen om de nye og &ndrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf.
§ 41b, og § 72 i miljobeskyttelsesloven. Vilkarene treeder i kraft straks ved
meddelelse af afggrelsen med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar og
med mindre afggrelsen péaklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttet, da de enten er &ndret ved pabud (nye og
@ndrede vilkar) eller overfort fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperio-
den er udlgbet.

Afggarelsen i Hovedgodkendelsen gives pa folgende vilkar:
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2.1 Vilkar for revurderingen
Ravarer og hjaelpestoffer

1.

Virksomheden skal fore journal over art og forbrug af ravarer og
hjelpestoffer, f.eks. i form af en database. Journalen skal indeholde
oplysninger om ravarernes og hjelpestoffernes form, CAS nr. eller
tilsvarende nummer, klassifikation og hvor i produktionen de an-
vendes. Journalen skal tillige indeholde oplysninger om, hvilke af
virksomhedens ravarer og hjelpestoffer, som optrader pa Listen
over ugnskede stoffer', Listen over harmoniserede klassificeringer®

eller Effektlisten®. Journalen skal vzere til rddighed for tilsynsmyn-
digheden.

Luftforurening
Generelt

2.

Der skal foreligge en liste over samtlige procesafkast fra virksomhe-
den. Procesafkastene skal veere opdelt i primeere og sekundeere kil-
der. De primere kilder er afkast med luftforurenende emissioner,
som kraever jevnlig preestationskontrol. De sekundere kilder er af-
kast med sma eller ingen luftforurenende emissioner. Andring af
kategorisering af procesafkast fra primaere kilder til sekundaere kil-
der skal forinden afgares af tilsynsmyndigheden.

VOC - flygtige organiske forbindelser

3.

Virksomheden skal overholde en total emissionsgrensevardi af
oplesningsmidler pa 15 % af input af oplgsningsmidler, jeevnfor Mil-
joministeriets bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 om begrans-
ning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse
af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg.

Den totale emission af oplgsningsmidler skal beregnes en gang ar-
ligt ud fra folgende ligning;:

E=F+01

Hvor E er den totale emission af oplgsningsmidler, F er den diffuse
emission og O1 er emissioner i roggasser.

Den diffuse emission beregnes efter en af folgende ligninger:
F=1I1-01-05-06 -07-08

eller

F=02+03+04+09

e I1: Meengden af organiske oplgsningsmidler, eller meengden af
organiske oplegsningsmidler i de indkebte kemiske produkter,
der anvendes som input til processen inden for det tidsrum, hvor
massebalancen beregnes.

! Listen over uonskede stoffer 2009 Orientering fra Miljestyrelsen 3, 2010
2L 353/329 Bilag VI Harmoniseret klassificering og merkning af visse farlige stoffer

Effektlisten 2009 Orientering fra Miljgstyrelsen 4, 2010
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e Oz1: Emissioner af flygtige organiske forbindelser i spildgasser.

e O2: Organiske oplgsningsmidler, som gar tabt i vand, idet der
ved beregning af O5 tages hensyn til spildevandsrensning, hvis
dette er relevant.

e 03: Organiske oplgsningsmidler, der er tilbage som forurening
eller reststoffer i de varer, som fremstilles ved processen.

¢ Og4: Diffus emission af organiske oplasningsmidler til luften,
herunder almindelig ventilation af lokaler hvor luften udledes til
det udenders miljo gennem vinduer, dere, udluftningskanaler og
lignende abninger.

e Os: Organiske oplesningsmidler og/eller flygtige organiske for-
bindelser, der gar tabt som folge af kemiske eller fysiske reaktio-
ner (fx ved destruktion i et termisk forbraendingsanlag eller ved
adsorption eller anden behandling af spildgasser eller spilde-
vand, med mindre de medregnes under 06, O7 eller O8).

e 06: Organiske oplgsningsmidler, som er indeholdt i indsamlet
affald.

e O7: Organiske oplgsningsmidler - eller organiske oplegsnings-
midler indeholdt i kemiske produkter - der er solgt eller agtes
solgt som en vare med handelsvardi.

e 0O8: Organiske oplgsningsmidler indeholdt i kemiske produkter,
der genvindes til ekstern genbrug (dvs. ikke som input i proces-
sen), medmindre de medregnes under O7.

e 009: Organiske oplgsningsmidler, der udledes pa anden vis.

De enkelte input og output bestemmes enten ved direkte méaling af
mengderne eller ved en tilsvarende metode eller beregning.

Den diffuse emission skal bestemmes ved en kort, men omfattende
serie malinger, som ikke behgver at blive gentaget, for udstyret
&ndres.

LEO Pharma A/S senest den 30. april hvert ar, indsende oplysnin-
ger, herunder male- og beregningsresultater, der dokumenterer, at
vilkér 3 er overholdt. LEO Pharma A/S skal endvidere efter anmod-
ning fra miljpmyndigheden indsende oplysninger, herunder maéle-
og beregningsresultater, der dokumenterer at vilkar 3 er overholdt

Der skal arligt udferes preestationskontrol for oplgsningsmidler pa
de procesafkast, som stér pa listen over primaere kilder, og hvorfra
der emitteres oplgsningsmidler. Prastationskontrollen skal udferes
som periodevise kontinuerte méalinger, og besta af mindst 2 konti-
nuerte malinger 4 en arbejdsuge pa hvert procesafkast eller en peri-
odisk méaling, som udferes som prastationskontrol og omfatter ud-
tagelse af mindst 3 prover af ca. 1 times varighed. Virksomheden
kan selv udfere malingerne.

Udstyr til kontinuert méling af oplesningsmidler skal vedligeholdes

i henhold leveranderens anvisninger. Vedligeholdelsen skal kunne
dokumenteres overfor tilsynsmyndigheden.
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Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst hvert 3. ar, forlange akkredite-
rede emissionsmalinger i virksomhedens procesafkast. Emissions-
malingerne skal udferes i henhold til Miljestyrelsens luftvejledning
nr. 2/2001. Malingerne skal udferes under forhold, hvor emissio-
nen ma antages at veere maksimal. Ved hver maling skal der foreta-
ges mindst 3 enkeltmalinger af en times varighed.

Lagret i bygning A

0.

10.

Afkast fra vejerum (afkast nr. A2 226V) og proveudtagningsrum
(afkast nr. A2 236V) i bygning A skal veaere forsynet med hgjeffektivt
luftfilter (absolutfilter). Absolutfilteret skal veere minimum klasse
H13 efter DS/EN 1822.

Der skal altid foretages kontrol nér filtret har vaeret afmonteret,
udskiftet eller pa anden made justeret eller repareret, dog mindst 1
gang om aret. Kontrolfrekvensen pa 1 ar kan lempes for filtre, der
ikke er i drift dagligt. Formalet med kontrol af monterede absolut-
filtre er ved en leekagetest at verificere, at filtret ikke er defekt, og at
filtret er monteret korrekt med teette pakninger.

Der bor anvendes en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3
samt Miljgstyrelsens anbefalede tilfgjelser og preeciseringer til me-
toden, som er angivet i bilaget til dette supplement. Der ber anven-
des en polydispers testaerosol (partikler i mange storrelser) naevnt i
afsnit C.6.4 1 ISO 14644-3, fx polyalpha olefin.

Kontrolregel

Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og
enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret.

c o
Laekage = — 27 100 [%], /vor

Sfor filter
C ghor s = koncentrationen i Ivert malepunkt efter filter [ug/I]
C Lt fiter middelkoncentrationen for filter [ug/I]

Nar bade doseringskravet er opfyldt, og laekagen i hvert malepunkt
er mindre end eller lig med 0,05 %, kan filtret godkendes. Dose-
ringskravet og malepunkter er beskrevet naermere i bilaget til 5.
supplement til Luftvejledningen om Miljestyrelsens anbefalede til-
fajelser og preeciseringer til malemetoden ISO 14644-3, afsnit 8.6.4.

Frist for kontrol af filtre

Nymonterede filtre og filtre, der har veeret afmonteret, skal kontrol-
leres inden 10 arbejdsdage efter ibrugtagning.

Filter med leekage storre end 0,05 % samt efterfolgende kontrol af
nyt filter skal veere afsluttet inden for to uger.
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11.

Dokumentation for kontrol af filtersystemet, herunder test af det
hgjeffektive luftfilter (typeafprovning, individuel afprevning og lee-
kagetest) samt driftsjournaler med oplysning om vedligehold, in-
spektioner, udskiftning og test af filtre, driftsforstyrrelser, korrige-
rende handlinger m.v. skal vere tilgaengelige for tilsynsmyndighe-
den i mindst 5 ar, for det hojeffektive filter dog i hele filterets leve-
tid.

Vearkstedet i bygning Zg

12.

13.

Staj
14.

Filtre og cykloner skal drives, serviceres og vedligeholdes efter fil-
ter/ cyklonleveranderens anvisninger, sd normal renseeffektivitet er
opretholdt lobende.

Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst en gang om &ret, forlange at
virksomheden dokumenterer, at afkastet fra malerkabinen har en
tilstraekkelig hajde til at folgende B-veerdier overholdes uden for
virksomhedens grund:

Parameter B-vaerdi
mg/ms

Malingstov generelt 0,08

Blandingsfortyndere 0,30

Dokumentationen skal ske i form af en OML-beregning baseret pa
en prastationskontrol i form af 3 enkeltmalinger, hver af en varig-
hed pa 1 time i afkast fra sprgjtekabine. Malingerne skal foretages
under repraesentative driftsforhold (maksimal normaldrift) og skal
udferes af et firma/ laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den
Danske Akkrediterings- og Metrologifond eller af et tilsvarende ak-
krediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale af-
tale om gensidig anerkendelse. Dokumentationen skal indsendes til
tilsynsmyndigheden senest 2 méaneder efter, at den er foretaget.

