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1. INDLEDNING

H. Lundbeck A/S er beliggende Oddenvej 182 i Lumsas, Nykegbing Sjaelland, og producerer
legemidler. Virksomheden er omfattet af revideret miljggodkendelse af 21. november 2006,
meddelt af Vestsjellands Amt og miljogodkendelse af 14. marts 2016 til produktion af
Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand og
tilleegsgodkendelse til anvendelse af dimethylamin i forsggsproduktion af 26. august 2016,
meddelt af Miljostyrelsen.

H. Lundbeck A/S har den 18. juli 2016 fremsendt ansggning om miljegodkendelse til
anvendelse af 3 stoffer i forsggsproduktioner. Ansggningen er opdateret den 3. november
2016.

Ansggningen omhandler stofferne methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol, der begge
dannes som biprodukter i forsggsproduktion af stoffet Delmopinol, samt trifloureddikesyre,
der indgér som en ravare og anvendes som solvent eller som reaktant i forsggsproduktioner
generelt.

I godkendelse af 14. marts 2016 tillades gennemfarelse af forsegsproduktioner generelt, hvor
der anvendes navngivne hovedgruppe 1-stoffer, samt hovedgruppe 2-stoffer, der ikke giver
anledning til emission eller som har en B-vaerdi > 0,04 mg/m3 og et kogepunkt >30 °C.

De 3 ansggte stoffer lever ikke op til denne betingelse, da B-vardien for 2-methoxyethanol er
0,02 mg/m3, mens det to gvrige stoffer ikke er tildelt en B-veerdi. H. Lundbeck A/S har faet
foretaget en uvildig analogibetragtning for methyl-2-methoxyacetat, hvor B-vaerdien er
vurderet til 0,01 mg/ms3. Der er ikke foretaget en tilsvarende betragtning for triflour-
eddikesyre, da det forventes, at der ikke vil ske emission til luften af stoffet.

Virksomheden har samtidig med fremsendelse af miljgansggningen sendt en VVM-
anmeldelse af anvendelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol i
forsegsproduktion af Delmopinol og anvendelse af trifloureddikesyre i forsggsproduktioner
generelt. Virksomheden har i anmeldelsen anfort, at det anmeldte projekt er omfattet af
VVM-bekendtggrelsens bilag 2, pkt. 14: ”ZEndringer eller udvidelser af anlag i bilag 1 eller 2,
som allerede er godkendt, er udfert eller er ved at blive udfert, nir de kan vere til skade for
miljoet (eendring eller udvidelse som ikke er omfattet af bilag 1)”, idet virksomheden er
omfattet af bilag 1 pkt. 6e.

Der er tidligere gennemfort en VVM-proces for virksomheden, herunder for gennemforelse
af forsggsproduktioner generelt pa virksomhedens eksisterende anlaeg. Anmeldelsen
omfatter kun anvendelse af methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og
trifloureddikesyre, da det er eneste &ndring i forhold til den gennemfarte VVM-proces.

Miljgstyrelsen har ud fra en VVM-screening truffet afggrelse om, at det anmeldte projekt
ikke er VVM-pligtigt. Denne afggrelse offentliggores samtidig med miljegodkendelsen.

Denne miljogodkendelse er en tilleegsgodkendelse til miljogodkendelse af 14. marts 2016 til
Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand.
Miljgstyrelsen vurderer, at den ansggte anvendelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-
methoxyethanol i forbindelse med forsegsproduktionen af Delmopinol, og anvendelsen af
trifloureddikesyre i forbindelse med forsegsproduktioner generelt kan ske uden vasentlige
gener, nar driften sker i overensstemmelse med vilkarene i godkendelsen af 14. marts 2016.



2. AFG@RELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag A (ansggning om miljegodkendelse)
godkender Miljostyrelsen hermed anvendelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-
methoxyethanol i forsegsproduktion af stoffet Delmopinol samt anvendelse af
trifloureddikesyre generelt i forsggsproduktioner. Forsggsproduktionerne skal herudover
overholde vilkarene i miljggodkendelse af 14. marts 2016 til produktion af Nalmefene,
forsegsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand samt vilkarene i revideret
miljogodkendelse af 21. november 2006.

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

Godkendelsen gives som et tillaeg til miljggodkendelse af 14. marts 2016 og revideret
miljogodkendelse af 21. november 2006 med folgende supplerende vilkar. Godkendelsen
tages op til revurdering sammen med de godkendelser, den gives som tilleeg til.
Revurderingen opstartes i 2016.

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

A. Generelle forhold

A1 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vaere tilgaengeligt pa virksomheden.
Driftspersonalet skal vare orienteret om godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne godkendelse
ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld medfarer
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 traffe de fornedne foranstaltninger til sikring af, at
vilkarene igen overholdes.

B. Indretning og drift

B1 Der mé kun forekomme emission af hhv. methyl-2-methoxyacetat og 2-
methoxyethanol fra en igangvarende batch ad gangen.

B2 Forholdsregler til sikring af, at der i forbindelse med flere igangvaerende batches af
forsegsproduktionen af Delmopinol kun sker emissioner til luften af methyl-2-
methoxyacetat og/eller 2-methoxyethanol fra en delbatch ad gangen, skal vaere
indskrevet i MMP’en for forsegsproduktionen, for forsegsproduktionen pabegyndes.
Der skal fores logbog til dokumentation af, at dette sikres.

Produktionsforskrift og logbog skal veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pa
forlangende.



C. Luftforurening

C1 Forholdsregler til minimering af emissionen til luft af methyl-2-methoxyacetat, 2-
methoxyethanol og trifloureddikesyre skal veere indskrevet i MMP’ en
(produktionsforskriften) for de relevante forsggsproduktionsprocesser, for
forsegsproduktionerne pabegyndes. Produktionsforskriften skal vaere tilgaengelig for
tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Cz2 Ved procestrin i forsggsproduktioner, hvor der anvendes eller kan dannes
trifloureddikesyre, skal afkastluften ledes gennem basisk skrubber for rensning i
peakshaver og ERS-anlag.

C3 Virksomheden skal udarbejde et méleprogram for trifloureddikesyre og lade
gennemfgre en maling af trifloureddikesyre efter den basiske skrubber (efter
apparatet). Malingen skal foretages over en periode i produktionsforlgbet, som
virksomheden har udpeget som worst case enhedsoperation med hensyn til hgjeste
emission, siledes at emissionsforlegb kan optegnes for det tidsrum, hvor den
pagaeldende enhedsoperation foregér.

Afrapportering til tilsynsmyndigheden skal ske senest 3 maneder efter ibrugtagning
af godkendelsen.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afggrelse

Miljostyrelsen meddeler med denne afggrelse godkendelse til anvendelse af stofferne methyl-
2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol i forsggsproduktion af stoffet Delmopinol samt
anvendelse af stoffet trifloureddikesyre i forsggsproduktioner generelt.

P& baggrund af virksomhedens oplysninger vurderer Miljostyrelsen, at H. Lundbeck A/S i
forbindelse med anvendelse af de 3 stoffer har truffet de nedvendige foranstaltninger til
forebyggelse og begrensning af emissioner, og at anvendelsen derfor ikke vil péfare
omgivelserne forurening, der er uforenelig med omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

3.2 Miljgteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed

H. Lundbeck A/S er beliggende pa Oddenvej 182, Lumsés, 4500 Nykgbing Sj. Virksomheden
ligger pa matrikel nr. 70, Lumsés By, Hgjby. Arealet er i byzone. Virksomheden er omfattet af
lokalplan nr. 2E.03 "for udvidelse af H. Lundbeck A/S Lumsas”, vedtaget den 10. november
1986. Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri, medicinalfabrikation) for
H. Lundbeck A/S.

Virksomheden er beliggende i et omréde med almindelige drikkevandsinteresser.

Der henvises desuden til beskrivelsen af planforhold og beliggenhed i miljegodkendelsen fra
14. marts 2016.

A. Generelle forhold

Vilkar Al

Godkendelsen skal vare tilgaengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal veaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, séledes at det sikres at ansvarlige for driften
er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne overholdes til enhver
tid.

Vilkar A2
Vilkar A2 er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens
vilkarskatalog, § 21, stk. 1 nr. 6.

B. Indretning og drift

Forsggsproduktioner, hvor der anvendes trifloureddikesyre og/eller dannes methyl-2-
methoxyacetat og 2-methoxyethanol finder sted pa eksisterende produktionsudstyr. I den
galdende miljogodkendelse/ revurdering fra 2006 er der stillet vilkér til virksomhedens drift
og indretning, herunder vilkar til opbevaring af oplesningsmidler og andre ravarer samt til
opbevaring af kemikalieaffald.

Lundbeck A/S oplyser, at ravaren trifloureddikesyre opbevares i originalemballage (tromler)
i halogenstation S6. Midlertidig placering af ravaren pé tromleplads ved fabrikkerne kan
finde sted i forbindelse med levering fra lager til fabrik og fabrik til lager. Der andres ikke pé
de nuvarende oplagsmuligheder.



Det vandige affald indeholdende methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og
trifloureddikesyre vil blive bortskaffet til tank i tankgérd S7 eller S14, til tromler eller evt.
palletanke, som opbevares i S42 inden afsendelse til affaldsbehandler. Der e&ndres ikke pé de
nuvarende oplagsmuligheder.

Stofferne methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol dannes som biprodukter i processen
med dannelse af stoffet Delmopinol. Den samlede proces er delt op i to procestrin (del-B og
del-CG), der begge kan forlgbe i flere reaktorer. Virksomheden oplyser, at der kan
gennemfores 4 batches pr. uge og at forsegsproduktionen forventes afsluttet i lgbet af 1.
halvar af 2017.

Der kan samlet veere 4 igangvarende batches pa en gang, 2 af hvert procestrin. Methyl-2-
methoxyacetat dannes og emitteres i forste del af det ene procestrin, og 2-methoxyethanol
emitteres i lobet af den sidste del af samme procestrin.

Virksomhedens vurdering af udledningen af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol
til luften er foretaget med udgangspunkt i, at der kun vil kunne forekomme emission fra en
batch ad gangen. Virksomheden vil sikre dette ved at planlaegge produktions setuppet, sd den
forste methyl-2-methoxyacetat emitterende delproces kun forlgber i en reaktor, mens den 2-
methoxyethanol emitterende proces forlgber i en anden reaktor.

For at sikre, at der kun sker emission af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol fra en
batch ad gangen, stiller miljostyrelsen derfor vilkar til, at der kun er en igangvaerende batch,
hvorfra der forekommer emission af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol ad
gangen. Der stilles ligeledes vilkar til, at forsegsproduktionerne planlaegges, s& der til en hver
tid kun vil kunne forekomme emissioner af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol til
luften fra en batch ad gangen. Der skal feores journal til dokumentation for, at
produktionsforskriften folges.

C. Luftforurening

Procesafkast fra produktionen pa H. Lundbeck A/S samles i ét fzlles afkast, og udledes via
en 30 m hgj skorsten. Far udledningen passerer afkastluften en peakshaver (brinekelet
kondensator) og renses i et zeolitbaseret adsorptionsanlag (ERS-anlaegget). ERS-anlegget
bestar af 2 filtre, der pa skift anvendes til rensning og til regenerering. Kondensat fra
peakshaver og regenereret oplgsningsmiddel fra ERS-anlaegget bortskaffes til godkendt
affaldsbehandler.

Trifloureddikesyre

Trifloureddikesyre anvendes som ravare i flere forsggsproduktioner. Stoffet anvendes som
solvent eller som reaktant.

Trifloureddikesyre er et halogeneret stof, der er skadeligt for vandlevende organismer, og har
hgj mobilitet og persistens.

Virksomheden oplyser, at der vil blive anvendt en basisk skrubber pa luftstremme
indeholdende trifloureddikesyre. Da stoffet er en syre, forventer virksomheden, at syre/base-
reaktion i skrubberen vil vaere momentan og fuldstendig, hvorfor der ikke vil veere
trifloureddikesyre i afkastet efter skrubberen. Dog forventer virksomheden, at et evt. indhold
af trifloureddikesyre vil kondensere i ERS-anlaegget med god renseeffekt til folge, da
trifloureddikesyre har et kogepunkt pa 73 C.

Miljogstyrelsen stiller vilkdr om anvendelse af basisk skrubber i situationer med anvendelse
eller mulig dannelse af trifloureddikesyre. Desuden vurderer Miljgstyrelsen, at der skal
udferes malinger, der kan dokumentere, at der ikke udledes trifloureddikesyre fra den
basiske skrubber. Der stilles derfor vilkar om, at virksomheden skal udarbejde maleprogram
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og gennemfgre malinger for trifloureddikesyre efter den basiske skrubber. Malingerne skal
udferes under den enhedsoperation, som vurderes at have den sterste emission af
trifloureddikesyre. Dokumentationen skal sendes til Miljgstyrelsen senest 3 maneder efter
ibrugtagning af godkendelsen.

Methyl-2-methoxyacetat

H. Lundbeck A/S har for stoffet methyl-2-methoxyacetat oplyst, at stoffet bliver dannet i
lgbet af processen og frigives i forbindelse med en efterfalgende vakuumdestillation. Der
forventes at blive dannet maksimalt 9 kg methyl-2-methoxyacetat pr. batch, og at der kun vil
veare emission fra en batch ad gangen. Pga. stoffets hgje kogepunkt (131 °C) forventes det, at
rensning i peakshaver og ERS-anlaegget vil vaere effektiv.

Stoffet har ikke nogen B-veerdi, hvorfor H. Lundbeck A/S har fiet foretaget en
analogibetragtning af en ekstern radgiver.

I analogibetragtningen sammenlignes methyl-2-methoxyacetat med flere forskellige stoffer,
og det konkluderes, at stoffet bedst kan sammenlignes med 2-methoxy-1-methylethylacetat,
og at methyl-2-methoxyacetat ikke kan veere mere skadeligt at inddnde en 2-methoxy-1-
methylehylacetat. 2-methoxy-1-methylethylacetat er et hovedgruppe 2 stof, og har en B-
veerdi pa 0,01 mg/ma3.

Virksomheden har derudover udfert en OML-beregning, der viser, at den maksimale
immission af methyl-2-methoxyacetat uden for virksomhedens skel vil veere 0,004 mg/ma3,
hvorfor en B-vaerdi pa 0,01 mg/ma3 vil kunne overholdes. Beregningen tager udgangspunkt i,
at der kun sker emission fra en batch ad gangen.

Miljestyrelsen accepterer analogibetragtningen i forbindelse med forsggsproduktionen af
Delmopinol. Men der vil i forbindelse med en eventuel fremtidig godkendelse af produktion
af stoffet i industriel skala blive forventet, at virksomheden arbejder pa at fa fastsat en B-
vaerdi specifikt for methyl-2-methoxyacetat.

2-methoxyethanol

H. Lundbeck A/S har for 2-methoxyethanol oplyst, at stoffet lige som methyl-2-
methoxyacetat dannes i processen og frigives i forbindelse med vaske og en efterfalgende
vakuumdestillation af toluen.