Det akvivalente, korrigerede stgjniveau i dB(A) hidrgrende fra LEO
Pharma A/S ma i intet punkt udenfor virksomhedens egen grund
overstige folgende verdier:

I omréderne 6.E.16 Stationsnert erhvervsomrade mellem Industri-
parken og jernbanen, 6.E.17 Stationsnart erhvervsomrade mellem

Ballerup Byvej og Industriparken. og 6.E.18 Stationsnaert erhvervs-
omrade mellem Ballerup Byvej og jernbanen (LEO Pharma), jeevn-
for Ballerup Kommunes kommuneplan 2009 - 2020.

Ugedag Tidsrum Gransevardi

mandag - sgndag hele dognet 60 dB(A)

I omréaderne 5.E.1 Stationsnaert erhvervsomrade mellem Metalbuen
og Ingevej, 6.E.21 Stationsnart erhvervsomrade omkring Borupvang
og Lautruphgj, 6.E.22 Stationsnaert erhvervsomrade ved Dyregérds-
vej, 6.E.4 Stationsnéeert erhvervsomrade mellem Ballerup Byvej og
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Lautrupvang, 6.E.5 Erhvervsomrade nord for Skovlunde Byvej, og i
6.D.2 Skole- og institutionsomrade ved Lautrupgaard, jeevnfer Balle-
rup Kommunes kommuneplan 2009 - 2020

Ugedag Tidsrum Graenseveaerdi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 55 dB(A)
lordag kl. 07.00 - 14.00 55 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 50 dB(A)
lordag kl. 14.00 - 22.00 50 dB(A)
son- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 50 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 50 dB(A)

I 6.C.1 Lautrupcentret og 6.E.19 Erhvervsomrade ost for Metalbuen,
jevnfer Ballerup Kommunes kommuneplan 2009 - 2020.

Ugedag Tidsrum Graenseverdi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 55 dB(A)
lordag kl. 07.00 - 14.00 55 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 45 dB(A)
lordag kl. 14.00 - 22.00 45 dB(A)
sen- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 45 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 40 dB(A)

Maksimalvaerdien af stgjbidraget i centeromradet ma om natten ikke

overstige 55 dB(A).

I 5.B.3 Stationsnaer etageboligbebyggelse ved Ringtoften og Lille-
toften, jeevnfor Ballerup Kommunes kommuneplan 2009 - 2020.

Ugedag Tidsrum Graenseveerdi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 50 dB(A)
lordag kl. 07.00 - 14.00 50 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 45 dB(A)
lordag kl. 14.00 - 22.00 45 dB(A)
sen- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 45 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 40 dB(A)

Maksimalvaerdien af stagjbidraget i etageboligbebyggelsen ma om
natten ikke overstige 55 dB(A).

I 5.B.2 Stationsnert haveboligomrade omkring Marievej, jevnfor

Ballerup Kommunes kommuneplan 2009 - 2020.

Ugedag Tidsrum Graenseverdi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 45 dB(A)
lordag kl. 07.00 - 14.00 45 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 40 dB(A)
lordag Kkl. 14.00 - 22.00 40 dB(A)
sen- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 40 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 35 dB(A)

Maksimalvaerdien af stgjbidraget i boligomradet ma om natten ikke

overstige 50 dB(A).

Omraderne er defineret i Kommuneplan 2009-2022 for Ballerup

Kommune og kan se i bilag C til denne revurdering.
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15.

Affald
16.

Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst en gang om é&ret, forlange ma-
linger og beregninger af stgjbidraget til dokumentation af, at stej-
granserne er overholdt. Mélinger og beregninger skal udferes af et
laboratorium, som er godkendt af Miljgstyrelsen til at udfere "Mil-
jomaling — ekstern stgj”. Malinger og beregninger skal udferes i
henhold til Miljestyrelsens vejledning nr. 6/1984 om maling af eks-
tern stgj fra virksomheder og Miljestyrelsens vejledning nr. 5/1993
om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Der ma maksimalt opbevares 400 tons farligt affald pa virksomhe-
den.

Jord og grundvand
Nedgravede kemikalietanke

17.

Ved slgjfning af et nedgravet anlaeg skal eventuelt restindhold i an-

leegget fjernes. Slojfning skal afsluttes pa en af folgende mader:

1) tanken fjernes,

eller

2) pafyldningsstuds og udluftningsrer afmonteres og tanken af-
blaendes, sé pafyldning ikke kan finde sted.

Virksomheden skal senest 4 uger efter slgjfning af anlaegget give til-
synsmyndigheden meddelelse om, at anlaegget er slgjfet, og oplyse
tilsynsmyndigheden om, hvilke foranstaltninger der er truffet.

Opbevaring af diverse kemikalier og farligt affald

18.

Kemikalier og farligt affald, som ikke er omfattet af specifikke vilkar
i delgodkendelserne eller andre afggrelser, skal opbevares pa en af
folgende mader:

. Indenders opbevaring. Gulvet eller spildbakken skal have en
impermeabel beleegning. Ved spild og uheld mé flydende ke-
mikalier og farligt affald ikke kunne lgbe i det offentlige kloak-
system.

o Udendears opbevaring. Pladsens bund skal vare indrettet, sa
der ikke kan ske nedsivning af spild til jorden. Ved spild og
uheld mé flydende kemikalier og farligt affald ikke kunne lgbe
i det offentlige kloaksystem. Pladsen skal vare indrettet, sa vo-
lumen svarende til den storste beholdersterrelse kan tilbage-
holdes. Der kan ogsa opbevares kemikalier og farligt affald i
miljocontainere.

Containerpladsen

19.

Containerpladsens korearealer og gvrige arealer for opstilling af
containere og opbevaring af ikke-farligt affald skal veere befestede
med fald mod aflgb.

Ved et befastet areal forstds et omrade med fast belaegning, der gi-
ver mulighed for opsamling af spild og kontrolleret afledning af
nedber.
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20.

21.

22,

23.

24.

Farligt affald skal opbevares indendgrs eller under tag.

Olieaffald skal opbevares i egnede beholdere, der er placeret under
tag og beskyttet mod vejrlig pa en oplagsplads med impermeabel
belagning uden aflgb eller med afspaerringsventil og sikret mod pa-
karsel. Oplagspladsen skal vaere indrettet séledes, at spild kan hol-
des inden for et afgreenset omrade og uden mulighed for aflgb til
jord, grundvand og kloak.

Omrédet skal kunne rumme indholdet af den storste opbevarings-
enhed i omradet. Omhaldning af olieaffaldet ma kun finde sted pa
denne oplagsplads.

Olieaffald kan ogsa opbevares i miljgcontainere.

Befaestede og impermeable arealer skal vare i god vedligeholdelses-
stand.

Uteetheder skal udbedres sa hurtigt som muligt, efter at de er kon-
stateret.

Virksomheden skal mindst 1 gang per halvar foretage en visuel kon-
trol af de befaestede og impermeable arealer samt gulvet i bygningen
og udbedre evt. skader. Resultatet af besigtigelse og udbedringer
skal noteres i journal. Tilsynsmyndigheden kan hgjst 1 gang arligt
kreeve, at virksomheden lader en uvildig sagkyndig foretage dette ef-
tersyn.

Virksomheden skal fore en driftsjournal med angivelse af:

- Dato og resultat for inspektioner samt eventuelle foretagne ud-
bedringer af befaestede arealer og gulve i bygninger til farligt af-
fald m.m.

Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden mindst 5 ar og skal
veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden.

Kloaksystemet

25.

26.

Ved udgangen af 2015 skal der vaere gennemfort den kontrol af klo-
aksystemets teethed og tilstand mindst hvert 10. ar som stillet som
vilkar 1.32 i Hovedgodkendelsen fra 2004. Kontrollen skal gennem-
fores efter retningslinjerne i DS 455 (Dansk Ingenigrforenings norm
for teethed af aflgbssystemer i jord). Teethedsprevningen gennemfg-
res som normalt kontrolniveau.

Tilsynsmyndigheden kan kreeve, at virksomheden skal kontrollere,
at nedgravede olieudskillere/sandfang/opsamlingsbrende pa spil-
devandssystemet/regrledninger og spildevandsledninger er teette.
Kontrollen skal foretages senest 3 maneder efter, tilsynsmyndighe-
den har meddelt kravet.

Taethedskontrollen skal udferes efter Dansk Ingenigrforenings

“Norm for teethed af aflebssystemer i jord”, Dansk Standard DS 455,
1. udgave, januar 1985 med @&ndringer af 13. oktober 1990, normalt
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kontrolniveau. Kontrollen skal udferes efter "normal taethedsklas-

»

se .

Taethedskontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret
firma. Firmaets beskrivelse, af hvordan teethedsprgvningen er fore-
taget og resultatet, skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 ma-
ned efter, kontrollen har fundet sted. Konstateres der utaetheder,
skal dette dog straks meddeles til tilsynsmyndigheden, og laekagen
skal udbedres snarest muligt. Tilsynsmyndigheden kan kraeve yder-
ligere taethedskontrol.

Der kan maksimalt kraeves taethedskontrol én gang hvert ar. Alle
udgifter forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af
virksomheden.

Ophor

27. Ved opher af driften skal virksomheden traffe de nadvendige foran-
staltninger for at undga forureningsfare og for at bringe stedet til-
bage i tilfredsstillende tilstand.

Indberetning/rapportering
Se vilkar 5
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3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Baggrund for afgerelsen

Revurderingen er givet pa baggrund af en opdateret miljoteknisk beskrivelse
udarbejdet af LEO Pharma A/S i 2011 samt en raekke opklarende mader mel-
lem virksomheden og Miljastyrelsen. Herudover har der i forbindelse med
mader pa virksomheden veret tilsyn.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift

Virksomhedens indretning har veeret under lobende @&ndringer siden miljo-
godkendelsen i 2004. De meste markante har veret nedleggelse af penicil-
linfremstillingen og de afledte bygningsmaessige tilpasningen, opdateringen
af hele Fusidin-omradet samt etableringen af en containerplads. Herudover
er der lobende bygge- og anlaegsaktiviteter som ikke direkte er knyttet op pa
produktionen, herunder kantine, kontorer og laboratorier.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Miljegodkendelsen fra 2004 var underlagt de planleegningsmaessige rammer
i Regionplan 2001 for Kebenhavns Amt, Ballerup Kommunes kommuneplan
1998-2009 og lokalplan nr. 50.