2-methoxyethanol er et hovedgruppe 2, klasse II-stof med en B-veerdi = 0,02 mg/m31i
henhold til B-vaerdivejledningen’. Stoffet er ligeledes et CMR-stof.

Stoffet dannes som et biprodukt i produktionen af stoffet Delmopinol som fglge af et
reduktionsmiddels reaktion med et mellemprodukt. H. Lundbeck A/S har i forbindelse med
udvikling af produktionsprocessen undersggt muligheden for at anvende andre reagenser
uden succes. Det har derfor ikke vaeret muligt at finde en substitution for stoffet 2-
methoxyethanol.

Virksomheden har oplyst, at der worst case dannes 230 kg 2-methoxyethanol pr.
forsagsbatch, og at der kun forekommer emission af 2-methoxyethanol fra en forsegsbatch
ad gangen.

Da 2-methoxyethanol er blandbart med vand, forventer virksomheden, at en stor del af 2-
methoxyethanol vil blive udvasket i forbindelse med vandekstraktioner. Virksomheden har
dog i forbindelse med emissionsberegninger taget udgangspunkt i worst case, herunder at alt
2-methoxyethanol emitteres via luftstremmen.

Virksomheden har ikke med en OML-beregning eftervist, at B-veerdien vil kunne overholdes.
I stedet har virksomheden beregnet en spredningsfaktor pa 2,5 m3/s og vurderer herudfra, at

! Vejledning nr. 20/2016 fra Miljostyrelsen: Vejledning om B-vardier



B-vaerdien klart overholdes, da B-veerdier ifglge Luftvejledningen kan overholdes ved at fore
et afkast 1 m over tag, nir spredningsfaktoren er under 250 m3/s. Udledningen fra H.
Lundbeck A/S sker fra en 30 m skorsten.

Der er i miljggodkendelsen fra marts 2016 fastsat vilkir C1 om en emissions-graensevardi pa
2 mg/Nms for stofgruppen “Flygtige organiske forbindelser, der er eller bor veere CMR-
klassificeret”. 2-methoxyethanol er et CMR-stof og er sdledes omfattet af dette vilkar.
Virksomheden har beregnet, at den hgjeste timeemission efter ERS-anlagget vil vaere 0,14
mg/Nm3, hvorfor virksomheden vurderer, at emissionsgraensevardien for CMR-stoffer kan
overholdes under forsggsproduktionen.

Virksomheden foretager emissionsmaélinger af CMR-stofferne, og ud fra disse malinger
planlaegges en produktionsplan, sd emissionsgraensevaerdien kan overholdes til enhver tid.

Miljostyrelsen vurderer, at da forsggsproduktionen af Delmopinol netop er en afgranset
forsegsproduktion pa 4 batches pr. uge, og at forsggsproduktionen forventes afsluttet i lobet
af 1. halvar af 2017, samt at virksomheden har sandsynliggjort for bAde methyl-2-
methoxyacetat og 2-methoxyethanol, at B-vaerdien kan overholdes, kan der gives
godkendelse til anvendelse af de to stoffer, selvom de har en lavere B-vardi end forudsat i
godkendelsen af 14. marts 2016.

H. Lundbeck A/S er omfattet af VOC-bekendtgorelsen®. Der er i miljogodkendelsen fra 14.
marts 2016 fastsat vilkdr om, at virksomhedens samlede emission af flygtige organiske
oplgsningsmidler ikke mé overskride 15 % af input (vilkar C2). Emissioner af methyl-2-
methoxyacetat, 2-methoxyethanol og trifloureddikesyre indgar i virksomhedens samlede
emission ved beregning i henhold til VOC-bekendtggrelsen.

D. Lugt

Miljostyrelsen vurderer, at dannelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol og
anvendelse af trifloureddikesyre i forsegsproduktioner ikke vil medfore veesentlig aget lugt
fra virksomheden. Det vurderes derfor, at der ikke er behov for at fastsette nye vilkdr om
lugt.

Virksomhedens samlede lugtvilkdr vil i gvrigt blive behandlet i forbindelse med den
kommende samlede revurdering.

E. Spildevand, overfladevand m.v.

Anvendelsen af trifloureddikesyre, 2-methoxyethanol og methyl 2-methoxyacetat i
forsegsproduktion giver ikke anledning til anden spildevandsgenerering end for
forsegsproduktioner generelt. Ifalge miljggodkendelsen fra marts 2016 opsamles og
bortskaffes processpildevand fra forsggsproduktioner til Ekokem sammen med det farlige
affald, der opstar fra processerne.

F. Stgj

Dannelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol i forsggsproduktion af stoffet
Delmopinol og anvendelsen af trifloureddikesyre i forsggsproduktioner generelt vil ikke
@&ndre pa indretning og drift af virksomheden, og der kommer ingen nye stgjkilder.
Miljestyrelsen vurderer, at der ikke er behov for at fastseette nye vilkar om stg;j.

2 Bekendtggrelse nr. 1491 af 7. december 2015 om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske
oplesningsmidler



Virksomhedens samlede stgjemission vil blive behandlet i forbindelse med den forestaende
samlede revurdering.

G. Affald

Trifloureddikesyre forventes at vare fuldt oplgst i vand skrubberen og bortskaffet med
skrubbervaesken som affald. 2-methoxyethanol forventes ogsa i en vis grad at blive oplest i
vand i forbindelse med ekstrationer.

Det vandige affald bortskaffes til tank i tankgérd S7 eller S14, til tromler eller evt. palletanke,
der opbevares i S42 indtil bortskaffelse. Det vandige affald bortskaffes som farligt affald til
Ekokem.

Anvendelsen af methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og trifloureddikesyre
forsegsproduktionen vil siledes ikke s&ndre vaesentligt pa virksomhedens generering af affald
i forhold til forsegsproduktioner generelt, som omfattet af miljggodkendelsen fra marts
2016. Der er derfor ikke behov for at fastsette yderligere vilkar om affald. H. Lundbeck A/S
skal overholde vilkér for hindtering og bortskaffelse af affald i
miljogodkendelse/revurderings-afgarelse af 21. november 2006 fra Vestsjellands Amt.

Virksomhedens samlede affaldshéndtering vil blive vurderet i forbindelse med den
forestaende revurdering.

H. Jord og grundvand
Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening. I forbindelse med ansggning om

miljegodkendelse til produktion af Nalmefene, forsegsproduktioner generelt samt direkte
udledning af spildevand, meddelt den 14. marts 2016, har H. Lundbeck A/S udarbejdet en
basistilstandsrapport med oplysninger om og dokumentation for jordens og grundvandets
tilstand med hensyn til forurening.

Rapporten opfylder kravene i godkendelsesbekendtgerelsens bilag 6.

I basistilstandsrapporten indgik trifloureddikesyre. Her blev det vurderet, at stoffet ikke vil
kunne give anledning til l&engerevarende jord- og grundvandsforurening.

Methyl 2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol dannes som et biprodukt i forsggsprocessen
og opbevares siledes ikke som en ravare. De to stoffer vil enten emitteres til luften eller
bortskaffes med vandigt affald. Miljgstyrelsen vurderer, at da der er tale om en tidsmaessigt
afgreenset forsegsproduktion, vil det vandige affald ikke kunne give anledning til
lengerevarende pavirkning af jord og grundvand. Derfor vurderes det ikke relevant i
forbindelse med forsggsproduktionen at forholde sig til BTR.

I. Til og frakagrsel
Anvendelse af methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og trifloureddikesyre i
forsegsproduktioner har ingen indvirkning pa virksomhedens til- og frakerselsforhold.

J. Indberetning/rapportering
Der er i miljogodkendelse/revurdering af 21. november 2006 fastsat vilkar for indberetning
og afrapportering til tilsynsmyndigheden. Der er i miljggodkendelse af 14. marts 2016 stillet
supplerende vilkar.
Anvendelsen af trifloureddikesyre og dannelsen af methyl-2-methoxyacetat og 2-
methoxyethanol er omfattet af disse vilkdr, da forsggsproduktioner skal indgé i den arlige
afrapportering.
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K. Bedst tilgeengelige teknik
Virksomheden er omfattet af folgende BAT-referencedokumenter:
e Organiske finkemikalier (OFC)
e Spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertilhgrende
styringssystemer (CWW)
e Emissioner fra oplag
e Energieffektivitet

Bade OFC og CWW vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Virksomheden har i forbindelse med ansggningsmaterialet fremsendt en redeggrelse for det
ansggte i forhold til BAT-konklusionen for CWW BREF af 9. juni 2016. Derudover er der
fremsendt en generel BAT vurdering, hvor der dog ikke er gaet i detaljer med gvrige BAT-
konklusioner.

Narvarende godkendelse er et tillaeg til virksomhedens eksisterende godkendelser, idet de
galdende vilkar i disse skal overholdes under forsggsproduktioner. Emissionerne fra
forsegsproduktioner kan ikke adskilles fra emissionerne fra virksomhedens gvrige drift.
Revurdering af H. Lundbecks geldende miljegodkendelser padbegyndes i 2016, bade i forhold
til den generelle 10 ars frist og efter offentliggarelse af BAT-konklusioner i CWW BREF.
Nervaerende miljogodkendelse vil indga i denne revurdering. Der vil i denne forbindelse ske
en samlet vurdering af virksomhedens produktioner i forhold til geeldende BAT-
konklusioner.

Miljostyrelsen skal bemaerke, at der med denne godkendelse ikke etableres nye anlag, der
eventuelt ville f4 krav om anden udformning o. lign. som fglge af BAT-konklusionerne.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Odsherred Kommune har den 27. oktober 2016 sendt nedenstiende udtalelse til
Miljgstyrelsen:

Spildevandsforhold
Ingen bemarkninger.

Trafikale forhold
Ingen bemarkninger

Forholdet til kommunens planlaegning, herunder handleplaner til efterlevelse af vand- og
naturplaner
Ingen bemarkninger

Oplysninger om bilag 4-arter i naturbeskyttelsesloven
Vi vurderer, at forsggsproduktionen ikke vil pévirke bilag 4 arter

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har vaeret annonceret pd hjemmesiden den 30. september
2016.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Et forelgbigt udkast til miljogodkendelse har veeret sendt til virksomheden, inden
miljogodkendelsen offentliggares sammen med afggrelsen om ikke VVM-pligt.
Virksomheden har sendt en bemerkning vedrerende pracisering af, at det er stofferne
methyl-2-methoxyacetat og 2-metoxyethanol, der er knyttet til en bestemt tidsmeessigt
afgraenset forsggsproduktion, mens trifloureddikesyre gnskes godkendt til
forsggsproduktioner generelt — altsé en ikke tidsafgraenset periode.

Derudover har virksomheden fremsendt en omregning af emissionen af 2-methoxyethanol
beregnet i forhold til den reelle emissionstemperatur til standardtemperatur.
Dette er indskrevet i godkendelsen i afsnit 3.1.C.

Endelig har virksomheden beskrevet, hvordan det sikres, at emissionsgransevardien for

CMR-stoffer overholdes til enhver tid, ogs& nir der emitteres 2-methoxyethanol.
Dette er ligeledes indskrevet i godkendelsen i afsnit 3.1.C.

12



FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljggodkendelsen

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljggodkendelse af 14. marts 2016 til
produktion af Nalmefene, forsegsproduktioner generelt samt direkte udledning af
spildevand, og gives under forudsetning af, at sdvel de vilkér, der er anfort i denne
godkendelse som vilkar i farnsevnte godkendelse overholdes. Endvidere skal virksomheden
overholde gzldende vilkar i revideret miljggodkendelse fra 21. november 2006.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har varet udnyttet i 3 pa
hinanden felgende &r, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af listepunkt 4.5: "Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter” pa bilag 1 til godkendelsesbekendtgarelsen.

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

Bade OFC og CWW vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.2, pkt. K.

4.1.4 Revurdering

Revurdering af virksomhedens miljggodkendelser skal pdbegyndes i 2016, bdde som falge af
den generelle 10-4rs frist, og som fglge af, at der den 9. juni 2016 er offentliggjort en BAT-
konklusion vedrgrende CWW. Nervarende miljegodkendelse vil indga i denne revurdering.

4.1.5 Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen.

4.1.6 VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af VVM-bekendtggrelsens bilag 1, punkt 6e: Integrerede kemiske
anlaeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel mélestok af stoffer ved kemisk omdannelse, som
ligger side om side og funktionelt hgrer sammen og som er til fremstilling af farmaceutiske
basisprodukter ved hjalp af en kemisk eller biologisk proces.”

Der er tidligere gennemfort en VVM-proces for virksomheden, herunder for gennemforelse
af forsggsproduktioner generelt pa virksomhedens eksisterende anlaeg.

Virksomheden har sendt en VVM-anmeldelse af anvendelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-
methoxyethanol i forsegsproduktion af Delmopinol og anvendelse af trifloureddikesyre i
forsggsproduktioner generelt. Virksomheden har i anmeldelsen refereret til VVM-
bekendtgerelsens bilag 2, pkt. 14: "ZAndringer eller udvidelser af anlaeg i bilag 1 eller 2, som
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allerede er godkendt, er udfert eller er ved at blive udfert, nar de kan vere til skade for
miljget (eendring eller udvidelse som ikke er omfattet af bilag 1)”, idet det er vurderet, at det
anmeldte projekt ikke i sig selv er omfattet af bilag 1, pkt. 6e.

Miljostyrelsen har foretaget en screening af projektets virkning pa miljeet og har truffet
afgarelse om, at det anmeldte projekt ikke er VVM-pligtigt. Denne afggrelse offentliggares
samtidig med miljggodkendelsen.

4.1.7 Habitatdirektivet

I forbindelse med den gennemfarte VVM-proces i 2016 for bl.a. forsggsproduktioner
generelt, er pavirkningen af Natura 2000-omrader og bilag IV-arter vurderet. Det fremgéar af
denne vurdering, at der ikke vil veere en vaesentlig pavirkning og der er derfor ikke foretaget
en egentlig habitatkonsekvensvurdering.

Denne godkendelse omhandler kun anvendelse af trifloureddikesyre i forsagsproduktioner
og dannelse af methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol i forsggsproduktion af
Delmopinol. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at dette heller ikke vil kunne give anledning til
en pavirkning af Natura 2000-omrader eller bilag IV-arter.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder folgende godkendelser fortsat:

e Miljogodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vestsjallands Amt:
Revideret miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsés”

e Miljogodkendelse af 14. marts 2016 fra Miljastyrelsen: ” Miljegodkendelse til produktion
af Nalmefene, forsagsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand”

o Tilleegsgodkendelse af 26. august 2016 fra Miljastyrelsen: "Anvendelse af stoffet
dimethylamin i forsggsproduktion P280” — paklaget til Natur- og Miljoklagenzavnet,
hvorfra der endnu ikke er truffet afgerelse i sagen.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Odsherred Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af spildvandet til
det kommunale spildevandsrenseanleg.

4.4 Offentligggrelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgerelse annonceres og offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan
tilgas pad www.mst.dk.