LEO Pharma har efterfolgende opkebt arealer i tilknytning til virksomhe-
dens eksisterende arealer som var omfattet af lokalplan 120 "Erhversomra-
det omkring Metalbuen, januar 2007”.

I dag er omradet omfattet af Fingerplan 2007, Ballerup Kommunes kommu-
neplan 2009 og lokalplan nr. 122 "Erhvervsomradet omkring LEO Pharma,
august 20117,

Lokalplan nr. 122 blev udarbejdet efter gnske fra LEO Pharma. Virksomhe-
den arbejder langsigtet med en helhedsplan for omradets udnyttelse, dispo-
nering og logistik. I den anledning har man forespurgt Kommunen om mu-
ligheden for at samordne bestemmelserne i de hidtil gaeldende lokalplaner:

050 0g 120.

Lokalplanen 122 sammenskriver bestemmelserne i de to lokalplaner, og der-
ved sikre LEO Pharma ensartede vilkar for udnyttelsen af virksomhedens
ejendomme.

Som udgangspunkt har der ikke vaeret tale om at endre pa de hidtidige an-
vendelsesbestemmelser.

Der fastholdes og understreges karakteren af et moderne industrikvarter, og
det er ikke tanken, at der skal kunne forega ting, som ikke hidtil har veeret
mulige. Planens anvendelsesbestemmelser er derfor i princippet viderefort
uandret fra den forholdsvis nye Lokalplan 120. Der vil saledes stadig kunne
forega industriel produktion, bl.a. af medicinalvarer, men forventningen er,
at ny bebyggelse i stigende omfang vil veere forbeholdt mere administrative
formal.
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I Ballerup Kommunes kommuneplan er omradet benaevnt som 6.E.18. Sta-
tionsneert erhvervsomrade mellem Ballerup Byvej og jernbanen (LEO Phar-
ma).

Udover de generelle rammebestemmelser gelder for dette enkeltomrade
folgende rammebestemmelser:

1.

Omradets anvendelse fastlaegges til erhvervsformal: sterre fremstillings-
og serviceindustri m.v.

Der kan opfores eller indrettes bebyggelse til fremstillings-, administrati-
ons- og serviceformal, herunder produktions- og lagervirksomhed, en-
gros- og anden handelsvirksomhed, kontor- og servicevirksomhed,
forsknings- og udviklingsvirksomhed, laboratorier samt institutioner
med tilknytning til erhvervsmiljoet, herunder uddannelse og tilsvarende
offentlige formal.

Der kan udlaegges areal til feelles friareal.

Der kan fastseettes bestemmelser om opretholdelse af delomrader til mel-
lemstore virksomheder.

Der kan fastsettes bestemmelser om en samlet opfarelse og indretning af
bebyggelse til mindre virksomheder.

Grunde ma ikke udstykkes mindre end 5.000 kvm. I delomréder til mel-
lemstore virksomheder kan der udstykkes grunde pa mindst 3.000 kvm.

Bebyggelsesprocenten for den enkelte ejendom ma ikke overstige 100.

Bebyggelse kan opferes i 3-5 etager. En bygnings facadehgjde ma ikke
overstige 21 m og intet punkt af tagfladen ma gives en hgjde, der oversti-
ger 24 m.

Inden for begraensede dele af omrédet vil bebyggelse dog kunne opfores i
op til 6 etager og med en tilsvarende storre bygningshgjde.

I delomréader til mellemstore virksomheder ma bebyggelsesprocenten for
den enkelte ejendom ikke overstige 55. Bebyggelse kan opfores i 1-2 eta-
ger. En bygnings facadehgjde ma ikke overstige 9 m, og intet punkt af ta-
get mé veere haevet mere end 10 m over det omgivende terreen.

Der kan fastsattes bestemmelser om bebyggelsens placering og udform-
ning, ubebyggede arealers udnyttelse samt beplantning og afskeermning

under hensyntagen til de tilstadende boligomrader og til omradets belig-
genhed langs Ballerup Byvej og Malmparken.

Miljostyrelsen vurderer, at endringerne i plangrundlaget ikke har betydning
for vilkarene i revurderingerne af miljogodkendelserne.
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Grundvand

Hele lokalplanomrédet er beliggende i et omrade med regionale drikke-
vandsinteresser. I Fingerplanen 2007 er omradet udlagt til almindelige
grundvandsinteresser. Det betyder, at der kun pé skarpede vilkar vil kunne
etableres virksomheder og aktiviteter, som kan udgere en trussel for grund-
vandet. Dette er det samme grundlag som miljegodkendelsen i 2004 er givet

pa.
3.1.3 Bedste tilgzengelige teknik

Beskrivelsen af BAT er primert under de enkelte afdelinger, og tager ud-
gangspunkt i de relevante BREF dokumenter.

De primare BREF notes er “Organiske finkemikalier” (august 2006) og
“Spildevands- og luftrensning og dertil horende styringssystemer® (februar
2003)

Produktionsomradet er desuden omfattet af:
“Emissioner fra oplag” (Juli 2006)
“Energieffektivitet” (Juni 2008)

“Industrielle Kolesystemer” (November 2000)
“Generelle overvagningsprincipper” (July 2003)

3.2 Vilkarsaendringer

3.2.1 Opsummering

Emissionen af VOC’ er (flygtige organiske oplgsningsmidler) var i godken-
delsen béade reguleret af VOC-bekendtgarelsen og af luftvejledningen. Inten-
tionen fra Miljestyrelsens side er, at reguleringen efter VOC-bekendtgorel-
sen som udgangspunkt er udtemmende. Derfor er vilkaret om overholdelse
af B-vardier for de flygtige organiske oplesningsmidler slettet.

Der er i de nye vilkar for de flygtige organiske oplasningsmidler sat krav til at
malingen/beregningen af den diffuse emission skal ske som en kort reekke
intensive malinger, der kun skal aendres i tilfzelde af veesentlige &endringer.
Dette medferer ogsa at flere vilkdr om maélinger og rapportering er bortfal-
det.

Herudover er der kun mindre e&ndringer i vilkdrene. En oversigt over &n-
dringerne er i bilag D.

3.2.2 Indretning og drift

LEO Pharma A/S har geldende vilkar om generelle forhold; her ravarer og
hjalpestoffer:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Ravarer og hjalpestoffer

1.1 Virksomheden skal faore journal over art og forbrug af ravarer og
hjelpestoffer, f.eks. i form af en database. Journalen skal indeholde
oplysninger om ravarernes og hjelpestoffernes form, CAS nr. eller
tilsvarende nummer, klassifikation, og hvor i produktionen de an-
vendes.
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Journalen skal senest 1 ar efter meddelelse af denne godkendelse
tillige indeholde oplysninger om, hvilke af virksomhedens ravarer
og hjelpestoffer, som optraeder pa listen over farlige stoffer, effekt-
listen, listen over ugnskede stoffer og listen over B-vardier.

Vilkaret er stadig relevant i forhold til at lette tilsynsmyndighedens tilsyn
med virksomheden, herunder om der er ravarer eller hjelpestoffer der kree-
ver sarlig opmerksomhed.

Vilkaret opdateres, da anden afsnit af vilkaret i dag er indarbejdet. Det nye
vilkér hedder 1.

3.2.3 Luftforurening
Godkendelsen fra 2004 indeholder bl.a. vilkar om flygtige organiske forbin-

delser:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

VOC - flygtige organiske forbindelser

1.2

1.3

1.4

Virksomheden skal senest den 31. oktober 2007 overholde en total
emissionsgraenseveardi af oplesningsmidler pa 15 % af input af op-
losningsmidler, jeevnfor Miljoministeriets bekendtgerelse nr. 350 af
29. maj 2002 om begransning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse
aktiviteter og anlaeg.

Virksomheden skal senest den 31. oktober 2006 redeggre for, hvor-
dan vilkar 1.2 kan overholdes.

Den totale emission af oplgsningsmidler skal beregnes en gang ar-
ligt ud fra felgende ligning;:

E=1I1-05-06 - O7 - 08, hvor

® E er den totale emission af oplgsningsmidler.

® 11 er det arlige forbrug af oplesningsmidler.

® O5 er maengden af oplasningsmidler, der gar tabt som folge af
kemiske eller fysiske reaktioner (f.eks. ved adsorption eller anden
behandling af spildgasser eller spildevand, med mindre de medreg-
nes under 06, O7 eller O8).

® 06 er maengden af oplasningsmidler, som er indeholdt i indsam-
let affald.

® O7 er mangden af oplgsningsmidler, der er solgt som en vare
med handelsvardi. Dette galder ogsa oplogsningsmidler indeholdt i
produkter.

® O8 er mangden af oplgsningsmidler til ekstern genbrug.

Disse vilkar er fastlagt i VOC-bekendtgerelsen (BEK nr. 350 af 29/05/2002).
VOC-bekendtgarelsen er implementeringen af Radets direktiv 1999/13/EF af
11. marts 1999 om begransning af emissionen af flygtige organiske forbin-
delser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og
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anlaeg. Dette direktiv er i 2010 blevet omarbejdet til Radets direktiv
2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissioner (integreret
forebyggelse og bekeempelse af forurening). I danske lovgivning bliver direk-
tivet indarbejdet som L 88 Lov om &ndring af lov om miljebeskyttelse, lov
om miljegodkendelse m.v. af husdyrbrug, lov om forurenet jord og forskelli-
ge andre love. Men selve substansen i VOC-bekendtggrelsen @ndres ikke
vaesentligt.