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

Folgende parter kan klage over miljegodkendelsen til Natur- og Miljeklagenaevnet
* ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
» Sundhedsstyrelsen
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» Jandsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over den
konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milje eller
rekreative interesser som formaél, og som har gnsket underretning om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afgerelse, kan du klage til Natur- og Miljoklagenzaevnet.
Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af www.nmkn.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 den myndighed, der har truffet
afgarelsen. En klage er indgivet, nér den er tilgengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar
du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret med betalingskort i
Klageportalen.

Natur- og Miljeklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer uden om
Klageportalen, hvis der ikke er s@rlige 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 afgorelse i sagen. Myndigheden videresender herefter anmodningen til Natur- og
Miljeklagenaevnet, som treffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 6. december 2016.

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

Orientering om klage

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

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en klage over
afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Natur- og Miljoklagenaevnet er blevet
fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljegodkendelsen, mens Natur- og Miljoklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Forudsatningen
for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er stillet i godkendelsen. Udnyttes
miljogodkendelsen indebzrer dette dog ingen begraensning for Natur- og Miljeklagenaevnets
mulighed for at zendre eller ophaeve godkendelsen.

Sggsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmal om miljegodkendelsen ved domstolene, skal det ske

senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, kreds@friluftsraadet.dk
Sundhedsstyrelsen Sjzlland, sjl@sst.dk
Danmarks Ornitologiske Forening, natur@dof.dk
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4. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse

Bilag B: Liste over sagens akter
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Ansggning

Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljgstyrelsen Rikke Vinther Nielsen
. Oddenvej 182
Sagsnummer: MST-1270-02035 1
g 4500 Nykabing Sj
. . E-mail: rvn@lundbeck.com
Tilknyttet myndighed Telefon 36437000

CVR /RID CVR:56759913-

Odsherred Kommune RID:1275373024887

Indsendt: 03-11-2016 12:43
Ansggningsnr.: MalD-2016-469
Indsendelse nr.: 2

Fase: Ansggning

Ansggning for Ansggning om Miljggodkendelse/anmeldelse

Projekt: Me2methoxyacetat_2-methoxyETOH_TFA_15.07.2016
Klassifikation: Ingen klassifikationer

Ansggningstyper VVM anmeldelse i forbindelse med miljggodkendelse/anmeldelse
Miljegodkendelse/anmeldelse til 22ndring pa bestaende virksomhed

Virksomheder Virksomhed-56759913

Adresser Oddenvej 182, 4500 Nykgbing Sj

Ansggere

Rikke Vinther Nielsen
Oddenvej 182

4500 Nykgbing Sj

E-mail: rvn@lundbeck.com
Telefon: 36437000
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Samlet oversigt over bilag i indsendelsen

Bilag med versionskode

Bilag vedr BAT 15.07.2016 (afsendt).pdf
SHA1:7F1240860F4B395D569E2534D19A121CA1A94A5B

Uddybning vedr diffus emission 12.07.2016 (afsendt).pdf
SHA1:2CB7AF00F26BB46D24AE9FC462564FAF4E394F 11

Uddybning vedr diffus emission_relation til bilag 4 i VOC-bekt 11.07.2016

(afsendt).pdf
SHA1:B4577E6B525D0DE3887335CF2DCA2213775CCA3D

Flowskema Delmopinol version2.pdf
SHA1:037252E6B660D9B0830A142A48DB001361D739D3

Luftudledning 15.07.2016 ver2 - opdateret 20.10.2016 (afsendt).pdf
SHA1:9649DA77F7B59F4DBBB9A317D1F7F9356D18CCAB

Methyl methoxyacetate - Analogibetragtning (afsendt) .pdf
SHA1:5C2BBDF291966745E98896212D8CD8B2E734352C

OML_methyl2methoxyacetat (afsendt).pdf
SHA1:A609F110DBE17E1D7656714449C93D4F31222A53

SHAT:75C8BECBAATF2467E29F987972FC207644C6C687

Oversigt over dokumentation pr. fase

Refereret fra

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik

(BAT)

Emission fra diffuse kilder

Emission fra diffuse kilder

Virksomhedens procesforlgb

Luftudledning fra hvert afkast

Luftudledning fra hvert afkast

Luftudledning fra hvert afkast

Som del af ansggningen

Den dokumentation der skal vedlaegges ans@gningen nar den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag Dokumentation

X X Angiv CVR og P-nummer

X X Ansgger og ejerforhold

X X Veelg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

X Oplys hvilke miljgmeessige forhold aendringerne har indflydelse pa
X Forholdet til VVM

X Beskriv det ansggte projekt

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Oversigtsplan af virksomhedens placering

Tegninger over virksomhedens indretning

Virksomhedens produktionskapacitet

Virksomhedens procesforlgb

Oplysninger om energianlaeg

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)
Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast
Luftudledning fra hvert afkast

Emission fra diffuse kilder
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X X Emission der afviger fra normal drift

X X Beregning af afkasthgjder

X Tegninger over spildevandsforhold og befeestede arealer
X X Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt il
X X Tegninger over placering af ravarer, hjaelpestoffer og affald
X X Basistilstandsrapport

X X Ikke-teknisk resume

X X VVM - Arealanvendelse

X X VVM - Karakteristika for driftsfasen og anleegsperioden

X X VVM - Miljgforhold

X X VVM - Forhold til BREF

X X VVM - Projektets placering

Andre relevante oplysninger

Andringer i ansggningen

Dokumentation

Titel Fase AEndring
Beskriv det ans@gte projekt Ansg@gning &ndret
Virksomhedens produktionskapacitet Ansg@gning &ndret
Virksomhedens procesforlgb Ansggning zndret
Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT) Ansggning ndret
Luftudledning fra hvert afkast Ansg@gning ndret
Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt til Ansg@gning ndret
Ikke-teknisk resume Ansggning zndret
VVM - Forhold til BREF Ansggning zndret

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer
56759913

P-nummer
1.004.013.

Ansgger og ejerforhold

Formularfelt Udfyldt veerdi
Ansggers navn H. Lundbeck A/S
Vejnavn Ottiliavej
Vejnummer 7-9
Postnummer 2500

Side 2 ud af 13



By

Virksomhedens navn

Vejnavn

Vejnummer

Postnummer

By

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsggte
Angiv P-numre, hvis der sgges til flere P-numre
Bemeerkning

Kontaktperson

Vejnavn

Vejnummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er ejer forskellig fra ansgger?

Eventuelle yderligere bemaerkninger

Veaelg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Hovedaktivitet

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter

Biaktiviteter
Ingen valgt

Oplys hvilke miljgmaessige forhold sendringerne har indflydelse pa

Formularfelt

Nye oplysninger om virksomhedens art (type og status)?

Bygningsmaessige aendringer, tidspunkter for bygge- og anlaegsarbejder, driftsstart og planlagte sendringer i fremtiden?

AEndringer til oversigtsplan og driftstid?

Skal der indsendes nyt tegningsmateriale?

Nye oplysninger om virksomhedens produktion?

Nye oplysninger om bedst tilgaengelige teknik (BAT)?
AEndring i forhold til udledning til luft?

AEndring i forhold til spildevand?

AEndring i forhold til stgj?

AEndring i forhold til affald?

AEndring i forhold til forurening af jord og grundvand?

Valby

H. Lundbeck A/S
Oddenvej

182

4500

Nykeabing S;.

H. Lundbeck A/S
Oddenvej

182

4500

Nykgbing S;j.
36437000

rvn@lundbeck.com

Udfyldt vaerdi
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Ja [Kode: true]
Nej [Kode: false]
Ja [Kode: true]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
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AEndring af forslag til vilkar om egenkontrol? Nej [Kode: false]

Nye oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld? Nej [Kode: false]
Nye oplysninger om virksomhedens ophar? Nej [Kode: false]
AEndringer til det Ikke-teknisk resumé? Nej [Kode: false]

Forholdet til VVM

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er projektet opfert pa bilag 1 til VVM bekendtgerelsen Nej [Kode: false]
Hvis ja, angiv punktet pa bilag 1

Er projektet opfert pa bilag 2 til VVM bekendtggrelsen Ja [Kode: true]
Hvis ja, angiv punktet pa bilag 2 14

Eventuelle yderligere bemaerkninger

Beskriv det ans@gte projekt

Redeggarelse:
Penne-ansggning-vedrorer-anvendelse-afstoffet

Denne

ansggning vedrgrer anvendelse af stoffet Methyl-2-methoxyacetat (cas nr. 6290-49-9), 2-methoxyethanol (cas nr. +69-86-4) 109-86-4) i en
specifikke forsggsproduktion af Delmopinol, eg-samt anvendelse af stoffet Trifluoreddikesyre (cas nr. 76-05-1) ifersegsproduktion-
fors@gsproduktion generelt. Stefferne-er\Vo€’er-Stofferne er VOC’er og der kan forventes emission af disse. Stofferne er ikke omfattet af

miliggodkendetsen-af miljggodkendelsen fra 14.03.2016 om-forsggsproduktionerforsggsproduktioner generelt ( vitkar-vilkar B1)4det:
* Methyl-2-methoxyacetat
idet:
o Methyl-2-methoxyacetat
(cas nr. 6290-49-9) ikke er tildelt en B-veerdi: B-vaerdi. Dannes | processen.
o 2-methoxyethanot
o 2-methoxyethanol
(cas nr. 109-86-4) er tildelt B-veerdien-B-veerdien 0,02 mg/m3. Dannes | processen.
o Friftuoreddikesyre
o Trifluoreddikesyre
(cas nr. 76-05-1) ikke er tildelt en B-veere: B-veerdi. indgér-Indgar som en ravare:
—Betravare.

Det produktionstrin hvor stofferne uetedes-har-udledes har forventet opstart d. 10.10.2016.

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt Udfyldt veerdi

Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af risikobekendtggrelsen Nej [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemaerkninger
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Oversigtsplan af virksomhedens placering

Markeret ikke relevant:
Nuveerende placering af virksomheden andres ikke. Der indgar ikke bygnings- eller anlaegsmaessige aendringer | forbindelse med projektet.

Tegninger over virksomhedens indretning

Markeret ikke relevant:

Der aendres ikke pa placering af bygninger. Der andres ikke pa produktions- og lagerlokalers placering og indretning. Der andres ikke pa
interne transportveje.

Virksomhedens produktionskapacitet

Redeggarelse:
Der

Der

forventes dannet maksimalt 9 kg Methy-2-methoxyacetatpr- Methyl-2 methoxyacetat pr. batch. Derw—vaefelgangvaefeﬂde—pfedukheﬁ—af

flere-batche-pa-samme-tid; men-ikke--sammereekkefglge-hv v
bateh-ad-gangen Berforventes dannet maksimalt 230 kg 2- methoxyethanol pr batch Der vil veefe-tgangvaefeﬂée-vaere |gangvaerende
produktion af flere batche p&-pa samme tid, men ikke i samme reekkefaige; reekkefalge, hvilket betyder, at der kun vil veere-veere emission

af 2-methoxyethanol fra en batch ad gangen.—TFriftuoreddikesyre-
Trifluoreddikesyre

anvendes som setventeliersolvent eller som reaktant i fersggsprotduktioner forsegsproduktioner.

Virksomhedens procesforlgb

Redeggrelse:

Methyl-2-methoxyacetat

Delmopinol-produktionen
forlgber i 2 trin, Del-B og Del-CG.

Methyl-2-methoxyacetat
(cas nr.-6296-49-9) 6290-49-9) btiver M2M) bliver dannet i processen og frigives i forbindelse med en-efterfelgende-en efterfolgende
vakuumdestillation. -

2-methoxyethanot

2-methoxyethanol

(cas nr. 109-86-4)-dannes-som-( 2M) dannes som biprodukt ved quench af en reaktant. Efter dannelsen af stoffetferetages-efterfolgende
foretages efterfalgende ekstraktion/faseadskillelse og der vaskes med vand. Ba-2-methoxyethanoten-Da 2-methoxyethanolen er blandbar
med vand mé&ma det forventes at en del afF-2-methoxyethanoten-af 2-methoxyethanolen fiernes ved faseadskillelse og vask og bortskaffes

som vandigtaffate: vandigt affald. Fitbageveerende-Tilbagevaerende 2-methoxyethanol vil-efterfatgende-efterfalgende sammen med toluen
blive-toluen blive fiernet fra reaktionsblandingen ved en vakuumdestillation. -

Trif i
.

Flowdiagrammer
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for Delmopinol forsagsproduktionen og output af stofferne M2M og 2M vedlsegges som "flowskema Delmopinol, version2”.
Trifluoreddikesyre

indgar som en réavare-og-vitravare og vil kunne give anledning til emission til luft +ferbirdetse-i forbindelse med enhedsoperationer som
destillationer, frasugninger og lignende.

Anvendelsen af Trifluoreddikesyre vedrgrer ikke en specifik forsggsproduktion, men er at betragte som en mere generel anvendelse i
fors@gsproduktioner, hvorfor det ikke giver mening / ikke er muligt at vedlaegge flowdiagram.

Bilag

Flowskema Delmopinol version2.pdf

Oplysninger om energianlaeg

Markeret ikke relevant:
Det ansggte medfgrer ikke sendringer pa energianleeg.

Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT)

Redeggarelse:
Der

Der

henvises til vedlagte bilag vedr + der henvises til fortroligt bilag: "Gennemgang af BAT-konklusioner_ CWW_delmopinol og TMPA_05. 10.
2016_FORTROLIGT ( afsendt) ", BAT-
der tidligere er fremsendt til Miljgstyrelsen.

Bilag
Bilag vedr BAT 15.07.2016 (afsendt).pdf

Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens
luftafkast

Markeret ikke relevant:
Der foretages ikke aendringer i placering og nummerering af virksomhedens skorstene og andre luftafkast.

Luftudledning fra hvert afkast

Redeggrelse:

§

Der henvises

Luftudledning

15. 07. 2016_ver2 - opdateret 20. 10. 2016.
Analogibetragtning

vedlaegges som "Methylmethoxyacetat analogibetragtning”
OML-beregning

vedlaegges som "OML_methyl2methoxyacetat”

Bilag
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Methyl methoxyacetate - Analogibetragtning (afsendt) .pdf

Luftudledning 15.07.2016 ver2 - opdateret 20.10.2016 (afsendt).pdf

OML _methyl2methoxyacetat (afsendt).pdf

Emission fra diffuse kilder

]

Redeggarelse:

Der henvises til vedhaeftede bilag: Uddybning af beregning vedr. diffus emission, 12.07.2016 og Uddybning vedr. diffus emission — relation til
VOC-bekt. Bilag 4, 11.07.2016.

Bilag
Uddybning vedr diffus emission_relation til bilag 4 i VOC-bekt 11.07.2016 (afsendt).pdf

Uddybning vedr diffus emission 12.07.2016 (afsendt).pdf

Emission der afviger fra normal drift

Redeggarelse:

Anvendelse af methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og Trifluoreddikesyre vil forega pa eksisterende produktionsudstyr og med
enhedsoperationer, der anvendes pa daglig basis pa virksomheden. Anvendelse af stofferne giver derfor ikke anledning til eendringer i
virksomhedens indretning og drift, og det vurderes, at der ikke vil ske eendringer i forhold til driftsforstyrrelser eller uheld.

Beregning af afkasthgjder

Redeggrelse:

Der aendres ikke ved afkasthgjden i forbindelse med anvendelse af de | ansggningen naevnte stoffer. Afkasthgjden er 30 meter. Udledning fra
synteseapparater foregar efter rensning (scrubber, peakshaver, ERS) i &t punkt, nemlig den 30 meter hgje skorsten.

Tegninger over spildevandsforhold og befaestede arealer

Markeret ikke relevant:

Spildevandsforhold og befaestede arealer aendres ikke som fglge af det ansagte. | forbindelse med vilkar | miljiggodkendelse fra 14.03.2016
opgraderes belaegning pa tromle-og laessepladser, ligesom overfladevand fra tromle- og laessepladser tilsluttes kommunalt renseanleeg.
Spildevand fra produktionen bortskaffes til godkendt modtager.

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt til

Markeret ikke relevant:

Tegninger over placering af ravarer, hjeelpestoffer og affald

Markeret ikke relevant:
Methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol opbevares ikke som en ravare pa lager, men dannes | processen.

Ravaren Trifluoreddikesyre opbevares i original-emballage (tromler) | halogenstation S6. Midlertidig placering af ravaren pa tromleplads ved
fabrikkerne kan finde sted i forbindelse levering fra lager til fabrik og fra fabrik til lager. Der eendres saledes ikke pa de nuveerende
oplagsmuligheder.
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Basistilstandsrapport

Redeggarelse:

Der er udarbejdet Basistilstandsrapport for H. Lundbeck A/S, Lumsas " H. LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016". Stoffet
Trifluoreddikesyre er indeholdt | denne basistilstandsrapport som et blat stof - dvs. et stof som ikke vil give anledning til laengerevarende jord-
og grundvandsforurening.

Stofferne Methyl-2-methoxyacetat og 2-methoxyethanol opbevares ikke som en ravare, men dannes | produktionsprocessen.

Ikke-teknisk resume

Redeggarelse:
H:

H.

Lundbeck A/S anssger-ansgger om brug afstofferne-af stofferne Methyl-2-methoxyacetat (cas nr. 6290-49-9), 2-methoxyethanol (cas nr. +69-
86-4) 109-86-4) eg-i forsegsproduktionen Delmopinol og Trifluoreddikesyre (cas nr. 76-05-1) ifersggsproduktion- ; forsagsproduktion generelt,
igetstofferne-idet stofferne pga. hhv. manglende B-veerei-B-vaerdi og B-veerdi-B-veerdi under 0,04 mg/m3 ikke eromfatteter omfattet af vitkar

vilkar B1 i godkendelsen fra 14.03.2016 om-forsggsproduktionergeneret: Be-ansggte-forsagsproduktioner generelt. De ansagte stoffer enten
frigives fra-proeessen-fra processen som biprodukt eller anvendes som en révare- ravare. Anvendelsen af stofferne vitikke-medfsre

eendringervil ikke medfare andringer | stav—stegv- og stejferhetd-stajfornold og der vil ikke eendres-aendres | til- eg-frakarselsforhold: og
frakgrselsforhold. Spildevand og affald med indhold af de anssgte-ansagte stoffer vitblive-vil blive behandlet p&-pa samme vis som
spildevand og affald fra eksisterende-processer: eksisterende processer. Der er i arsggningen-ansggningen redegjort for emissionen af
stofferne egrenseforanstattninger-og renseforanstaltninger til overholdelse af greenseveerdier: graenseveerdier. Anvendelsen af stofferne-vit
feregapa-stofferne vil forega pa eksisterende produktionsudstyr og giver ikke anledning titeendringertil eendringer i virksomhedens
indretning og drift, og det vurderes, at der ikke vit-ske-gendringer-vil ske aendringer i forhold til driftsforstyrrelser eller uheld.

VVM - Arealanvendelse

Formularfelt Udfyldt veerdi
Angiv det fremtidige samlede bebyggede m2 Ingen eendringer
Angiv det fremtidige samlede befeestede areal m2 Ingen eendringer
Angiv om der er behov for grundvandssaenkning Nej [Kode: false]
Huvis ja, angiv hvor mange m3 der er behov for at udpumpe ikke relevant.
Angiv projektets samlede grundareal i ha eller m2 ikke relevant.

Angiv maleenhed ha eller m2

Angiv projektets samlede bebyggede areal i m2 ikke relevant.
Angiv projektets samlede befeestede areal i m2 ikke relevant.
Angiv projektets samlede bygningsmasse i m3 ikke relevant.
Angiv projektets maksimale bygningshgjde i m ikke relevant.

Angiv om projektet bergrer flere kommune end

: Det ans@gte bergrer ikke andre kommuner.
beliggenhedskommunen

Spegrgsmal vedr. arealanvendelse vurderes ikke relevant idet projektet ikke

Eventuelle yderligere bemaerkninger medfgrer nyanlasg.

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlaegsperioden
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Formularfelt

Angiv anleegsperioden

Angiv vandmaengde i anleegsperioden
Angiv affaldstype og meengder i anleegsperioden
Angiv spildevandsmaengde og type i anlaegsperioden

Angiv handtering af regnvand i anlaegsperioden

Udfyldt veerdi

ingen nyanlaeg.
ingen nyanlaeg.
ingen nyanleeg.
ingen nyanlaeg.

Der forventes dannet maksimalt 9 kg Methyl-2-methoxyacetat pr. batch.

Rastoffer — oplys om type og maengde i driftsfasen

Mellemprodukter — oplys om type og maengde i driftsfasen

Feerdigvarer — oplys om type og maengde i driftsfasen

Vand — meengde i driftsfasen

Angiv handtering af regnvand i driftsperioden

Der forventes dannet maksimalt 230 kg 2-methoxyethanol pr. batch.

Ikke relevant da det ansagte kun omfatter brugen af Methyl-2-
methoxyacetat, 2-methoxyethanol og Trifluoreddikesyre.

Ikke relevant da det ansggte kun omfatter brugen af Methyl-2-
methoxyacetat, 2-methoxyethanol og Trifluoreddikesyre.

Ikke relevant da det ansagte kun omfatter brugen af Methyl-2-
methoxyacetat, 2-methoxyethanol og Trifluoreddikesyre.

Ingen eendringer.

Er der behov for belysning, som i aften og nattetimer vil kunne
oplyse naboarealer og omgivelserne?

Hvis ja, angiv og begrund omfanget
Forudseetter projektet etablering af selvstaendig vandforsyning?

Eventuelle yderligere bemeerkninger

VVM - Miljgforhold

projektet medfarer ikke eendringer | forhold til nuveerende.
Nej [Kode: false]

projektet medfarer ikke sendringer | forhold til nuveerende.

Formularfelt

Er projektet omfattet af en eller
flere af Miljgstyrelsens
vejledninger eller
bekendtggrelser om stgj?

Hvis ja, angives navn og nr. pa
den eller de pagaeldende
vejledninger eller
bekendtgarelser

Vil anleegsarbejdet kunne

overholde de vejledende

graenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang og
begrundelse for overskridelsen

Vil det samlede anleeg, nar
projektet er udfert, kunne
overholde de vejledende
graenseveerdier for stgj og
vibrationer?

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang og
begrundelse for overskridelsen

Udfyldt vaerdi

Ja [Kode: true]

HLu, Lumsas er omfattet af stgjvejledningen (stgj fra virksomheder) og vilkar i miljggodkendelsen. Denne
produktion vil ikke eendre pa stgjniveauet.

Ja [Kode: true]

Der finder ikke anlaegsarbejde sted.

Nej [Kode: false]

Det her ansggte vil ikke give anledning til eendring i stajen fra virksomheden. Virksomheden overholder
stejkrav/vilkar angivet i nuvaerende miljggodkendelse for hele virksomheden. Stgjgraensen angivet i
stgjvilkar i miljggodkendelsen er dog i visse referencepunkter pa visse tidspunkter hgjere end de
vejledende stagjgraenser. | forhold til Miljgstyrelsens vejledende stgjgraenser overskrides denne i 4
referencepunkter primeaert om natten. | byplanomrade 2B1 med op til 6 dB, jf. referencepunkt R5.
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Giver projektet anledning til
lugtgener eller ggede
lugtgener i anlaegsperioden
og/eller i driftsfasen?

Nej [Kode: false]

Hvis ja, angiv omfang og
forventet udbredelse

De ansggte stoffer ledes til procesventilationen. Procesventilationen fra syntesefabrikkerne kondenseres
og sendes herefter via peakshaver (brinekgl) og ERS-anleeg (Luftrenseanlaeg, adsorption) til udledning
gennemskorsten 30 meter over jorden. To af de ansgagte stoffer nemlig 2-methoxyethanol og
Trifluoreddikesyre renses i skrubber inden luftstremmen ledes til peakshaver og ERS. Der findes
kontinuert overvagning (TOC) i form af FID-maling i skorstenen. Punktudsug afkastes uden rensning via 30
meter skorstenen og indgar i TOC-malingen.

Beskriv de pateenkte
foranstaltninger med henblik pa
at undga, forebygge eller
begraense vaesentlige
skadelige virkninger for miljget

Er projektet omfattet
Miljgstyrelsens vejledninger,
regler og bekendtggrelser om
luftforurening?

Ja [Kode: true]

Hvis ja, angives navn og nr. pa

den eller de pageeldende Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler, bekendtggrelse
vejledninger, regler eller nr. 1491 af 07/12/2015 (VOCbekendtgerelsen), Luftvejledningen, B-veerdivejledningen og OML- modellen.
bekendtggarelser.

Vil anlaegsarbejdet kunne
overholde de vejledende
greenseveerdier for
luftforurening?

Ja [Kode: true]

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang og
begrundelse for overskridelsen.

Vil det samlede anlaeg kunne
overholde de vejledende
greenseveerdier for
luftforurening?

Ja [Kode: true]

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang og
begrundelse for overskridelsen.

Vil projektet give anledning til
stevgener eller ggede
stgvgener i anlaegsperioden
eller i driftsfasen?

Nej [Kode: false]

Huvis ja, angives omfang og
forventet udbredelse.

Eventuelle yderligere
bemaerkninger

VVM - Forhold til BREF

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er anleegget eller
dele af anleegget
omfattet af BREF-
dokumenter?

Ja [Kode: true]

Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende

Hvis ja, angiv hvilke. .
styringssystemer.

Vil anleegget kunne
overholde de

angivne BREF- Ja [Kode: true]
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dokumenter?

Hvis nej, angiv og
begrund hvilke BREF-
dokumenter, der ikke
kan overholdes.

Er anleegget eller
dele af anleegget
omfattet af BAT-
konklusioner?

Vil anlaegget kunne
overholde de
angivne BAT-
konklusioner?

Hvis nej, angiv og
begrund hvilke BAT-
konklusioner, der
ikke vil kunne
overholdes.

Eventuelle yderligere
bemeaerkninger

HLu, Lumsas anvender de teknologier, der naevnes i BREF-dokumenterne, herunder til reduktion af emissioner til
luft; Peak shaver (brinekglet kondesering), ERS-anleeg (adsorption pa keramisk adsorbent) og vadskrubning ved
lugtende stoffer, syrer eller halogenerede forbindelser. Dette set-up ggr, at luftemissionsvilkar i miljggodkendelsen
overholdes.

Ja [Kode: true]

Ja [Kode: true]

Se under yderligere bemeerkninger. En BAT-konklusion overholdes ikke fuldt ud pt. men der findes handlingsplan
for dette.

Anlaegget er omfattet af BAT-konklusionerne i CWW der netop er udkommet i EU-tidende. | BAT-5 er listet teknikker
til overvagning af VOC-emission. Til overvagning af den samlede udledning af organiske oplgsningsmidler (TOC)
anvender Lundbeck FID-maling. Den diffuse VOC-emission bestemmer Lundbeck bla. ved beregning baseret pa
emissionsfaktorer, som er en af de teknikker BAT-5 lister. Disse emissionsfaktorer stammer fra "Protocol for
Equipment Leak Emission Estimates” som blandt andet indeholder emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic
Chemical Manufacturing Industry) som er relevant for produktionen i Lumsas. Disse emissionsfaktorer valideres pt.
ikke periodisk af Lundbeck ved malinger. Lundbeck vil senest i Q2 2017 udarbejde en plan for hvordan dette BAT-
krav imgdekommes. Planen vil blive drgftet med Miljgstyrelsen.

Der henvises til fortroligt bilag: "Gennemgang af BAT-konklusioner_ CWW_delmopinol og
TMPA_05.10.2016_FORTROLIGT (afsendt)", der tidligere er fremsendt til Miljgstyrelsen.

VVM - Projektets placering

Formularfelt Udfyldt vaerdi
Er projektet placeret i et

omrade med registreret Ja [Kode: true]
jordforurening?

Kan projektet rummes inden

for lokalplanens generelle Ja [Kode: true]

formal?

Hvis nej, angiv hvorfor.

Forudsaetter projektet
dispensation fra gaeldende
bygge- og beskyttelseslinjer?

Huvis ja, angiv hvilke

Indebeerer projektet behov
for at begreense anvendelsen
af naboarealer?

Bemaerkning til overstaende

Vil projektet kunne udgere
en hindring for anvendelsen
af udlagte rastofomrader?

Bemeerkning til overstaende

Er projektet teenkt placeret
indenfor kystnaerhedszonen?

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Ja [Kode: true]
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Bemeerkning til overstaende

Forudseetter projektet
rydning af skov?

Bemeerkning til overstaende

Vil projektet veere i strid med
eller til hinder for
realiseringen af en rejst
fredningssag?

Bemeerkning til overstaende

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinje til neermeste
beskyttede naturtype i
henhold til
naturbeskyttelseslovens § 3.

Rummer § 3 omradet
beskyttede arter? Angiv i
givet fald hvilke.

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinje til naermeste
fredede omrade.

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinje til neermeste
Habitatomrade.

Vil projektet kunne overholde
kvalitetskravene for
vandomrader og krav til
udledning af forurenende
stoffer til vandlab, sger eller
havet?

Bemaerkning til overstaende

Er projektet placeret i et
omrade med seerlige
drikkevandsinteresser?

Bemeerkning til overstaende

Er der andre lignende anleeg
eller aktiviteter i omradet, der
sammen med det ansggte ma
forventes at kunne medfare

Den eksisterende fabrik er placeret | kystnaerhedszonen.