LEO Pharma A/S anser vilkar 1.2 og 1.3 for uaktuelle. Miljgstyrelsen giver
virksomheden ret med hensyn til vilkar 1.3, da tidsfristen er udlebet. For
vilkar 1.2 fastholdes, at det er en total emissionsgranse pa 15 % af input der
er vilkaret, men tidsfristen er ikke la&engere aktuel.

Vilkar 1.4 omskrives, séledes at der er overensstemmelse med formuleringen
1 VOC-bekendtggrelsen i forhold til beregningen af den totale emission. Det
vil sige at beregningen deles op i en beregning af emissionen og en beregning
af den diffuse emission. Det praeciserer ogsa at beregningen af den diffuse
emission ikke ngdvendigvis er en arlig beregning, men kun skal gentages ved
@ndring af udstyret. Det nye vilkar 1.4 hedder nu 4.

Vilkarene viderefores i overensstemmelse med ovenstidende, dog med den
preacisering, at beregningen af diffus emission fastleegges ved en serie korte
men intensive malinger.

Regler i VOC-bekendtgerelsen ang. emissionskontrol siger at der skal foreta-
ges enten kontinuerte eller periodiske mélinger, for at kontrollere at emissi-
onsgransevardierne i spildgasser overholdes. En periodisk maling skal ud-
fores som preastationskontrol og omfatte udtagelse af mindst 3 prover af ca. 1
times varighed. Periodiske mélinger skal udferes som farstegangskontrol
inden for 3-6 maneder og herefter mindst hvert tredje ar.

Vilkdrene om VOC er nu 3 - 8.

LEO Pharma A/S har ingen bemarkninger til de gvrige VOC-vilkar fra 2004
godkendelsen.

I hovedgodkendelsen fra 2004 er der ogsa mere generelle luftvilkar:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Luftforurening

Generelt

1.5 Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift uden til-
synsmyndighedens forudgaende accept.

1.6 Procesafkast skal veere udfert sdledes at luften fra afkastet kan
spredes frit, f.eks. ved at afkastet er fort mindst 1 meter over tag og
er opadrettet.

1.7 Der skal foreligge en liste over samtlige procesafkast fra virksomhe-

den. Procesafkastene skal vaere opdelt i priméaere og sekundeere kil-
der. De primare kilder er atkast med luftforurenende emissioner,
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som kraever jevnlig preestationskontrol. De sekundere kilder er af-
kast med sma eller ingen luftforurenende emissioner. Andring af
kategorisering af procesafkast fra primare kilder til sekundare kil-
der skal forinden accepteres af tilsynsmyndigheden.

Vilkar 1.5 slettes, da det ikke er en del af normal drift. Det er en forudsat-
ning for driften at det emissionsbegraensende udstyr er i drift.

vilkar 1.6 udgar da afkastene er etableret.

Vilkar 1.7 feres over i revurderingen som vilkar 2.

Sma4 emissioner er efter Luftvejledningen® emissioner, hvor spredningsfakto-
ren - dvs. forholdet mellem emissionen malt i mg/s og B-veerdien mg/m3 - er
mindre 250 m3/s.

LEO Pharma A/S har ingen bemaerkninger til disse vilkar.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Organiske oplgsningsmidler

1.8 Virksomheden skal overholde falgende B-vaerdier (immission):
Stof B-vaerdi
mg/ms3
Acetone 0,4
Ethylacetat 1
Hexan 0,4
Methanol 0,3

B-vardien for det enkelte stof er overholdt, hvis det beregnede im-
missionskoncentrationsbidrag er mindre end eller lig med B-
vardien. Immissionskoncentrationsbidraget beregnes ved hjalp af
OML-modellen.

Til dokumentation af at B-vaerdierne er overholdt skal immissions-
koncentrationsbidraget beregnes en gang arligt. Som inputdata an-
vendes gennemsnittet af méleresultaterne fra den arlige preestati-
onskontrol. Virksomheden kan selv udfere beregningerne.

1.9 Der skal arligt udferes preestationskontrol for oplesningsmidler pa
de procesafkast, som star pa listen over primaere kilder, og hvorfra
der emitteres oplgsningsmidler. Praestationskontrollen skal udferes
som periodevise kontinuerte malinger, og besta af mindst 2 konti-
nuerte malinger & en arbejdsuge pa hvert procesafkast. Virksomhe-
den kan selv udfere mélingerne. Resultaterne af mélingerne skal
anvendes i den arlige OML-beregning.

1.10 Udstyr til kontinuert méling af oplesningsmidler skal vedligeholdes
i henhold leveranderens anvisninger.

4 Vejledning nr. 2 2001 fra miljestyrelsen om Begraensning af luftforurening fra virksomheder
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1.11

Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst hvert 3. ar, forlange akkredite-

rede emissionsmalinger i virksomhedens procesafkast. Emissions-
malingerne skal udferes i henhold til Miljestyrelsens luftvejledning
nr. 2/2001. Mélingerne skal udferes under forhold, hvor emissio-
nen ma antages at vaere maksimal. Ved hver maling skal der foreta-
ges mindst 3 enkeltmalinger af en times varighed.

1.12

Tilsynsmyndigheden kan fastsette B-veerdier for chlormethylpivalat

og triethylamin. Eventuel afgarelse om fastsettelse af B-vaerdier for
chlormethylpivalat og/eller triethylamin kan paklages til Miljosty-
relsen.

I november 2011 var de primeer kilder:

Bygning Afkastnr. Produktion Delproduktioner Luftemission

GO GO 40v* Biologisk Finrensning Methanol, ethanol og
Basisproduktion acetone

S4 S4 33V Faerdigvareproduktion Produktion af tabletter Ethanol

Z3 0g Z11 | Z3 26V-2 Kemisk Syntese af D-vitamin VOC (hovedgruppe 1 og 2,
Specialproduktion og analoger og diverse klasse II og III stoffer)
Kemisk Procesudvikling | udviklingsaktiviteter

E Skorsten Dampcentral Afkast fra dampcentral CO, NO,, og CO»

*Tidligere benaevnt G1 42V

En OML-beregning fra 2011 viser folgende veerdier:

Afkast nr. Luft e Parameter Malt B-vardi Beregnet
ma;?d manx, Ma missio
Nm’/h middelvardi* immission . im “**n fundet 1
udenfor skel*
Krav mg/m* Afstand Retni
Nm*/h mg/m? mg/m? m;;
Kulfilter 3.100 30 =
GO 4Qy*sx*x 1.200 45,2
GO punktsug 1.500 Acetone 0,95
£O Filterkabine 1.100 5.7 o 003 20 “©
F3 11v 21.370 16
 Kulfilter 3:100 Ethylacetat 12 1 2.05 230 100
Kulfilter 3.100 16%=
GO 40\***== 1.200 42
GO punktsug 1,500 Methanol
FO Filterkabine 1.100 21,:5 o3 o0t 0 *
F311Y 21.370 6
Kulfilter 3.100 Hexan 76 0,4 0,03 250 100
| Kulfilter 3.100 MTBE 13** 0,03 0,003 250 100
Kuifilter 3.100 Dichlormethan 8 0,02 0,002 250 100
Dampeentral=** 5.700/5.900 NOX 120/130 0,125 0,04 250
5.700/5.900 co <1 1 0,002 3 &

* Som inputdata er anvendt

E b

MaIt af FORCE Technology

**%  M3It af FORCE Technology i marts 2011,
**** Se skemaer med OML-beregninger.
**%x* Tidligere kaldt G142

et gennemsnit af maleresultaterne fra den arlige preestationskontrol,
i juni 2011,

Den maksimale beregnede immission er mindst en faktor 10 lavere end B-

vardierne.
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Som udgangspunkt er VOC-bekendtggrelsen udtemmende for regulering af
emissionen af flygtige organiske forbindelser fra virksomheder (Vejledning
fra miljostyrelsen nr. 2 2001 Luftvejledningen Begraensning af luftforurening
fra virksomheder).

Bade Acetone, Ethylacetat, Hexan og Methanol (alle hovedgruppe 2, klasse
III stoffer) er omfattet af VOC-bekendtgerelsen. Vilkar 1.8 slettes derfor.

LEO Pharma A/S har i forslaget til vilkarsaendringer stillet spergsmal ved om
det er de relevante B-veerdier, og om MTBE og dichlormethan skal tilfgjes,
men da Miljostyrelsen vurderer, at vilkar 1.8 udgar, er spergsmalet om hvor-
vidt det er de relevante B-veerdier uaktuelt. Spargsmélet om MTBE og dich-
lormethan behandles i godkendelsen af de relevante aktiviteter og ikke i ho-
vedgodkendelsen.

LEO Pharma A/S har forslaet vilkar 1.9 formuleret saledes:

1.9 Der skal arligt udferes praestationskontrol for oplesningsmidler pa
de procesafkast, som stér pa listen over primaere kilder med konti-
nuerligt flow, og hvorfra der emitteres oplgsningsmidler. Praestati-
onskontrollen skal udferes som periodevise kontinuerte malinger,
og besta af mindst 2 kontinuerte malinger 4 en arbejdsuge pa hvert
procesafkast @vrige primare kilder dokumenteres ved emissions-
malinger i form af 3 timers adsorptionsmaling. Virksomheden kan
selv udfere malingerne. Resultaterne af malingerne skal anvendes i
den arlige OML-beregning.”

Zndringerne er markeret med redt.

I forhold til VOC-bekendtgorelsen er kravet til maling af emissionen, at der
skal foretages enten kontinuerte eller periodiske malinger, for at kontrollere
at emissionsgransevardierne i spildgasser overholdes. En periodisk méaling
skal udferes som preestationskontrol og omfatte udtagelse af mindst 3 prover
af ca. 1 times varighed. Vilkar 1.9 a&ndres i overensstemmelse hermed til nyt
vilkar 6.