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Ca. 250 meter fra skorsten (udledningspunkt) mod NV ligger et stgrre sammenhangende § 3 omrade
bestaende af moser, sger og enge.

indenfor en bufferzone pa 500 meter omkring H. Lundbeck A/S, Lumsas har en naturkvalitet pa 1l (moderat),
IV (ringe) eller V (darlig). Omrader af hgj eller god naturkvalitet findes ikke i dette omrade, ligesom der
heller ikke findes saerligt sarbare naturtyper bortset fra et lille indslag af rigkeer. Der er heller ikke ved
gennemgangen af omraderne fundet sjaeldne eller fredede plantearter. Odsherred Kommune har ingen
konkrete oplysninger om forekomst af bilag IV-arter indenfor bufferzonen pa 500 meter. Stor
vandsalamander og spidssnudet frg Konsulentfirmaet Aglaja har i perioden 2013-2015 eftersggt stor
vandsalamander og spidssnudet frg i vandhuller i alle dele af kommunen, men ikke fundet arterne i de
vandhuller, der ligger i bufferzonen. Forekomst af arterne i det komplekse omrade mose, eng og vandhuller
nord og nordvest for viksomheden (S-1,S-2, S-3, S-4, S-5, E-1, M-1 og M-2) kan dog ikke helt udelukkes.
Markfirben Markfirben som er udbredt mange steder i kommunen. Odsherred Kommune har ikke kendskab
til fund inden for bufferzonen og vurderer heller ikke, at der er egnede levesteder for arten her, da
naturlokaliteterne overvejende er fugtige omrader delvis med ret hgj og teet bevoksning. Artens raste- og
yngleomrader vil derfor ikke blive pavirkede. Gren mosaikguldsmed Grgn mosaikguldsmed er kun
konstateret enkelte steder i kommunen ret fijernt (> 14 km) fra virksomhedsomradet. Den kraever vandhuller
med planten Krebseklo. Odsherred Kommune har ikke kendskab til forekomst af krebseklo i neerheden af
virksomhedsomradet, og vurderer det som meget usandsynligt, at planten findes i bufferzonen, da
vandhullernes kvalitet ggr dem mindre sandsynlige som voksesteder, og da arten er let at registrere,
hvorfor den burde veere fundet ved de botaniske undersggelser. Det vurderes derfor, at projektet ikke vil
pavirke raste- eller yngleomrader for arten. Arter af flagermus Yngle- og rasteomrader for flagermus er i
bygninger eller hule treeer (forskelligt fra art til art). Der er derfor risiko for pavirkning, hvis et projekt
medfgrer ombygning eller nedrivning af bygninger eller faeldning af starre treeer, der evt. kan rumme
egnede huller. Kommentar fra H. Lundbeck A/S: det ansagte projekt medfarer ikke ombygning eller
nedrivning af bygninger eller faeldning af starre treeer.

Afstanden er 350 m (Lumsas Mglle)

Sejerg-bugten, 0,8 km fra skel.

Ja [Kode: true]

Der udledes ikke spildevand fra processen til vandomrader. Udledning af saniteert spildevand vil ikke
&ndres som fglge af projektet.

Nej [Kode: false]

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

Nej [Kode: false]
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en gget samlet pavirkning af
miljget (Kumulative forhold)?

Der foregar kemisk syntese i de 5 fabrikker, pilot plant og kilolaboratorie som udger H. Lundbeck, Lumsas.

Bemaerkning til overstaende Ellers ingen industri i umiddelbar neerhed.

Vil den forventede
miljgpavirkning kunne bergre nej.
nabolande?

Eventuelle yderligere
bemaerkninger

Tidligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil

18-07-2016 11:41 Ansggning  https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/87279e92-7cc7-4395-a358-e60e21ba0796
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Flowskema for Delmopinol-processen, Del- B
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Flowskema for Delmopinol-processen, Del_CG: e
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Supplerende oplysninger

til ansggning ” Me2methoxyacetat_2-methoxyETOH_TFA_15.07.2016” om anvendelse af Methyl-2-
methoxyacetat (cas nr. 6290-49-9), 2-methoxyethanol (cas nr. 109-86-4) og Trifluoreddikesyre (cas nr.
76-05-1) i forspgsproduktion.

H. Lundbeck A/S, Lumsas svar er angivet med sort.

| oplyser, at der dannes M2M og 2M i forsggsproduktionen:

e Hvilke/n forsggsproduktion drejer det sig om? Det drejer sig om forsggsproduktion af stoffet
Delmopinol.

e Drejer det sig om den samme forsggsproduktion for de to stoffer? Ja.

e Hvor mange batches bestar forsggsproduktionen/erne af, og hvad er tidshorisonten? Det
forventes at producere 2 batches del-B og 2 batches del-CG pr. uge. Lundbeck regner med at
denne forsggsproduktion overgar til produktion i industriel skala i Ipbet af Q1/Q2 2017. Der er
pa den baggrund indsendt ansggning til Miljgstyrelsen vedr. dette pr. 07.10.2016.

Der gnskes flowdiagrammer, hvor input/output for alle tre stoffer fremgar. Flowdiagrammer for
Delmopinol og output af stofferne M2M og 2M vedlzaegges som “flowskema Delmopinol, version2”.
Anvendelsen af Trifluoreddikesyre vedrgrer ikke en specifik forsggsproduktion, men er at betragte som
en mere generel anvendelse i forsggsproduktioner, hvorfor det ikke giver mening / ikke er muligt at
vedlegge flowdiagram.

| oplyser i ansggningen, at for forsggsproduktioner, hvor der dannes hhv. M2M og 2M, kan der veere
flere igangvaerende batchproduktioner pa samme tid, men at der kun vil kunne forekomme emissioner
fra en batch af gangen. Udgangspunktet for jeres emissionsbetragtninger er ligeledes, at der kun
forekommer emission af et af stof fra en batch ad gangen:
e Hvordan kan der kgre flere batches pa en gang — foregar det pa samme produktionsanlaeg eller
fysisk adskilte anlaeg? Den samlede proces forlgber i flere reaktorer og én batch kan derfor vaere
i sidste del af processen og dermed i én reaktor, mens én anden batch kan veere i starten af
processen og saledes i en anden reaktor, men begge batche vil vaere i gang i fabrikken samtidig.
Dette er geldende for begge procestrin, saledes at der samlet kan vaere gang i 4 batches.
e Hvor mange igangvaerende batches kan der vaere pa en gang? 4 batches — 2 af hvert procestrin.
e Vil der fysisk kunne forega flere forsggsproduktioner pa samme tid med processer, der emitterer
samme stoffer? Pt. er der ingen andre produktioner end Delmopinol hvor 2M eller M2M dannes
eller anvendes i gvrigt. Hvis det bliver aktuelt at anvende/danne disse stoffer i andre
produktioner, vil produktionen skulle planlaegges sdledes, at emissionsgraensevaerdier og B-
veerdier ikke overskrides.
Hvordan sikrer | i sa fald, at der ikke kan kgre sadanne emissionsdannende processer samtidig, saledes
at beregningerne beskriver worst case? Emissionsberegningerne beskriver worst case pr. batch — men fx
viser emissionsberegningen af M2M (se emissionsberegning leengere nede i dette dokument), at der kan
kgre 2 batches, hvorfra der er udledning af Methyl-2-methoxyacetat samtidig, uden at B-vaerdien
overskrides.
De produktionsansvarlige er informeret om de bindinger, der emissionsmaessigt er ved denne
forsggsproduktion, og produktions set-uppet er planlagt derefter. Produktionen er planlagt afviklet ved,
at fgrste del af DEL-B indtil ekstraktionen (se flowdiagram) kgrer i apparat 1 — det er kun i denne fgrste
del af DEL-B, at der er emission af M2M . Herefter fortsaetter produktionen af DEL-B fra ekstraktionen og
frem i apparat 2 — det er kun i denne del af DEL-B, der er emission af 2M. Sa snart DEL-B fgrste del er
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flyttet ud af apparat 1, kan der startes en ny fgrste-del af DEL-B op i apparat 1. Denne
produktionsfremgangsmade laegger saledes ikke op til overlap mellem de enkelte dele af DEL-B.

For M2M, der ikke har nogen B-vaerdi, vurderer |, at rensningen i peakshaver og ERS-anlaeg er effektiv.
Men det er generelt uklart, hvor stor emissionen vurderes at blive, da der ikke er foretaget
overslagsberegninger:
e | bedes foretage en vurdering pa mangder og koncentrationer af M2M i emissionen.
e | bedes fremsende en vurdering/analogibetragtning ift. en B-veerdi. Herunder bedes det oplyst,
om | har indhentet en uvildig udtalelse herom.

Methyl-2-methoxyacetat (cas nr. 6290-49-9) bliver dannet i processen og frigives i forbindelse med en
efterfglgende vakuumdestillation af toluen.

Methyl-2-methoxyacetat har en kogepunkt pa 131 °C og et damptryk pa 9.5 mm/Hg, mens Toluen har et
kogepunkt pa 110 °C og et damptryk pa 28.4 mm/Hg. Vakuumdestillationen foretages sa vidt muligt med
lukket vakuum og emissionen fra denne destillation er derfor minimeret. Det volumen der strgmmer
gennem apparatet ma antages at vaere maettet med de oplgsningsmidler der befinder sig i apparatet.
Idet Toluen er mere flygtigt end methy-2-methoxyacetat (Toluen har et hgjre damptryk) kan det
forventes at dette volumen for langt stgrstedelens vedkommende vil udggres af Toluen fremfor Methyl-
2-methoxyacetat. Det beregnes udledt fra apparatet ca. 9 kg/batch worst case.

Pga. Methyl-2-methoxyacetats hgje kogepunkt vil rensning i peakshaver og ERS-anlaeg efterfglgende
veere effektiv og emissionen efter rensning beregnes til 0,5 kg/h (0,00013 kg/s). OML-beregning viser
maksimal immission uden for skel til: 3,65 ug/m3 (0,004 mg/m?®). Immissionen angiver den maksimale
koncentration i omgivelserne 1,5 meter over jordniveau.

Methyl-2-methoxyacetat er ikke tildelt en B-veerdi. Stoffet er maerket med signalord ”Advarsel” og H226:
Brandfarlig veeske og damp. Stoffet er saledes ikke et CM/CMR-stof. Ej heller er stoffet maerket med
sundhedsfare, gift eller miljgfare. Analogibetragtning udfgrt af eksternt firma (vedlagt i bilag) vurderer
en B-vardi for methyl-2-methoxyacetat til 0,01 mg/m3 (hovedgruppe 2).

Den beregnede emission udggr 40 % af denne B-veerdi.

Oplgsningsmiddel Maks. immission uden for Analogi B-vaerdi Procent af B-vaerdi
skel

Methyl-2- 0,004 mg/m 0,01 mg/m 40 %

methoxyacetat

Beregningerne viser derfor, at der samtidig kan kgre 2 batches, hvorfra der er udledning af Methyl-2-
methoxyacetat, uden at B-veerdien overskrides.

e Analogibetragtning foretaget af eksternt firma vedlaegges som “Methylmethoxyacetat
analogibetragtning”

e OML-beregning vedlaegges som “OML_methyl2methoxyacetat”

For 2M, der er CMR-registreret, anmodes | med henvisning til vilkar B1 i godkendelse af 14. marts 2016
om at fremsende en VOC-redeggrelse i henhold til § 5 i VOC-bekendtggrelsen.

VOC-redeggrelse vedlaegges som "VOC-anmeldelse iht. §5_2-methoxyethanol”
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Jeres betragtninger og beregninger ift. luftemissionen af 2M tager udgangspunkt i en specifik
forsggsproduktion. Men | antager, at stoffet ogsa vil dannes i forbindelse med andre
forsggsproduktioner. Hvilken betydning vil det have for luftemissionen?

Bemaeerk at jeres redeggrelse og beregninger skal beskrive worst case.

Pt. er der ingen andre produktioner end Delmopinol hvor 2M dannes eller anvendes i gvrigt. Hvis det
bliver aktuelt at anvende/danne stoffet i andre forsggsproduktioner, vil produktionen skulle planlaegges
saledes, at emissionsgraenseveerdier og B-vaerdier ikke overskrides.

| oplyser, at 2M og TFA oplgses i vand forskellige steder i produktionen og at en del derfor bortskaffes
som vandigt affald:

e Hvordan handteres og opbevares det vandige affald?

e Bortskaffes det som farligt affald og hvortil?

Det vandige affald kan bortskaffes til tank i tankgard S7 eller S14, til tromler eller evt. palletanke, som
opbevares i S42 inden afsendelse til affaldsbehandler. Der vil vaere tale om farligt affald der bortskaffes
til Ekokem.

| beskriver spildevandsforhold i ansggningen, men det fremgar ikke tydeligt, om og hvilke aendringer, der
sker af spildevandshandteringen i forbindelse med det ansggte.

| ansggningen star fglgende vedr. spildevand:

“Spildevandsforhold og befaestede arealer aendres ikke som fglge af det ansggte.

Spildevand fra produktionsprocesser bortskaffes til godkendt modtager. Det ans@gte tilfarer ikke
aendringer til den nuvaerende hdandterings-/behandlingsmetode for virksomhedens spildevand fra
produktionsprocesserne generelt.”

Spildevand/affald fra det ans@gte bortskaffes til destruktion hos Ekokem.
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Luftudledning af Methyl-2-methoxyacetat, 2-methoxyethanol og Trifluoreddikesyre

Methyl-2-methoxyacetat (cas nr. 6290-49-9) bliver dannet i processen og frigives i forbindelse med en
efterfolgende vakuumdestillation af toluen.

Methyl-2-methoxyacetat har en kogepunkt pa 131 °C og et damptryk pa 9.5 mm/Hg, mens Toluen har et
kogepunkt pa 110 °C og et damptryk pa 28.4 mm/Hg. Vakuumdestillationen foretages s& vidt muligt med
lukket vakuum og emissionen fra denne destillation er derfor minimeret. Det volumen der strommer
gennem apparatet ma antages at veere maettet med de oplesningsmidler der befinder sig i apparatet. Idet
Toluen er mere flygtigt end methy-2-methoxyacetat (Toluen har et hgjre damptryk) kan det forventes at
dette volumen for langt sterstedelens vedkommende vil udgeres af Toluen fremfor Methyl-2-
methoxyacetat. Det beregnes udledt fra apparatet ca. 9 kg/batch worst case.

Pga. Methyl-2-methoxyacetats hgje kogepunkt vil rensning i peakshaver og ERS-anleg efterfolgende vare
effektiv og emissionen efter rensning beregnes til 0,5 kg/h (0,00013 kg/s). OML-beregning viser maksimal
immission uden for skel til: 3,65 pg/m’ (0,004 mg/m’). Immissionen angiver den maksimale koncentration
i omgivelserne 1,5 meter over jordniveau.

Methyl-2-methoxyacetat er ikke tildelt en B-verdi. Stoffet er maerket med signalord ”Advarsel” og H226:
Brandfarlig veeske og damp. Stoffet er saledes ikke et CM/CMR-stof. Ej heller er stoffet market med
sundhedsfare, gift eller miljofare. Analogibetragtning udfert af eksternt firma (vedlagt i bilag) vurderer en
B-verdi for methyl-2-methoxyacetat til 0,01 mg/m3 (hovedgruppe 2).

Den beregnede emission udger 40 % af denne B-vardi.