Vilkar 1.12 udgar. FORCE Technology har i 2005 maélt for chlormethylpivalat
og triethylamin pa afkast fra Kemisk Basisproduktion. Maleresultaterne vi-
ser meget lave emissioner af begge stoffer. Kebenhavns Amt har derfor med
brev af 6. marts 2006 meddelt virksomheden, at der ikke vil blive fastsat B-
vaerdier for de to stoffer (sagsnr. 9839164-166).

LEO Pharma A/S har ogsa den bemaerkning, at vilkar 1.12 ikke leengere er
relevant da Kemisk Basisproduktion er nedlagt..

Vilkar 1.9 — 1.11 fores over i revurderingen som vilkar 6—8.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Lagret i bygning A

1.13 Afkast fra vejerum (afkast nr. A2 226V) og proveudtagningsrum
(afkast nr. A2 236V) i bygning A skal vare forsynet med forfilter og
hgjeffektivt luftfilter (absolutfilter) med en udskilningsgrad pa
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1.14

1.15

1.16

mindst 99,95 % for den mest penetrerende partikelstorrelse
(MPPS), jeevnfer DS/EN 1822-1. Det hgjeffektive luftfilter skal veere
typeafprovet og individuelt afpravet af producenten efter geeldende
danske standarder (DS/EN 1822-1/2/3/4/5).

Filtersystemet skal kontrolleres grundigt inden ibrugtagning (op-
startskontrol) samt efter vaesentlige ombygninger og reparationer.
Filtersystemet skal desuden kontrolleres (driftskontrol) og vedlige-
holdes regelmaessigt. Der skal foreligge skriftlige procedu-
rer/instruktioner for opstartskontrol, driftskontrol og vedligehold,
herunder intervaller for udskiftning af forfilteret og det hgj-effektive
luftfilter. Procedurer/instruktioner skal veere baseret pa producen-
tens/leveranderens anvisninger og en relevant dansk eller uden-
landsk standard, f.eks. ASME N510. Instrukser for drift og vedlige-
hold af filtrene skal veare tilgeengelige for teknikkerne i vedligehol-
delsesafdelingen.

Det hgjeffektive luftfilter skal leekagetestes inden ibrugtagning, dvs.
ved installation, udskiftning, reparation og herefter mindst 1 gang
arligt. Lekagetesten skal udferes af certificerede personer eller per-
soner, som kan godkendes af tilsynsmyndigheden. Testen skal udfe-
res efter en geldende dansk eller international standard (f.eks. AS-
ME N510) og med en aerosol svarende til afsnit 4.1 1 DS/EN 1822-2.
Acceptkriteriet er 0,05 %.

Dokumentation for kontrol af filtersystemet, herunder test af det
hgjeffektive luftfilter (typeafprovning, individuel afprevning og lee-
kagetest) samt driftsjournaler med oplysning om vedligehold, in-
spektioner, udskiftning og test af filtre, driftsforstyrrelser, korrige-
rende handlinger m.v. skal vere tilgaengelige for tilsynsmyndighe-
den i mindst 5 ar, for det hojeffektive filter dog i hele filterets leve-
tid.

Vilkar 1.13 — 1.16 er stadig relevante i forhold til de stoffer der handteres,
men ordlyden opdateres, saledes at det er i overensstemmelse med 5. sup-
plement til Luftvejledningen fra 24. oktober 2006. Vilkérene er i revurde-
ringen vilkar 9 — 11.

LEO Pharma A/S har ogsé forsléet disse vilkar fastholdt.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Verkstedet i bygning Z9

1.17

1.18

1.19

Afkast fra malerkabine skal vaere fort 4,4 meter over tag og vere
opadrettet. Alle andre procesafkast pa vaerkstedet skal vaere fort
mindst 1 meter over tag og veere opadrettet.

Luften fra malerkabinen skal renses 1 et filter, siledes at restkon-
centrationen ikke overstiger 20 mg/Nms3 oplasningsmidler. Filteret
skal vedligeholdes i henhold til leveranderens anvisninger.

Procesluften fra sliberummet skal renses i et filter, sdledes at rest-
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koncentrationen ikke overstiger 1 mg/Nms slibestov. Filteret skal
vedligeholdes i henhold til leveranderens anvisninger.

1.20 Udsug fra maskiner, hvor der anvendes olieprodukter, skal renses i
et filter, sdledes at restkoncentrationen ikke overstiger 1 mg/Nm3
olietage. Filteret skal vedligeholdes i henhold til leveranderens an-
visninger.

1.21 Procesluften fra snedkervaerkstedet skal renses i et filter, saledes at
restkoncentrationen ikke overstiger 10 mg/Nms traestov. Filteret
skal vedligeholdes i henhold til leveranderens anvisninger.

LEO Pharma A/S bemerker at vilkér 1.17 er overfledig, da afkastet er etable-
ret. Miljostyrelsen fjerner vilkaret.

Til vilkér 1.18 har LEO Pharma A/S den bemarkning, at luften renses i et
partikelfilter. Dette har ikke indflydelse p& emission af oplesningsmidler.
Standardvilkar for totalstev ved maleprocesser er 10 mg/Nms3 anses for
overholdt, hvis filteret tilbageholder mindst 9o % af malingsstovet.

I hovedgodkendelsen fra 2004 er argumentet for vilkar 1.18:

”Pa malerverkstedet sprojtelakeres i en malerkabine. Afkastluften fra
malerkabinen kan indeholde oplesningsmidler (blandingsfortyndere).
Afkastluften fra malerkabinen renses i et filter, hvor restkoncentrationen
maksimalt er 20 mg/Nms3 oplesningsmidler. LEO Pharma A/S har be-
regnet immissionen fra malerkabinen ved en udledning pa 20 mg/Nms3
og en afkasthgjde pa 4,4 meter over tag til 0,038 mg/ms. B-verdien for
blandingsfortyndere er 0,15 mg/ms3. Det er amtets vurdering, at ved in-
stallering af et filter, hvor restkoncentrationen maksimalt er 20 mg/Nms3
oplesningsmidler, er B-vaerdien for blandingsfortyndere overholdt med
god margen. Der er derfor fastsat vilkar om, at luften fra malerkabinen
skal renses i et filter, hvor restkoncentrationen ikke mé overstige 20
mg/Nms3 oplesningsmidler. Herudover er der fastsat vilkér om, at filteret
vedligeholdes i henhold til leveranderens anvisninger.”

Force har malt pa afkastet den 9. december 2004. Resultatet af maling
(TOC) viste 20 mg TOC/(n,t) m3 midlet over 3 timer. Malerapporten blev
forevist Kebenhavn Amt ved tilsynet den 5. december 2005.

Det skal bemerkes, at 20 mg TOC giver en emission pa mere end 20 mg op-
lesningsmiddel.

Miljostyrelsen vurderer, at der hos LEO Pharma A/S har veret en usikker-
hed om dette vilkar. Ved Miljostyrelsens tilsyn den 8. september 2010 blev
oplyst, at malerkabinen ikke bruges sa ofte.

Luftemissionsvilkarene for vaerkstedet kan forenkles til et vilkar om afkast-
hgjde til sikring af overholdelse af B-veerdier og for stov et filter. Malinger pa
afkastene i 2004 viser lave emissioner, nemlig 0,2 mg slibestov/m3, 0,1 mg
olie/ms3 og 0,1 mg trastov/m3, alle vaerdier langt under kravene i vilkar 1.18
—1.21.
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Ventilationsanlaeggene i bygning Z9 er i den opdaterede miljotekniske angi-

vet som folger:

Ventilations- | 1.1 1.2 1.3 2 3 4 Maler-
anlag nr. kabine
Rum Z9.1.50 - Z29.1.53, Z9.1.57, Z9.1.56.1 | Z9.1,54, Z9.0.03- | Z29.1.21

Z9.1.52.2, Z9.1.56, Z9.1.20.0, Z9.1.54.1, | 0.11

Z9.1.21.1, Z29.1.56.3 | Z29.1.20.1 Z29.1.54.2,

79.1.21.2, Z9.0.25,

Z29.1.24 - Z29.0.27,

1.26, Z9.0.29

Z9.1.55,

Z9.1.56
Luftmaengde | 11.862 7.450 4,150 1.250 2.170 1.350
Procesudsug | ja fra ja fra ja fra ja fra nej nej ja

svejse- maskiner | maskiner maskiner

pladser
Udskilnings- | nej ja ja ja nej nej ja
anlaeg
Krav til evt, | - 1 mg/m® |10 mg/m?® | 1 mg/m® |- - 20 mg/m?
udskilnings- olietdge trastov slibestgv oplesnings-
anlaeg midler
Forfilter G4 G4 G4 G4 G4 G4 G4
Finfilter Fé Fé Fé& G4 Fé Fé& Fé
Special filter | nej ja * ja ** ja *¥xx nej nej jaxx*x

Med disse filter monteret, vurderer Miljostyrelsen at der ikke er behov for

*Olietdgefilter, som PlymoVent type ME-2 eller ME-3, filteret er beregnet til min. 12
timers daglig drift.
** Traebearbejdningsfilter med koniske filterpatroner. Filteret er forsynet med
automatisk rensning med trykluftimpuls.
**% Cyklon for slibestgv som Lindlab cyklon CKU-160. Metalstgvsfilter som

PlymoVent Multidustbank B-8-V med selvrensende patronfilter med automatisk
rensning med trykluftimpuls.
***%* Filtertypen er Ecofilters 70 ecm.

vilkar om emissionsgransevardier eller B-vaerdier.

Filtrene i bygning Z9 ma i forhold til miljebeskyttelsesloven ikke @&ndres
uden tilsynsmyndighedens afgorelse.

Miljestyrelsen gnsker dog mulighed for at kraeve afkastet fra malerkabinen
malt med henblik pa at eftervise en tilstreekkelig hejde til at kunne overholde

de relevante B-veerdier (for vidmaleanleaeg).