Oplesningsmiddel Maks. immission uden  Analogi B-vaerdi Procent af B-veerdi
for skel

Methyl-2- 0,004 mg/m 0,01 mg/m 40 %

methoxyacetat

Beregningerne viser derfor, at der samtidig kan kere 2 batches, hvorfra der er udledning af Methyl-2-
methoxyacetat, uden at B-verdien overskrides.

e Analogibetragtning foretaget af eksternt firma vedlaegges som ”Methylmethoxyacetat
analogibetragtning”
e  OML-beregning vedlaeegges som "OML_methyl2methoxyacetat”

2-methoxyethanol (cas nr. 109-86-4) dannes ligeledes i processen og frigives i forbindelse med en
efterfelgende vakuumdestillation af toluen. 2-methoxyethanol er et hovedgruppe 2 klasse II stof, med en B-
veerdi pd 0,02 mg/m3. Jf. vilkar B1 i miljogodkendelsen af 14.03.2016 for forsegsproduktioner generelt er
stoffet dermed ikke omfattet af miljggodkendelsen. Stoffet er et CMR-stof idet det er maerket med

H36013: D. Summen af CMR-stoffer med samtidig udledning skal overholde en emissionsgransevardi pa 2
mg/m’.

Efter 2-methoxyethanol er dannet foretages der ekstraktioner med vand (2-methoxyethanol er blandbart
med vand), men der foreligger ikke data for, hvor meget 2-methoxyethanol, der vaskes ud med
vandfaserne, inden der pabegyndes afdestillation af toluen under vakuum. I emissionsberegningen er der
derfor regnet worst case, at alt det dannede methoxyethanol er i toluenfasen ved destillationens
pabegyndelse.

Apparatet, hvori destillationen foretages, er tilsluttet to-trinsskrubberen, hvor der i begge tarne er en vandig
oplesning. Til denne skrubning er det uden betydning, om skrubbervaesken er sur eller basisk. Afgangen fra
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skrubberen ledes til yderligere rensning i peak shaver og ERS-anlag. 2-Methoxyethanol har et kogepunkt
pa 124°C og vil derfor i ERS-anlaeg kondensere med god renseeffekt til folge. Til sidst afkastes via den 30
meter hgje skorsten. Restproduktet fra skrubbere (skrubbervasken) bortskaffes som affald.

Udledningen fra apparatet under vakuumdestillationen tager udgangspunkt i at der anvendes sa lukket
vakuum som muligt og at der fra apparatet fjernes det volumen som udger headspace over vaeskeniveauet i
starten af destillationen. Pa den baggrund beregnes udledningen fra apparatet til 367 g/h (hojeste
timeemission).

Til beregning af overholdelse af emissionsgraenseverdi og B-verdi tages udgangspunkt i det maksimalt
mulige flow fra skrubberen. Skrubberen har en max kapacitet pa 400 m3/h og det antages, at denne
luftstrom er maettet med skrubbervaske/2-methoxyethanol i den sammensatning, som der er i vasken. Det
forudsattes i beregningen, at der anvendes to-trins skrubber (dvs. dobbeltskrubning) indeholdende
vandigoplesning i begge tarne. Beregningen viser hgjeste timeemission efter ERS-anlagget til at veere 0,12
mg/m’ (180 mg/h)og emissionsgransevzrdien er dermed overholdt. Beregning af spredningsfaktor giver
(180/3600) /0,02 = 2,5 m’/s. Spredningsfaktorer under 250 m?/s er at betegnes jf. Luftvejledningen som en
lille/ubetydelig emission hvor B-vaerdi vil kunne overholdes hvis afkastet fores 1 meter over tag.
Udledningen foregéar dog fra 30 meter skorstenen.

Produktionsflow og afvikling

Det forventes at producere 2 batches del-B og 2 batches del-CG pr. uge. Den samlede proces (Delmopinol)
forleber i flere reaktorer og én batch kan derfor vere i sidste del af processen og dermed i én reaktor, mens
én anden batch kan veare i starten af processen og sdledes i en anden reaktor, men begge batche vil vere i
gang i fabrikken samtidig. Dette er gaeldende for begge procestrin (Del-B og Del-CG), sdledes at der
samlet kan vaere gang i 4 batches (2 af hvert procestrin).

Produktionen er planlagt afviklet ved, at forste del af DEL-B indtil ekstraktionen (se flowdiagram) kerer i
apparat 1 — det er kun i denne forste del af DEL-B, at der er emission af M2M . Herefter fortsatter
produktionen af DEL-B fra ekstraktionen og frem i apparat 2 — det er kun i denne del af DEL-B, der er
emission af 2M. Sé snart DEL-B forste del er flyttet ud af apparat 1, kan der startes en ny ferste-del af
DEL-B op i apparat 1. Denne produktionsfremgangsmade leegger saledes ikke op til overlap mellem de
enkelte dele af DEL-B.

De produktionsansvarlige er informeret om de bindinger, der emissionsmaessigt er ved denne
forsegsproduktion, og produktions set-uppet er planlagt derefter.

Trifluoreddikesyre (TFA) (cas nr. 76-05-1)er skadeligt for organismer, der lever i vand (lav pH) og har
hej mobilitet og persistens. Bioakkumulering anses ikke for sandsynlig. TFA er ikke et CM/CMR -stof.
TFA er market atsende og udrabstegn, signalord: fare.

TFA er fuldt opleseligt i vand, og da der anvendes skrubber indeholdende base pé afkastet med indhold af
TFA. Da TFA er en syre, forventes syre/base-reaktion i skrubberen at vaere momentan og fuldstendig. Der
vil derfor ikke vaere TFA i afkastet efter skrubberen. Afgangen fra skrubberen ledes til yderligere rensning
i peak shaver og ERS-anleeg. TFA har et kogepunkt pa 73°C og vil derfor i ERS-anlag kondensere med
god renseeffekt til folge. Til sidst afkastes via den 30 meter hgje skorsten. Restproduktet fra skrubbere
(skrubbervesken) bortskaffes som affald.
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Analogibetragtning Methyl methoxyacetate

Kan betragtes som C-keede med en methoxy- (O—CHs) og en acetatforbindelse (CH;COQO")

0
H3CO)J\/OCH3

2-Methoxy-1-methylethylacetat anvendes som analogt stof:

/O (o} (0]
HaC Y\/ \f
CHs

CHs

Methyl methoxyacetate:

2-Methoxy-1-methylethylacetat

Fordi:

Lignende kemiske struktur: oo

Samme klassificering: Flam. Lig. 3;H226

Kogepunkt, flammepunkt og damptryk er i samme stgrrelsesorden.

Methyl methoxyacetate LCso inhalation (2000 ppm/10min, mus) er stgrre end LCo vaerdien for 2-
Methoxy-1-methylethylacetat (2000 ppm/3h, mus).

Methyl methoxyacetate kan derfor ikke vaere mere skadeligt at indande end 2-Methoxy-1-
methylethylacetat.

Methyl methoxyacetate B-vaerdi 0,01 mg/m3 Hovedgruppe 2

RADGIVNING ¢ ARBEJDSMILJQ ¢ UDDANNELSE ¢ MILJQ ¢ KEMIKALIER
Altox a/s « Tonsbakken 16-18 « 2740 Skovlunde « TLF. 38 34 77 98
Bank: Nordea, 2191 5010031705 « CVR-nr. 15 28 82 99 - altox@altox.dk « www.altox.dk



Fysisk/kemisk/toksiske

egenskaber Analogibetragtning
Methyl methoxyacetate 2-Methoxy-1-methylethylacetat
CAS nr.: 6290-49-9 108-65-6

Molekyleformel

CHs

O
HSC)J\O)\/OCH:;

CH3CO2CH(CH3z) CH2 OCH3

0
HscO)J\/OCH3

CHs0 CH; COOCH3

Inhalation - mus LC50: > 2g/kg/10min.

LCo: 2.000 ppm/3 h

(2000 ppm)
NOAEL/NOAEC Ingen oplysninger -
DNEL Ingen oplysninger -
Maerkning Flam. Lig. 3;H226 Flam. Lig. 3;H226
Udseende Klar farvelgs vaeske Farvelgs vaeske
Smeltepunkt °C - -
Kogepunkt °C 129-130 145,8
Flammepunkt °C 35 45,5
Damptryk 9,47 mmHg = 12,6 hPa 3,6-5,17 hPa
Densitet 1,051 0,962-0,967
Oplgselighed i vand Oplgselig Oplgselig
B-veerdi 0,01 mg/m3
Hovedgruppe: 2
Kommentarer:

Der er ikke mange tilgaengelige oplysninger pa Methyl methoxyacetate, men 2-Methoxy-1-
methylethylacetat ma anses for at veere det bedste bud pa et analogt stof ud fra lignende kemisk
struktur, egenskaber og udelukkelse af andre lignende stoffer:

Eksempler pad andre stoffer fra B-vaerdi listen, der kunne vaere et bud pa et analogt stof, men som er
fravalgt:

2-ethoxyethyl acetate CASnr.: 111-15-9

@)
)J\O/\/O\/CH:;

HsC er klassificeret med Flam. Lig. 3;H226, Acute Tox. 4;H302, Acute Tox. 4H312,

Acute Tox. 4H332 og Repr. 1B;H360FD.
Fravalgt fordi klassificeringen adskiller sig for meget i.f.t. Methyl methoxyacetate.

RADGIVNING ¢ ARBEJDSMILJQ ¢ UDDANNELSE ¢ MILJQ ¢ KEMIKALIER
Altox a/s « Tonsbakken 16-18 « 2740 Skovlunde « TLF. 38 34 77 98
Bank: Nordea, 2191 5010031705 « CVR-nr. 15 28 82 99 - altox@altox.dk « www.altox.dk



Isobutyl acetate CAS nr.: 110-19-0
O

HsC
CHs er klassificeret med Flam. Liq. 2;H225.
Er fravalgt pga. klassificeringen samt fordi koge- og flammepunkt er lavere (henholdsvis 117°C og

22°C), damptrykket er hgjere (21hPa) og LCso inhalation er meget lavere (30 mg/l) end Methyl
methoxyacetate.

3-methoxybutyl acetate  CAS nr.: 4435-53-4

O

Iy

<7707 07 er ikke klassificeret.

Er fravalgt pga. den manglende klassificering samt hgjere koge- og flammepunkt (170°C og 68°C),
damptrykket er lavere (34-500 Pa) og der ingen brugbare data for LCsg inhalation til sammenligning.

Sa ud fra ligheden mellem den kemiske struktur for Methyl methoxyacetate og 2-Methoxy-1-
methylethylacetat, samme klassificering og at lignende stoffer adskiller sig mere fra Methyl
methoxyacetate end 2-Methoxy-1-methylethylacetat vaelges 2-Methoxy-1-methylethylacetat som
analogt stof.

RADGIVNING ¢ ARBEJDSMILJQ ¢ UDDANNELSE ¢ MILJQ ¢ KEMIKALIER
Altox a/s « Tonsbakken 16-18 « 2740 Skovlunde « TLF. 38 34 77 98
Bank: Nordea, 2191 5010031705 « CVR-nr. 15 28 82 99 - altox@altox.dk « www.altox.dk



Beregning af immissionen af Methyl 2-methoxyacetat i Delmopinol-processen.

Udledt maengder 9 kg/h. Der forudseettes 95% fjernelse i ERS-anlaeg. Dvs. tilbage er 0,45 kg/h.
0,45 kg/h / 3600 s/h = 0,00013 kg/s — denne vaerdi er indsat i OML-beregningen.
Resultat: 0,00365 mg/m3

B-veerdi analogibetragtning: 0,01 mg/m3.

Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side
Danmarks Miljgundersggelser
Licens til H. Lundbeck A/S, Lumsds, Nykegbing Sj.

Meteorologiske spredningsberegninger er udfgrt for feglgende periode (lokal standard tid):

Start af beregningen = 760101 k1. 1
Slut pad beregningen (incl.) 761231 k1. 24

Meteorologiske data er fra: Kastrup

Koordinatsystem.

Der er anvendt et x,y-koordinatsystem med x-akse mod @gst (90 grader) og y-akse mod nord (0 grader).
Enheden er meter. Systemet er felles for receptorer og kilder. Origo kan fastlegges frit, fx. i
skorstensfoden for den mest dominerende kilde eller som i UTM-systemet.



Receptordata.

Ruhedsl&ngde, =z0 0.300 m
Stgrste terrenhaldning = 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval i 15 koncentriske cirkler

med centrum x,Vy: 0., 0.
og radierne (m): 50. 75. 100. 125. 150.
200. 250. 300. 350. 400.
500. 600. 700. 800. 1000.
Alle terrenhgjder = 0.0 m.
Alle receptorhgijder = 1.5 m.
Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side

Danmarks Miljgundersggelser

Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

Nr.....: Internt kildenummer

ID.....: Tekst til identificering af kilde
Xeveuoo.: X-koordinat for kilde [m]

Y......: Y-koordinat for kilde [m]

/A Terraenkote for skorstensfod [m]
HS.....: Skorstenshgjde over terran [m]

T......: Temperatur af reggas [Kelvin]/[Celsius]
VOL....: Volumenmaengde af rgggas [normal m3/sek]
DSO....: Ydre diameter af skorstenstop [m]
DSI....: Indre diameter af skorstenstop [m]
HB.....: Generel beregningsmessig bygningshgjde [m]

Qi.....: Emission af stof nr. 'i' [gram/sek]



Punktkilder.

Kildedata:
M2MA Stof 2 Stof 3
Nr ID X Y Z HS T (C) VOL DST DSO HB Q1 Q2 Q3
1 30mskors 0. 0. 0.0 30.0 25. 15.27 1.40 1.43 0.0 0.1000 0.0000 0.0000

Tidsvariationer i emissionen fra punktkilder.

Emissionerne fra de enkelte punktkilder er konstant.
Afledte kildeparametre:

Kilde nr. Vertikal rgggashastighed Buoyancy flux (termisk lgft)
m/s (omtrentlig) m4/s3
1 10.8 2.6

Der er ingen retningsafhengige bygningsdata.

Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side 3
Danmarks Miljgundersggelser

Side til advarsler.
Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side 4

Danmarks Miljgundersggelser



760101-761231

Periode:

M2MA

(ng/m3)

Maksima af manedlige 99%-fraktiler

(m)
300

Afstand

Retning

400 500 600 700 800 1000

350

75 100 125 150 200 250

50

(grader)
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Maksimum= 3.65 1 afstand 150 m og retning 190 grader i maned 8.
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Uddybning af beregning vedr. diffus emission

Baggrund

H. Lundbeck A/S, Lums8s er omfattet af punkt 20 pd bilag 1 til VOC-bekendtggrelsen’.

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

Derfor skal anleegget overholde emissionsgraensevaerdierne for spildgasser og diffus
emission i bekendtggrelsens bilag 2, eller emissionsgraenseveerdier for samlet emission
i bekendtggrelsens bilag 2.

H. Lundbeck A/S, Lumsds overholder emissionsgraensevaerdier for samlet emission.
Metode

Ved beregning af den diffuse emission anvendes en metode som tager udgangspunkt i
"Protocol for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol indeholder bla.
emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic Chemical Manufacturing Industry) som
er relevant for produktionen i Lumsas. Den diffuse emission beregnes pd baggrund at
en antagelse om utaetheder i rgrsamlinger og taetninger i ventiler, pumper mv. P§
basis af en opggrelse af disse kilder, beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for
hver enkelt kildetype.

Metoden og selve beregningen af den diffuse emission er beskrevet naermere i rapport
fra Dk-teknik og miljg, juli 2003 “H. Lundbeck A/S, Lumsas — Diffuse emissioner”. Der
tages udgangspunkt i gasstremme og vaeskestremme pd virksomheden, samt andre
diffuse emissioner. I forhold til gas- og vaeskestrgmme vurderes dette uzendret i
forhold til 2003. I forhold til rapportens afsnit 3.1.3 “Andre diffuse emissioner” er der
foretaget opdatering i forhold til affaldsmaengder. Rapportens afsnit 3.1.4 "Samlet
emission fra virksomheden” er der i nuvaerende beregning foretaget opdateringer i
forhold til 2003 blandt andet pga. ombygning/aendring af ventilationsanlaegget for
produktionsenhederne, idet ngdafkast/hgijt sug i dag ikke afkastes via separat skorsten
men ledes til 30 meter skorstenen som der méles pa med FID-maleapparatur.
Derudover er forventet emission fra laboratorier opdateret og emissions fra
halogenstation S6 er fjernet, da der ikke laengere foretages omvejninger her.

Resultatet

For beregningen henvises til de sidste sider i dette dokument. Resultatet af
beregningen (2015-data) vises i tabellen herunder.

Den diffuse emission beregnes til at udggre 69 ton/ar svarende til 2,5 % af input. Det
vurderes at beregningen er worst case. Til beregning af emission i spildgas summeres
udledningen fra den 30 meter hgje skorstenen (kontinuert méling med FID) med

1
Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler nr 1491 af 07/12/2015.
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udledningen fra laboratorier (baseret pd forbrug af organisk oplgsningsmiddel og en
antaget afdampning). Dette giver en udledning pa ca. 26 ton/ar

Den samlede emission fra siten fds sdledes til 95 ton svarende til 3,4 % af input. VOC-
bekendtggrelsens krav er 5 % for nye anlaeg og 15 % for eksisterende anlzeg.

H. Lundbeck A/S, Lumsas overholder VOC-bekendtgarelsens krav i for emissions-
graenseveerdier for samlet emission.

Greaenseveerdier VOC-
bekendtggrelsen
Nye Eksisterende
Oversigt over emissioner 2015 Emissioner anlaeg anlaeg
tons/ar % af input | % af input | % af input
1.726
Forbrug af organisk oplgsningsmiddel (ny)
1.038
Genbrug
2.764
Total forbrug af oplgsningsmiddel inkl. genbrug
60 2,2%
Diffus emission fra light liquid strgmme
7,8 0,3%
Diffus emission fra gas stremme
0,4 0,01%
Diffus emission fra spild
0,6 0,02%
Diffus emission fra affaldsbortkgrsel
69 2,5%
samlet diffus emission 5 15
23 0,8%
emission fra skorstenen
3,0 0,1%
emission fra andre afkast end skorstenen
95 3,4%
total emission (skorsten + afkast + total diffus) 5 15
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Beregninger i forhold til diffus emission

light liquid stremme 6,9 kg/h

Opteellinger af pumpetaetninger, samlinger, ventiler,
abne rgrender og prgveudtag i tankgard S9, S14 og
S33 ma vaere uaendret i forhold til dk-tekniks rapport
2003 i og med der ikke er foretaget udvidelser af
tankgardene.

Driftstimer - da der er veeske i rgrene altid regnes med

24 timer, 365 dage om aret. 8760 h/ar
Total 60,4 tons/ar
Gas stremme 0,89 kg/h

Der er ikke foretaget en opteelling af pumpeteetninger,
samlinger, overtryksventiler og abne rgrender i
gassystemet (punktudsug og rumventilation) men hver
del er sat til 100 stk. Der regnes med koncentration pa
2,5 vol% (hejeste malte veerdi hos HLu i undersggelse
foretaget af dk-teknik i 2000.

Driftstimer - 24 timer 365 dage om aret - selvom der
kun er gas i rgrene under produktion. 8760 h/ar
Total 7,8 tons/ar

Diffus emission fra spild
Saettes worst case til 2 tromler af 200 liter. 0,4 tons/ar

Diffus emission fra affaldsbortkersel

Det forudsaettes at 60 % af C-affaldet og 5 % af H-
affaldet er oplgsningsmidler. Det antages at 10 %
emitteres under pafyldning til tankvogn.

1618,0 ton/ar
Maengde af C-affald

4760,0 ton/ar
Meengde af H3-affald + COD-spildevand

1208,8 ton/ar
Opl@sningsmidler i affaldet udger

Bundpafyldning (15% dampmaetning): emission = 0,6 ton/ar
0,05%

Det antages at
Emission fra andre afkast end skorstenen Total forbrug org. opl. middel 20 % fordamper
S12 14 stinkskabe 5000 kg/ar 1 ton/ar
S3 pol-lab - stinkskabe 8100 kg/ar 1,62 ton/ar
S51 driftslab 1400 kg/ar 0,28 ton/ar
S38 laboratorium - stinkskabe 280 kg/ar 0,056 ton/ar

Total 3 ton/ar
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Uddybning vedr. diffus emission — relation til VOC-bekt. Bilag 4

Baggrund
I forbindelse med udarbejdelse af nye vilkdr, har Miljgstyrelsen gnsket en beskrivelse

af, hvordan den diffuse VOC emission fra H. Lundbeck A/S, Lumsds bestemmes helt
konkret, og en praecis henvisning til metodebeskrivelsen i VOC-bekendtggrelsens Bilag
4.

Den konkrete beskrivelse af, hvordan den diffuse VOC-emission bestemmes, er givet i
hhv. dokumentet “ Uddybning af beregning vedr. diffus emission, 12.07.2016" samt
rapport fra Dk-teknik og miljg, juli 2003 "H. Lundbeck A/S, Lumsas — Diffuse
emissioner”.

En praacis henvisning til metodebeskrivelsen i VOC-bekendtggrelsens bilag 4 er givet i
dette dokument.

Metodebeskrivelse med henvisning til VOC-bekendtgorelsens bilag 4

Dette dokument er bygget op sdledes, at der fgrst angives uddrag fra VOC-
bekendtggrelsens bilag 4 kap. 3 vedr. diffus emission, og at hvert uddrag herefter
relateres til den metode H. Lundbeck A/S, Lums3s anvender. Uddrag fra VOC-
bekendtggrelsen angives i kursiv.

3. Diffus emission

3.1 Bestemmelse af diffus emission

Den diffuse emission, F, beregnes som.

F=02+03+04+09

eller

F=11-01-05-06-07-08

De enkelte delbidrag til den diffuse emission bestemmes enten ved direkte mélinger af
meaengderne €eller ved tilsvarende metode eller beregning, f.eks. pad grundlag af
effektiviteten, hvormed emissioner opfanges under processen.

Diffus emission skal bestemmes ved en kort, men omfattende serie malinger, som ikke
behover at blive gentaget, for udstyret aendres.

H. Lundbeck A/S, Lumsas har valgt at bestemme den diffuse emission (F) ved
beregning. Massebalancemetoden (F = I1 - O1 - O5 - 06 - O7 - 08) anvendes ikke.
Ved beregning af den diffuse emission anvendes i stedet en metode som tager
udgangspunkt i “Protocol for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol
indeholder bla. emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic Chemical
Manufacturing Industri) som er relevant for produktionen i Lums3s. Den diffuse
emisson beregnes pa baggrund at utzetheder i rarsamlinger og teetninger i ventiler,
pumper mv. P basis af en opggrelse af alle disse kilder, beregnes en emission ud fra
emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype.
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I "Idekatalog® til brug ved regulering og kontrol af diffuse emissioner af VOC fra
industrielle kilder, dec. 2010" udarbejdet af Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for
maling af emissioner til luften, star falgende (side 4):

"Den diffuse emission er normalt meget vanskelig at male, sa den opgg@res normalt ved en
massebalance for VOC, som forskellen mellem VOCind til processen og VOCud af processen. Denne
beregning giver en meget stor usikkerhed pa emissionen, fordi det er forskellen mellem to store tal,
hvor usikkerheden pa tallene overfgres til den relativt lille forskel mellem dem”

I samme idekatalog star desuden (side 8):

"Den diffuse VOC emission kan ifglge VOC-bekendtggrelsen bestemmes ved en omfattende serie
malinger af VOC indholdet i de stremme der kan males, men det er ofte ganske kompliceret, specielt
nar der er tale omlaeg og processer med varierende produktioner, som nogle steder kan skifte flere
gange dagligt.”

Ovenstdende to udsagn vil vaere gaeldende for produktionen hos H. Lundbeck, Lumsas.
Det er &rsagen til, at massebalance-betragtningen ikke anvendes.

Den diffuse emission bestemmes derimod ud fra metoden: F = 02 + O3 + 04 + 09.
Output defineres sdledes:

e 02: organiske oplosningsmidler som gar tabt i vand, idet der tages hensyn til
spildevandsbehandlingen ved beregning af O5.

o 03: Maengden af organiske oplasningsmidler, der er tilbage som forurening
eller reststoffer i de produkter, der fremstilles under processen.

e O4: Emissionen af uopfangede organiske oplasningsmidler til luften, herunder
alm. ventilation af lokalter, hvor luften ledes til det udendars miljg gennem
vinduer, dare, ventilationskanaler og lignende abninger.

e 09: Organiske oplasningsmidler der udledes p& anden vis.

Fra idekataloget side 11:

”02:VOC som gar tabt i vand

VOC der tabes til vand, der afledes til kloak og renses pa virksomhedens eget spildevandsanlaeg. VOC'er
ma normalt ikke afledes til kloak, men er der tale om vandoplgselige og bionedbrydelige VOC’er, f.eks.
alkoholer, sa er der ingen problemer i at behandle det pa renseanlaeg. Der kan dog veere problemer med
afdampning af VOC i kloakkerne, som kan give brand og eksplosionsfare, sa ved hgje koncentrationer
kan det opsamles og kgres til renseanlaegget i tankvogne.

Det kan vaere vanskeligt at fa palidelige tal for maengden af VOC, hvis det er i vand der afledes til kloak,
hvis bade vandmaengde og koncentration skal males. Hvis vand-VOC blandingen opsamles i tank, er det
noget nemmere at male mangden og tage en repraesentativ prgve til analyse for VOC indholdet. Hvis
der er ikke vandblandbare VOC i blandingen, sa er de normalt ikke bionedbrydelige, og sa er der tale om
affald, som hgrer under D6.

Bionedbrydelige VOCer, som omsaettes ved behandlingen pa renseanlaegget, skal medtages under OS5,
sa der kun er den diffuse emission tilbage, dvs. den del der enten fordamper til luften i kloaksystemet og
den del som eventuelt ikke nar at blive omsat i renseanlaegget, og derfor udledes til recipienten.
VOC-vand blandinger der bortskaffes som affald, hgrer til under 06.”

! Rapport nr. 60-2010
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02 vurderes som vaerende ikke relevant for Lundbeck, Lumsds. Afdampning fra
kloaksystem vurderes at vaere forsvindende. Lundbeck har ikke eget
spildevandsanlaeg, men opsamler spildevand/affald pd tanke. Disse tanke er alle koblet
pd emissionsrenseanlaegget sdledes, at dndringsluft samt fortreengt volumen ved
pafyldning renses og efterfglgende udeledes via 30 meter skorstenen. Der er sdledes
ikke tale om en diffus emission.

Fra idekataloget:

”03: VOC rester i de fremstillede produkter

Der vil naesten altid veaere rester af oplgsningsmidler tilbage i produkterne, selvom de har vaeret gennem
en tgrreproces. Der er dog ofte tale om meget sma koncentrationer, som er ubetydelige i forhold til
massebalancen og den diffuse emission, man i andre tilfaelde kan det vaere flere procent af forbruget,
og sa kan det udggre en vaesentlig del af den diffuse emission.

Restindholdet af VOC i produkterne kan bestemmes ved analyse, og her skal vaere opmarksom p3, at
den hgjeste koncentration findes umiddelbart efter fremstillingen, fordi det langsomt fordamper nar
produktet henstar pa lager. Restindholdet skal derfor bestemmes pa prgver af produktet, som udtages
umiddelbart efter fremstillingen, og opbevares pa en sadan made, at der ikke sker nogen afdampning
inden analysen foretages.”

Lundbeck, Lumsas producerer laegemidler, hvor renheden af det producerede er meget
vigtig. Indholdet af VOC i de fremstillede produkter er derfor ubetydeligt i forhold til
den diffuse emission.

Fra idekataloget:

”0A4. Diffus emission af VOC til luften

Det er normalt den diffuse VOC emission der beregnes med massebalancen, fordi den samlede diffuse
VOC emission normalt ikke kan bestemmes ved maling. | nogle tilfeelde er det muligt at male emissionen
fra nogle af de diffuse kilder, f.eks. afkast fra ventilationsanlaeg, udluftning gennem vinduer, dgre o
lignende. Det vil dog kraeve vaesentlige ressourcer for at bestemme emissioner der ofte er relativt sma,
sa det foretages sjeldent.”

Hos Lundbeck, Lumsas er den diffuse emission til luften bestemt som diffus emission
fra:
e Light liquid stramme og gas strgmme.
Den diffuse emission beregnes p& baggrund at en antagelse om utaetheder i
rgrsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv. P& basis af en opggrelse af
disse kilder, beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for hver enkelt
kildetype.
e Spild.
o Affaldsbortkgrsel.
Tankvogne, der bortkgrer affald/spildevand indeholdende oplgsningsmidler, vil
emittere de gasser, som dannes ved fyldning af tankvognen og som udledes,
efterhdnden som tankvognen fyldes med affald/spildevand.
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Fra idekataloget:

”09. VOC der udledes pa anden vis.
Emissioner der ikke passer ind under nogen af de andre punkter O1 til 08 medtages her.”

Vurderes medtaget under O4.

3.2 Bestemmelse af input

Graenseveaerdier for diffus emission i bilag 2 udtrykkes som andel af input.
Input bestemmes som:

I=11+12

11: Maengde organiske oplosningsmidler eller maengde i den kabte blanding, som
anvendes som input til processen i det tidsrum, som massebalancen beregnes for.

12: Meengde organiske oplosningsmidler eller maengde blandinger, der genvindes og
genbruges som input til processen. Det recirkulerede oplosningsmiddel medregnes,
hver gang det anvendes til gennemforelse af aktiviteten.

Lundbeck, Lumsés medregner i input det totale forbrug af oplgsningsmidler — dvs.
b&de nyt oplgsningsmiddel samt regenereret oplgsningsmiddel.

3.3 Overholdelse af emissionsgraenseveerdien for diffus emission

Hvis F < (p ; * I)/100 betragtes emissionsgreenseveerdien for diffus emission som
vaerende overholdt. Procentandelen af input, p;, for den enkelte aktivitet fremgar af
kolonnen »Emissionsgraensevaerdier for diffus emission« i bilag 2.

Jf. Bilag 2 er p ; 5 % af input for nye anlaeg og 15 % af input for eksisterende anlaeg.

Som det ses af dokumentet “Uddybning af beregning vedr. diffus emission,
12.07.2016" er:

Den diffuse emission (F)? = 69 ton
Input (1)’ = 2764 ton

69 < (15%2764)/100
69<415

I beregningen er anvendt 15 %, da Lundbeck er et eksisterende anlaeg.