Parameter B-vaerdi
mg/ms

Malingstgv generelt 0,08

Blandingsfortyndere 0,30

Dokumentationen skal ske i form af en OML-beregning baseret pa en prae-
stationskontrol i form af 3 enkeltmalinger, hver af en varighed pa 1 time i
afkast fra sprojtekabine. Mélingerne skal foretages under repraesentative
driftsforhold (maksimal normaldrift) og skal udferes af et firma/ laboratori-
um, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkrediterings- og Metrologi-
fond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
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EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse. Dokumentationen skal
indsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 maneder efter, at den er foretaget.

3.2.4 Spildevand

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Spildevand

1.22

Der skal arligt udtages 12 spildevandsprgver til analyse for sum af

oplgsningsmidler. Prgverne skal udtages som flowproportionale

prover af minimum et degn. Proverne placeres saledes i produkti-
onsrytmerne, at der med sikkerhed sker opsamling af den stofaktu-
elle udledning. Resultaterne fra proveudtagningerne skal anvendes i
den arlige VOC-redegarelse for den totale emission af oplgsnings-

midler. Virksomheden kan selv udtage og analysere spildevands-

proverne. Se i gvrigt virksomhedens tilladelse til tilslutning af spil-
devand og overfladevand.

Med a&ndringen af vilkar 1.4 til nyt vilkar 4, bestemmes den diffuse emission
ved en kort, men omfattende serie mélinger, som ikke behgver at blive gen-
taget, for udstyret @ndres. Vilkér 1.22 udgéar derfor.

LEO Pharma A/S havde folgende bemarkning til vilkar 1.22: "Ifglge aftale

med Ballerup Kommune udtages spildevandspraver tilfeeldigt pa ugens for-
ste fire dage. Spildevandspreover udtages og analyseres i henhold til spilde-

vandstilladelsen”.

3.2.5 Stgj
De gaeldende stgjvilkar er:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Staj
1.23

Det &kvivalente, korrigerede stgjniveau i dB(A) hidrerende fra LEO

Pharma A/S ma i intet punkt udenfor virksomhedens egen grund

overstige folgende veerdier:

I omraderne mellem Industriparken og jernbanen (omrade nr.
6.E.16), mellem Ballerup Byvej og Industriparken (omrade nr.

6.E.17), og ved LEO Pharma A/S mellem Ballerup Byvej og jernba-
nen (omrade nr. 6.E.18), jeevnfer Ballerup Kommunes kommune-

lan 1998 — 2009.

Ugedag

Tidsrum

Granseverdi

mandag - sendag

hele dognet

60 dB(A)

I omraderne mellem Metalbuen og Ingevej (omrade nr. 5.E.1), mel-
lem Ring IV og Lautrupparken (omrade nr. 6.E.1), gst for Lautrup-
parken (omrade nr. 6.E.2), mellem Ballerup Byvej og Lautrupvang
(omrade nr. 6.E.4), nord for Skovlunde Byvej (omrade nr. 6.E.5), og

i skole- og institutionsomradet ved Lautrupgaard (omrade nr.
6.D.2), jeevnfer Ballerup Kommunes kommuneplan 1998 — 20009.

| Ugedag

Tidsrum

Granseverdi
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1.24

mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 55 dB(A)
Lordag kl. 07.00 - 14.00 55 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 50 dB(A)
Lordag kl. 14.00 - 22.00 50 dB(A)

son- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 50 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 50 dB(A)

I Lautrupcentret (omrade nr. 6.C.1), og i omradet gst for Metalbuen
(omréde nr. 6.E.19), jeevnfor Ballerup Kommunes kommuneplan

1998 — 20009.

Ugedag Tidsrum Graenseveardi

mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 55 dB(A)

Lordag kl. 07.00 - 14.00 55 dB(A)

mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 45 dB(A)

Lordag kl. 14.00 - 22.00 45 dB(A)

son- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 45 dB(A)

alle dage kl. 22.00 - 07.00 40 dB(A)

Maksimalvaerdien af stgjbidraget i centeromradet m& om natten ikke

overstige 55 dB(A).

I etageboligbebyggelsen ved Ringtoften og Lilletoften (omrade nr.
5.B.3), jevnfer Ballerup Kommunes kommuneplan 1998 — 20009.

Ugedag Tidsrum Graenseveardi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 50 dB(A)
Lordag kl. 07.00 - 14.00 50 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 45 dB(A)
Lordag kl. 14.00 - 22.00 45 dB(A)
son- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 45 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 40 dB(A)

Maksimalvaerdien af stagjbidraget i etageboligbebyggelsen ma om
natten ikke overstige 55 dB(A).

I boligomradet omkring Marievej (omréade nr. 5.B.2), jeevnfor Balle-
rup Kommunes kommuneplan 1998 - 2009.

Ugedag Tidsrum Graensevardi
mandag — fredag kl. 07.00 - 18.00 45 dB(A)
Lordag kl. 07.00 - 14.00 45 dB(A)
mandag — fredag kl. 18.00 - 22.00 40 dB(A)
Lordag kl. 14.00 - 22.00 40 dB(A)
son- og helligdage kl. 07.00 - 22.00 40 dB(A)
alle dage kl. 22.00 - 07.00 35 dB(A)

Maksimalvaerdien af stagjbidraget i boligomradet ma om natten ikke

overstige 50 dB(A).

Tilsynsmyndigheden kan, dog hgjst en gang om é&ret, forlange ma-
linger og beregninger af stgjbidraget til dokumentation af, at stej-
granserne er overholdt. Mélinger og beregninger skal udferes af et
laboratorium, som er godkendt af Miljostyrelsen til at udfere "Mil-
jomaling — ekstern stgj”. Malinger og beregninger skal udferes i
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henhold til Miljestyrelsens vejledning nr. 6/1984 om maling af eks-
tern stgj fra virksomheder og Miljostyrelsens vejledning nr. 5/1993
om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Miljgstyrelsen vurderer, at da stgjgraenserne er sat som de vejledende staj-
graenser i henhold til stojvejledningen®, fastholdes graenserne. Omraderne
opdateres i forhold til geeldende lokalplan. Stgjvilkarene er i revurderingen

14 og 15.

- Topografisk kort
KMS-online - DTK 1:25t
- Kommuneplanramme, vedtaget

\ = ind
e N Signaturforklaring
A)

I eoligormride
Blandet bolig og erhvery
Erhvervsomrade
Omride til butiksform3l
Rekreation/fritidsform3l
Offentlige formdl
Sommerhusomride
Tekniske anlzg
Andet

LEO Pharma A/S havde ingen bemerkninger til stagjvilkérene.

3.2.6 Affald
Vilkarene om affald i godkendelsen fra 2004 er:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Affald

1.25 Der ma maksimalt opbevares 400 tons farligt affald pa virksomhe-
den.

1.26 Virksomheden skal bestemme mangden af oplgsningsmidler i af-
faldet, f.eks. ved at fastseette negletal pa baggrund af analyser af af-
faldet. Resultaterne skal anvendes i den arlige VOC-redegorelse for
den totale emission af oplgsningsmidler.

1.27 Virksomheden skal lobende identificere mulighederne for nedbrin-
gelse af affaldsmengderne fra produktionen. Hvert 3. ar sendes en
statusrapport til tilsynsmyndigheden.

Vilkér 1.25 bevares som vilkar 16. Vilkaret blev stillet i 2004 péa baggrund af
tankkapaciteten for opbevaring af kemikalieaffald, og det er den samme ka-

5 Vejledning nr. 5/1984 fra Miljestyrelsen “Ekstern stgj fra virksomheder”
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pacitet der er i 2012.

Med @ndringen af vilkar 1.4 til nyt vilkdr4 bestemmes den diffuse emission
ved en kort, men omfattende serie mélinger, som ikke behgver at blive gen-
taget, for udstyret andres. Vilkar 1.26 udgar derfor.

Nedbringelsen af affaldsmangderne fra produktionen er stadig relevant,
men indgar som en del af bedst tilgaengelig teknik. Miljostyrelsen vurderer,
at vilkar 1.27 kan udga, da der fremover lgbende bliver fokus pa bedst til-
gangelig teknik i forhold til implementeringen i IE Direktivet og jevnlige
revurderinger i forhold til referencedokumenterne om bedst tilgeengelig tek-
nik.

LEO Pharma A/S har ogsa stillet spargsmal ved udbyttet af vilkér 1.27.

3.2.7 Jord og grundvand
De gaeldende vilkar er:

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Beskyttelse af jord og grundvand

Nye tanke

1.28 Nye tanke til opbevaring af kemikalier eller farligt affald skal, sa vidt
det er muligt, etableres som overjordiske tanke med opsamlingsbas-
sin. Rerforbindelser skal ligeledes, sa vidt det er muligt, etableres
som overjordiske ror. Ved serligt grundvandstruende stoffer (f.eks.
dichlormethan og MTBE) skal de overjordiske rerforbindelser sik-
res ved mindst to barrierer.

Nedgravede kemikalietanke

1.29 Enhver a&ndring af de nedgravede kemikalietanke og rerforbindel-
ser eller deres anvendelse kraever en forudgaende accept af tilsyns-
myndigheden.

Vilkar 1.28 og 1.29 har karakter af en forhandsgodkendelse af endringer.
Miljestyrelsen vurderer, at dette ikke har nogen klar lovhjemmel og vil stride
imod intentionerne om en lgbende tilpasning til bedst tilgeengelig teknik.
Miljgstyrelsen sletter derfor vilkar 1.28 og 1.29.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

1.30 Hyvis en tank ikke laengere anvendes skal den graves op. Hullet,
hvori tanken har ligget, ma ikke tildeekkes for tilsynsmyndigheden
har inspiceret det, eller frafaldet inspektion.

Miljostyrelsen vurderer, at vilkaret skal opdateres og formuleres, saledes at
ordlyden er mere i overensstemmelse med kravene til nedgravede olietanke.

Vilkaret a&endres som vilkar 17 til:

“Ved slgjfning af et nedgravet anleeg skal eventuelt restindhold i anlaegget
fjernes. Slgjfning skal afsluttes pa en af felgende mader:
1) tanken fjernes, eller
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2) pafyldningsstuds og udluftningsrer afmonteres og tanken afblaen-
des, sa pafyldning ikke kan finde sted.
Virksomheden skal senest 4 uger efter slgjfning af anlaegget give tilsynsmyn-
digheden meddelelse om, at anlegget er slgjfet, og oplyse tilsynsmyndighe-
den om, hvilke foranstaltninger der er truffet.”

LEO Pharma A/S har den kommentar til vilkar 1.30, om det krav hgrer
hjemme i en miljogodkendelse, da arealet er registreret som forurenet.

Miljostyrelsen mener at nyere forurening af denne type hgrer under miljobe-
skyttelsesloven, men at det ikke er nodvendigt at stille vilkér 1.30, da LEO
Pharma A/S efter Miljobeskyttelseslovens § 71 har pligt til at underrette til-
synsmyndigheden hvis der konstateres forurening eller risiko for forurening.

§ 71. Den, som er ansvarlig for forhold eller indretninger, som kan give
anledning til forurening, skal i tilfzelde af veesentlig forurening eller over-
hangende fare for vasentlig forurening straks underrette tilsynsmyndighe-
den om alle relevante aspekter af situationen. Dette gaelder ogsa i tilfeelde af
en miljoskade eller en overhangende fare for en miljoskade.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Opbevaring af diverse kemikalier og farligt affald

1.31 Kemikalier og farligt affald, som ikke opbevares i de dertil godkend-
te tanke eller pa tromlepladsen skal opbevares pa en af folgende
mader:

o Indenders opbevaring. Gulvet skal vare indrettet, sd der ikke
kan ske nedsivning af spild til jorden. Ved spild og uheld méa
flydende kemikalier og farligt affald ikke kunne lgbe i det of-
fentlige kloaksystem.

o Udendgrs opbevaring. Pladsens bund skal vaere indrettet, sa
der ikke kan ske nedsivning af spild til jorden. Ved spild og
uheld ma flydende kemikalier og farligt affald ikke kunne lgbe
i det offentlige kloaksystem. Pladsen skal vere indrettet, sa vo-

lumen svarende til den starste beholderstorrelse kan tilbage-
holdes.

Vilkaret fores i revurderingen over som vilkar 18 med en lidt a&endret formu-
lering.

LEO Pharma A/S har bemarket, at tromlepladsen ikke lengere bruges. Mil-
jostyrelsen @ndrer derfor vilkaret i overensstemmelse hermed.

For containerpladsen blev der i september 2010 stillet falgende vilkar:

Miljegodkendelse af containerpladsen september 2010

Beskyttelse af jord, grundvand og overfladevand

1.  Containerpladsens korearealer og @vrige arealer for opstilling af con-
tainere og opbevaring af ikke-farligt affald skal vere befastede med
fald mod afleb.
Ved et befastet areal forstds et omrade med fast beleegning, der giver
mulighed for opsamling af spild og kontrolleret afledning af nedber.

LEO Pharma A/S Hovedgodkendelsen 2012

side 30 af 111



Farligt affald skal opbevares indendars eller under tag. I bygningen skal
gulvet afgreenses med opkanter, vaere med impermeabel beleegning og
udferes med et fald pd mindst 2 %, sd eventuelt spild ledes til en im-
permeabel opsamlingssump eller -tank. Opsamlingssump eller -tank
skal som minimum kunne rumme indholdet af den storste beholder af
flydende affald, der opbevares i bygningen.

Ved impermeabel forstds uigennemtrangelig for de forurenende stof-
fer, som findes i det affald eller de stoffer, der handteres pa arealet.
Olieaffald skal opbevares i egnede beholdere, der er placeret under tag
og beskyttet mod vejrlig pa en oplagsplads med impermeabel belag-
ning uden aflgb eller med afsparringsventil og sikret mod pakersel.
Oplagspladsen skal veere indrettet séledes, at spild kan holdes inden for
et afgreenset omrade og uden mulighed for afleb til jord, grundvand og
kloak.

Omrédet skal kunne rumme indholdet af den storste opbevaringsenhed
i omradet. Omhaldning af olieaffaldet ma kun finde sted pa denne op-
lagsplads.

Befaestede og impermeable arealer skal vare i god vedligeholdelses-
stand.

Utaetheder skal udbedres sa hurtigt som muligt, efter at de er konstate-
ret.

Egenkontrol

5.

Virksomheden skal mindst 1 gang per halvar foretage en visuel kontrol
af de befeestede og impermeable arealer samt gulvet i bygningen og ud-
bedre evt. skader. Resultatet af besigtigelse og udbedringer skal noteres
ijournal. Tilsynsmyndigheden kan hgjst 1 gang arligt kraeve, at virk-
somheden lader en uvildig sagkyndig foretage dette eftersyn.
Virksomheden skal fore en driftsjournal med angivelse af:

- Dato og resultat for inspektioner samt eventuelle foretagne udbedrin-
ger af befaestede arealer og gulve i bygninger til farligt affald m.m.
Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden mindst 5 ar og skal
veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden.

Miljestyrelsen vurderer, at ovenstaende vilkar stadig er relevante. Vilkdrene
fores derfor videre i revurderingen som vilkar 2.21 — 2.26.

Delgodkendelserne indeholder ogsa vilkar til oplag, da hovedgodkendelsen
kun omfatter en mindre del af oplaget pA LEO Pharma A/S, bl.a. container-
pladsen og hovedrévarelageret i bygning A.

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Kloaksystemet

1.32

1.33

Der skal gennemfores kontrol af kloaksystemets tethed og tilstand
mindst hvert 10. ar. Kontrollen skal gennemfores efter retningslini-
erne i DS 455 (Dansk Ingenigrforenings norm for taethed af aflobs-
systemer i jord). Teethedsprevningen gennemferes som normalt
kontrolniveau.

Der skal foreligge en plan for kontrol og vedligehold af kloaksyste-

met. Skader i kloaksystemet, der kan medfere udsivning af stoffer,
der kan forurene jord- og grundvand, skal udbedres af en autorise-
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ret kloakmester.

LEO Pharma har en plan for kontrol og vedligehold af kloaksystemet, og der
er gennemfort en renovering af dele af kloaksystemet. LEO Pharma A/S
sendte en10-ars plan for kontrol og vedligehold af kloaksystemet til Keben-
havns Amt den 23. december 2004 (sagsnr. 9839164-126). Hele kloaksyste-
met er efter planen kontrolleret i 2015. Miljgstyrelsen vurderer, at kloaknet-
tet med udleb af kontrol- og vedligeholdelsesplanen i 2015 er af en sddan
stand, at der i perioden op til naste revurdering ikke er behov for en generel
systematisk kontrol af kloaksystemets teethed og tilstand. Implementeringen
af IE Direktivet giver med basisrapporten om jordforurening ogsa et andet
udgangspunkt for vurderingen af behovet for kontrol af kloaksystemet.

Generelt er der ringe risiko for at kemikalier kan forurene vandet i kloakken,
er dermed risiko for jord- og grundvandsforurening. Der hvor risikoen er
starst, er aflgb fra pafyldningspladserne. LEO Pharma A/S har 7 pafyld-
ningspladser, hvoraf 3 har afleb til spildevandskloak, 3 har aflgb til regn-
vandskloak og en enkelt af aflgb til tankbassin.

Miljestyrelsen gnsker derfor at stille et vilkar om at der kan kraeves en uvil-
dig kontrol, hvis der efter Miljostyrelsens vurdering er behov for det.
Tilsynsmyndigheden kan kreeve, at virksomheden skal kontrollere, at ned-
gravede olieudskillere/sandfang/opsamlingsbrende pa spildevandssyste-
met/rorledninger og spildevandsledninger er tette. Kontrollen skal foretages
senest 3 maneder efter, tilsynsmyndigheden har meddelt kravet.

Taethedskontrollen skal udferes efter Dansk Ingenigrforenings "Norm for
teethed af aflobssystemer i jord”, Dansk Standard DS 455, 1. udgave, januar
1985 med @ndringer af 13. oktober 1990, normalt kontrolniveau. Kontrollen
skal udferes efter “normal teethedsklasse”.

Taethedskontrollen skal foretages af et uvildigt og dertil kvalificeret firma.
Firmaets beskrivelse, af hvordan tethedsprovningen er foretaget og resulta-
tet, skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter, kontrollen har
fundet sted. Konstateres der utaetheder, skal dette dog straks meddeles til
tilsynsmyndigheden, og laekagen skal udbedres snarest muligt. Tilsynsmyn-
digheden kan kreeve yderligere taethedskontrol.

Der kan maksimalt kraeves taethedskontrol én gang hvert ar. Alle udgifter
forbundet med kontrollen og evt. udbedringer betales af virksomheden.

Vilkarene er i revurderingen stillet som vilkér 25 og vilkar 26.

3.2.8 Opheor

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Ophor

1.34 Ved opher af driften skal virksomheden treffe de nadvendige foran-
staltninger for at undga forureningsfare og for at bringe stedet til-
bage i tilfredsstillende tilstand.

1.35 Ved opher af driften kan tilsynsmyndigheden fastseette vilkar om
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nedvendige foranstaltninger for at undgé forureningsfare og for at
bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand.

Implementeringen af IE Direktivet® giver detaljerede regler for foranstalt-
ninger ved opher af en aktivitet, og vilkar 1.34 og 1.35 bliver derfor sandsyn-
ligvis overfladige. Men da IE Direktivet endnu ikke er implementeret, over-
fores vilkar 1.34 til vilkar 27. Vilkar 1.35 udgar dog, da vilkaret er upraecist og
uden betydning for hdndhaevelsen.

3.2.9 Indberetning/rapportering

Hovedgodkendelsen af 5. juni 2004

Rapportering

1.36 Virksomheden skal arligt, gerne som en del af det gronne regnskab,
indsende folgende til tilsynsmyndigheden:

. VOC-redeggorelse for den totale emission af oplgsningsmidler.
Forste VOC-redegorelse indsendes i 2004, og omhandler den
totale emission af oplgsningsmidler for 2003.

o Plan for preoveudtagning og analyse af oplgsningsmidler i spil-
devandet.
o Plan for bestemmelse af oplesningsmidler i affaldet.

. OML-beregninger for acetone, dichlormethan, dimethylsulfat,
ethylacetat, hexan, methanol og MTBE.

. Resultaterne af praestationskontrollen for oplgsningsmidler.

o Opgorelse over oplag af farlige stoffer samt vurdering af om
nogle af disse stoffer forekommer i mangder, der medforer at
virksomheden omfattes af risikobekendtgarelse.

1.37 Virksomheden skal senest den 31. december 2005 indsende OML-
beregninger af immissionskoncentrationsbidraget for chlormethyl-
pivalat og triethylamin.

1.38 Virksomheden skal senest den 31. december 2005 indsende 1. sta-
tusrapport for identifikation af mulighederne for nedbringelse af af-
faldsmaengderne fra produktionen.

1.39 Virksomheden skal senest den 31. december 2004 indsende en plan
for inspektion og vedligehold af hele kloaksystemet for spildevand.

1.40 Virksomheden skal senest den 31. december 2005 indsende en re-
degorelse, der belyser muligheden for at bruge alternative metoder
/ renere teknologi til bekempelse af ukrudt.

6 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/75/EU af 24. november 2010
om industrielle emissioner (integreret forebyggelse og bekempelse af forurening)
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Fra godkendelsen af containerpladsen i 2010 er stillet folgende to vilkar om
egenkontrol. De to vilkar bevares og placeres under beskyttelse af jord og
grundvand.

En del af vilkdrene om indberetning/rapportering er engangsrapporteringer
der er udfert. Disse vilkar slettes. Det er vilkar 1.37 — 1.40.

Vilkar 1.36 er om massebalancen for VOC, OML-beregning, prastationskon-
trol for oplesningsmidler samt oplag af farlige stoffer.

I forhold til VOC-bekekendtgorelsen’ er der folgende krav til rapportering:

§ 7. For alle anleaeg skal der efter anmodning fra miljemyndigheden, dog
mindst en gang om aret, indsendes oplysninger, herunder male- og bereg-
ningsresultater, der dokumenterer, at bekendtggrelsens krav er opfyldt. Bi-
lag 4 indeholder retningslinjer for udarbejdelse af en massebalance for orga-
niske forbindelser, der kan danne grundlag for at pavise, at kravenei§ 2 er
overholdt.

Stk. 2. For alle anleeg skal der mindst en gang om &ret indsendes en status
til miljomyndigheden for arbejdet med substitution af flygtige organiske for-
bindelser og kemiske produkter, der er omfattet af § 3, stk. 1, 2 og 6.

Beregningen i § 7 er stillet som vilkar 5 i hovedgodkendelsen, medens § 7,
stk. 2 er stillet som vilkar i den relevante delgodkendelse.

3.2.10 Bedst tilgaengelige teknik

Beskrivelsen af BAT er under de enkelte afdelinger, og tager udgangspunkt i
de relevante BREF dokumenter.

De primare BREF noter er “Organiske finkemikalier” (August 2006) og
“Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer“ (Februar
2003)

LEO Pharma har fint redegjort for BAT med udgangspunkt i de relevante
BREF- dokumenter, og har for hver afdeling skrevet en BAT konklusion. For
selve hovedgodkendelsen er der ikke skrevet en saerskilt konklusion.

3.3 Bemaerkninger til afgorelsen

Tilsynet med virksomheden har ikke givet anledning til skeerpede vilkar.
Miljostyrelsen har derimod i afgerelsen fjernet en reekke uaktuelle vilkar,
dvs. indretningsvilkar der er opfyldt eller dokumentation der er lavet.
3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder

! Bekendtggrelse nr. 350 af 29/05/2002 om begransning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplosningsmidler i visse aktiviteter og anleg
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Ballerup Kommune har den 1. februar 2012 sendt folgende udtalelse til Mil-
jostyrelsen:

”Udtalelse: Habitatsdirektivets Bilag 4 arter — Leo Pharma Ballerup.

Leo Pharma er beliggende i lokalplanlagte omrader med relativ stor afstand
til lokale biotoper eller sammenhaengende naturomrader alene mod nord og
syd.

Mod nord viser undersggelser ved Amphi Consult gennemfart i 2001/2004,
at der ikke er ynglende bestande af Stor Vandsalamander udenfor Hjorte-
springkilen (afstand 2000 meter) eller Spidssnudet Frg naermere end Semo-
sen (afstand 700 meter). Kommunens tilsyn har ikke efterfglgende fundet
bestande naermere virksomheden.

Mod syd findes naermeste bestand af Stor Vandsalamander i sg 905 (af-
stand 2800 meter). Naermeste bestand af Spidssnudet Fro findes i so (so
1000 (afstand 1100 meter). Begge bestande er genfundet ved kommu-
nens/Grontmig’s undersggelser i 2011/2010.

Da disse lokaliteter er beliggende i betydelig sterre afstand end arternes
kendte mobilitetsradius, anser vi ikke at virksomhedens produktion kan pa-
virke disse i kommunen kendte bilag 4 arter.

Ej heller finder vi at der ved produktionen pa virksomhedens miljgmaessigt
top sikrede produktionsanleeg, er nogen mulighed pa pavirkning af arterne
gennem luft- eller spildevandsbaren emission.”

Ballerup Kommune havde ikke andre bemerkninger.

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Revurderingen har varet annonceret pA www.mst.dk den 12. juni 2012.
Der er ikke modtaget henvendelser vedregrende revurderingen.

3.4.3 Udtalelse fra virksomheden

LEO Pharma A/S sendte den 7. maj 2012 virksomhedens forslag til vilkar i
revurderingen af hovedgodkendelsen. Miljgstyrelsen har behandlet forslage-
ne under de enkelte vilkar i afsnit 3.

De nye og @&ndrede vilkar har vaeret varslet overfor virksomheden i form af
udkast til afgerelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Der har vaeret afholdt et mode den 12. september 2012 med virksomheden
for evt. bemeerkninger.

Der har primaert vaeret mindre rettelser som Miljostyrelsen har sat ind i re-
vurderingen.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Revurdering
Afggrelsen vil blive revurderet i overensstemmelse med gaeldende regler i

godkendelsesbekendtgorelsen om, at miljegodkendelser skal revurderes re-
gelmeessigt og mindst hver 10 ar. Revurdering vil sdledes efter nuvaerende
lovgivning ske i 2022.

VVM-bekendtgerelsen

Virksomheden er opfert pé bilag 11 VVM-bekendtgerelsen. Miljostyrelsen
vurderer, at da LEO Pharma A/S har eksisteret pa adressen siden 1946, og
da der ikke tidligere gennemfort VVM pa denne, gennemfores VVM-
processen i forbindelse med denne revurdering og afggrelse vedrerende til-
ladelse til produktion af ingenol mebutate. VVM-afggrelsen samt kommune-
plantilleeg blev annonceret den 14. september 2012.

4.2 @vrige afgorelser

Afggrelsen erstatter folgende, tidligere meddelte godkendelse:
o Hovedgodkendelsen, 5. juli 2004, Kebenhavns Amt
o Miljegodkendelse af ny containerplads, 1. september 2010, Miljecenter
Roskilde

Herefter gaelder folgende afgorelser:
o Hovedgodkendelsen inkl. vaerksteder, lagre, dyrestalde og laboratorier
o API Manufacturing
o Fine Chemical Production og API Development
o Tabletproduktionen
o Faerdigvareproduktionen
o Forsyningsanlaeg

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning
Denne afggrelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Afgorelsen
Afgorelsen kan péaklages til Natur- og Miljoklagenaevnet af

* ansggeren

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

» kommunalbestyrelsen

= Sundhedsstyrelsen

» lJandsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har kla-
geret over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og
100

= ]okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og mil-
jo eller rekreative interesser som formaél, og som har gnsket underret-
ning om afggrelsen
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Nye eller a&ndrede vilkdr kan paklages. For revurderede vilkar, der ikke er
@ndret, er det kun beslutningen om ikke at s&ndre disse, der kan paklages.
Endvidere kan det paklages, at vilkar eller dele af vilkar er slgjfet. En oversigt
findes i bilag D.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen Roskilde, Ny
Ostergade 7-11, 4000 Roskilde eller ros@mst.dk. Klagen skal veere modtaget
senest den 29. oktober 2012 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Roskilde videre-
sender klagen til Natur- og Miljoklagenavnet.

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

De modtager en opkreevning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenavnet, nar

naevnet har modtaget klagen fra Miljostyrelsen. De skal benytte denne op-

kraevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljoklagensevnet modtager

ikke check eller kontanter. Natur- og Miljoklagenaevnet pabegynder behand-

lingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa den anvi-

ste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra be-

handling. Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljokla-

genavnets hjemmeside.

Gebyret tilbagebetales, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgarelse @ndres eller ophaves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen, eller

3) klagen afvises som folge af overskredet klagefrist, manglende klageberet-
tigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljeklagenavnets
kompetence.

Det bemerkes, at hvis den eneste &ndring af den paklagede afgarelse er for-

leengelse af frist for efterkommelse af afgarelse som folge af den tid, der er

medgaet til at behandle sagen i klagenavnet, tilbagebetales gebyret dog ikke.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

En klage over afggrelsen har opsattende virkning for nye og revidere-
de/endrede vilkdr, med mindre Natur- og Miljoklagensevnet bestemmer
andet.

Segsmal
Et eventuelt sogsmal om afggrelsen skal anlaegges ved domstolene inden 6

maneder fra offentliggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune, balkom@balk.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk
Embedslaegeinstitutionen, hvs@sst.dk
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