’ Data fra 2015.
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Redeggrelse i forhold til VOC-bekendtggrelsen®

| forhold til VOC-bekendtggrelsens §5 stilles der krav om fglgende:

§ 5. P4 anlzeg og ved aktiviteter, hvor der anvendes stoffer eller blandinger, som indeholder flygtige organiske
forbindelser, der er eller bor vaere CMR-kiassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller
bor vaere CM-klassificeret, skal ansogningen om godkendelse, jf. § 4, desuden redegore for, hvordan kravene i §§ 13,
18-21 og 27 vil blive opfyldt.

Stk. 2. Redegarelsen skal som minimum indeholde falgende oplysninger:

1) Kemisk navn og kiassificering for stoffer og blandinger.

2) Arlige anvendte maengder.

3) Substitution af stoffer eller blandinger.

4) En redegarelse for okonomiske omkostninger ved substitution.

5) En tidsplan for substitutionen.

6) Tekniske og okonomiske muligheder for indesluttede vilkar.

7) Forslag til hdndtering af stofferne og blandinger under indesluttede vilkar.

8) Tidsplan for iveerksaettelse af indesluttede vilkér.

9) Massestrom af stoffer eller blandinger, som indeholder flygtige organiske forbindelser, der er eller bor veere
CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bor veere CM-kiassificeret.
10) Redegarelse for, hvordan emissionsgreensevaerdierne overholdes.

11) Planlagt egenkontrol.

1) Kemisk navn og klassificering for stoffer og blandinger.

2-methoxyethanol | 109-86-4 @@@ CMR Stoffet
dannesi
Fare
H226 Brandfarlig veeske og damp. processen.
H302 + H312 + H332 Farfig ved i eller
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufodte barn.
H370 Forarsager organskader.
Ha73 Kan foré ved lng eller
eksponenng.

! Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler, BEK nr 1491 af 07/12/2015 (VOC-bekendtggrelsen)
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2) Anvendte mangder.

Kemisk navn Cas. nr. Dannet maengde pr. batch

2-methoxyethanol 109-86-4 228 kg

3) Substitution af stoffer eller blandinger.
4) En redeggrelse for gkonomiske omkostninger ved substitution.

Stoffet 2-methoxyethanol er et biprodukt fra reaktion. Stoffet dannes af et reduktionsmiddels reaktion med et
mellemproduktet (for yderligere oplysninger henvises til fortroligt bilag ”Substitutionsovervejelser” fremsendt
til Miljgstyrelsen i mail af 10.10.2016). Processen er blevet udviklet hos Lundbeck, Italien (LuPl) og her blev
muligheden for at anvende andre reagenser undersggt men uden succes. Det er derfor ikke muligt at finde
substitution for dette stof.

Da det ikke er muligt at foretage en substitution af 2-methoxyethanol, kan der heller ikke foretages en
gkonomisk kalkulation af udgifterne til dette.

5) En tidsplan for substitutionen.
N/A

6) Tekniske og skonomiske muligheder for indesluttede vilkar.

Der henvises til bilag 2, med fglgende tilfgjelse i forhold til bortskaffelse af affaldsstremmen indeholdende 2-
methoxyethanol:

2-methoxyethanol bortskaffes for stgrstedelens vedkommende som flydende affald til tank. Stoffet har et hgjt
kogepunkt (124 grader) og dette sammenholdt med temperaturen af det bortskaffede affald (udetemperatur),
samt den korte opholdstid ggr at den diffuse emission af stoffet fra rgrsamlinger forventes minimal.

7+8) Forslag til handtering af stofferne og blandinger under indesluttede vilkar samt tidsplan.

Det fokus som REACH-lovgivningen (implementeres i Igbet af 2017 og 2018) og BAT saetter i forhold til mere
lukkede og indesluttede enhedsoperationer vil virke positivt i forhold til minimering af emissionen til luft —
herunder ogsa den diffuse emission.
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9) Massestrgm af stoffer eller blandinger, som indeholder flygtige organiske forbindelser, der er
eller bgr veere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr
vaere CM-klassificeret.

10) Redeggrelse for, hvordan emissionsgransevardierne overholdes.

2-methoxyethanol (cas nr. 109-86-4) dannes i processen og frigives i forbindelse med en efterfglgende
vakuumdestillation af toluen. 2-methoxyethanol er et hovedgruppe 2 klasse Il stof, med en B-vaerdi pa 0,02
mg/m3. Stoffet er et CMR-stof, idet det er maerket med H360FD. Summen af CMR-stoffer med samtidig
udledning skal overholde en emissionsgraensevaerdi pa 2 mg/ma.

Efter 2-methoxyethanol er dannet foretages der ekstraktioner med vand (2-methoxyethanol er blandbart med
vand), men der foreligger ikke data for, hvor meget 2-methoxyethanol, der vaskes ud med vandfaserne, inden
der pabegyndes afdestillation af toluen under vakuum. | emissionsberegningen er der derfor regnet worst case,
at alt det dannede methoxyethanol er i toluenfasen ved destillationens pabegyndelse.

Apparatet, hvori destillationen foretages, er tilsluttet to-trinsskrubberen, hvor der i begge tarne er en vandig
oplgsning. Til denne skrubning er det uden betydning, om skrubbervaesken er sur eller basisk. Afgangen fra
skrubberen ledes til yderligere rensning i peak shaver og ERS-anlaeg. 2-Methoxyethanol har et kogepunkt pa
124°C og vil derfor i ERS-anlaeg kondensere med god renseeffekt til fglge. Til sidst afkastes via den 30 meter
hgje skorsten. Restproduktet fra skrubbere (skrubbervaesken) bortskaffes som affald.

Udledningen fra apparatet under vakuumdestillationen tager udgangspunkt i at der anvendes sa lukket vakuum
som muligt og at der fra apparatet fjernes det volumen som udgg@r headspace over vaskeniveauet i starten af
destillationen. Pa den baggrund beregnes udledningen fra apparatet til 367 g/h (hgjeste timeemission).

Til beregning af overholdelse af emissionsgraenseveaerdi og B-vaerdi tages udgangspunkt i det maksimalt mulige
flow fra skrubberen. Skrubberen har en max kapacitet pad 400 m3/h og det antages, at denne luftstrgm er
maettet med skrubbervaeske/2-methoxyethanol i den sammensatning, som der er i vaesken. Det forudsaettes i
beregningen, at der anvendes to-trins skrubber (dvs. dobbeltskrubning) indeholdende vandigoplgsning i begge
tarne. Beregningen viser hgjeste timeemission efter ERS-anlaegget til at veere 0,12 mg/m> (180 mg/h) og
emissionsgransevardien er dermed overholdt. Beregning af spredningsfaktor giver (180/3600) /0,02 = 2,5
m’/s. Spredningsfaktorer under 250 m®/s er at betegnes jf. Luftvejledningen som en lille/ubetydelig emission
hvor B-vaerdi vil kunne overholdes hvis afkastet fgres 1 meter over tag. Udledningen foregar dog fra 30 meter
skorstenen.

11) Planlagt egenkontrol.

Lundbeck vurderer, at anvendelsen af 2-methoxyethanol i stort omfang vil veere deekket af allerede
eksisterende vilkar i miljpgodkendelse fra nov. 2006 og miljggodkendelse fra 14.03.2016 med fglgende
kommentarer:

Vilkar i disse miljggodkendelser stiller bla. krav om arbejde med substitution af LOUS, REACH-kandidat- og
CMR/CM-stoffer, krav om indesluttede vilkar for CMR/CM stoffer, angivelse af emissionsgraensevardier for
CMR/CM-stoffer samt praestationsmalinger af disse.

Vilkar C9 i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. forholdsregler til minimering af emissioner til luft i forbindelse
med forsggsproduktioner kan udvides til ogsa at deekke anvendelsen af 2-methoxyethanol.

Vilkar i godkendelsen af 14.03.2016 til sikring mod forurening af jord, grundvand og overfladevand er
daekkende for naervaerende ansggning ogsa.
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Vilkar F1-F8 vedr. jord og grundvand — herunder monitorering fastlagt pa baggrund af Basistilstandsrapporten
daekker ogsa naervaerende ansggning.

Vilkar F7 tager hgjde for at virksomheden vurderer om der i perioden siden sidste monitorering er sket
@ndringer i produktionen med anvendelse af nye stoffer, som skal indga i analyseprogrammet.

Nyt vilkar: afkast indeholdende 2-methoxyethanol skal veere koblet til to-trinsskrubberen inden yderligere
rensning i peak shaver og ERS-anlaeg finder sted.
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Bilag 2 — eksempel pa overvejelser i forhold til indesluttede vilkar

Definition pd indesluttede vilkdr: Vilkar for driften af et anlaeg, der betyder, at flygtige organiske forbindelser, der
frigives fra aktiviteten, opsamles og udledes under kontrollerede forhold enten gennem en skorsten eller gennem
rensningsudstyr sdledes, at emissionerne af flygtige organiske forbindelser ikke som helhed er diffuse.

Indesluttede vilkdar omhandler ifglge ovenstaende definition at minimere diffuse emissioner.
Hos Lundbeck, Lumsas er den diffuse emission til luften bestemt som diffus emission fra:

1. Utathederirgrsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv.
Vaeskestrgmme indeholdende CM/CMR-stoffer til og fra tanke i tankgarden (fra ravaretanke og/eller til

affaldstanke) Igber i rgr samlet pa en rgrbro. | konstruktionen af rgrbroen er antallet af samlinger (flanger
m.v.) sggt minimeret. Af hensyn til produktionsfleksibilitet og praeventivt vedligehold, kan samlinger dog
ikke undgas helt. Samlinger pa solventrgr/vaeskefyldte rgr er primaert udfgrt som flangesamlinger eller
som clamp-samlinger. Der er anvendt slutmuffer/propper og ikke kun ventiler pa rgrledningerne saledes,
at der ingen abne rgrender er. Trykmaessigt svarer flangesamlingerne til tryktrinnet pa rgret, som var det
fuldsvejst. Rgrbroen er underlagt forskellige forebyggende vedligehold og inspektioner for bla. at
forebygge utaetheder. Nar der udfgres arbejde pa rgrbroen udstedes arbejdstilladelser inden arbejdet
igangsaettes. Efter endt arbejde ophaeves arbejdstilladelser ved en ibrugtagningstilladelse. Formalet med
at udstede den efterfglgende ibrugtagningstilladelse er at sikre, at anlaegsdelen, som arbejdstilladelsen
har omfattet, efter arbejdets afslutning bliver omstillet til sikkerhedsmaessig forsvarlig drift og kan
anvendes sikkert til produktion m.v. Dette inkluderer hvor relevant blandt andet teethedsprgvning /
trykprgvning af rgrsystemer.

Ved transport af affald i rgr til affaldstank medvirker generel lav temperatur af affaldet og den korte
opholdstid til nedseettelse af den diffuse emission fra rgrsamlinger/taetninger. Tilledning til/fra tromle
sker enten via lukket eller semilukket opsug samt brug af punktudsug (indendgrs opsug). Den diffuse
emission fra denne handtering vurderes at vaere ubetydelig.

Udledning fra punktudsug i fabrikshallen sker via skorstenen og denne emission er saledes ikke diffus.

2. Affaldsbortkgrsel.
Tankvogne, der bortkgrer affald/spildevand indeholdende opl@gsningsmidler, vil emittere de gasser, som

dannes ved fyldning af tankvognen og som udledes, efterhanden som tankvognen fyldes med
affald/spildevand.

3. Spild udendgrs.
Generelt er anlaegget konstrueret og designet sa spild og utaetheder undgas, men skulle spild finde sted
haves beredskab klar. For akut bekeempelse af et mindre spild haves kemikalieberedskabsvogne og
kloakafdaekningsmatter. Kemikalieberedskabsvognene indeholder spildkontroludstyr og
opsamlingsmateriale til inddaemning og absorbering af vaesker. Vognene er placeret relevante,
tilgaengelige steder pa omradet. Da vognene er pa hjul kan de hurtigt bringes til lekagestedet.
Kloakafdaekningsmatter er ligeledes placeret relevante steder pa omradet.
| forbindelse med undervisning i elementaer brandbekeempelse demonstreres disse transportvogne og
handtering af spild i forhold hertil bliver gennemgaet.
Handtering af spild generelt idendgrs og udendgrs pa siten er procedurebeskrevet.
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Bilag vedr. vurdering af BAT

Vurdering af BAT

De BREF-dokumenter der vedrgrer H. Lundbeck, Lumsas er fglgende: Organiske fin-
kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevands- og luftrensning og
dertil hgrende styringssystemer (CWW). Elementer fra disse fire BREF-dokumenter vedrgrer
forsggsproduktioner generelt.

Miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i procesudviklingen. Alle nye processer
og alle nye anlaeg risikovurderes for at undga uheld. I forbindelse med risikovurderingen og
miljgansggningsarbejdet miljgvurderes den pagaeldende proces. Bland andet undersgges
det, hvilke affaldsstramme der opstar i den pagaeldende produktion, og hvordan de bedst
separeres, behandles og bortskaffes. P& HAZOP gennemgas ogsa produktionsforskriften for
den pageeldende proces. Denne forskrift indeholder ogsd miljg-, sundheds- og
sikkerhedsmeaessige forholdsregler og informationer.

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

I forbindelse med oplag og produktion er der fokus pa at lukke kilder inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt stgrstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. De mest
anvendte oplgsningsmidler pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom
flydende kemikalieaffald primaert borskaffes i lukkede rgrsystemer til tank. Nar der
anvendes tromlerdvarer, er der fokus pa lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af
hvilket kemikalie der opsuges. Der foretages jaevnligt vakuumtest af udstyret for at
forebygge utaetheder.

I forbindelse med de enkelte enhedsoperationer der foretages i processerne, er der fokus pa
at mindske emissionen. Inden tgrring igangsaettes er produktet suget sa tgrt som muligt.
Det er BAT at tilsaette vaeske til beholdere fra bunden eller med dyppergr for at minimere
lokalt hgje niveauer. I tilseetningsforlag tilseettes vaesken altid fra bunden. I reaktorerne
tilsaettes oftest fra toppen. Der er dog etableret kondensator pd apparaterne, og derved
kondenseres stgrstedelen af det organiske stof ud i apparatet. Virksomheden vurderer pa
den baggrund at intentionen i BAT, nemlig at minimere lokalt hgje niveauer, dermed er
overholdt.

Det er BAT at udnytte de faste stoffer som "1&g", hvis der pafyldes bade faste stoffer og en
organisk vaeske i en beholder, medmindre det ikke kan lade sig ggre pa grund af
reaktionskemien og/eller sikkerhedshensyn. Det er netop pga. arbejdsmiljg og
sikkerhedshensyn, at man i alle processer pa siten, sa vidt det overhovedet er muligt,
pafylder faste stoffer fgr organiske vaesker og ikke omvendt.

Anlaegget er omfattet af BAT-konklusionerne i CWW. I BAT-5 er listet teknikker til
overvagning af VOC-emission. Til overvagning af den samlede udledning af organiske
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oplgsningsmidler (TOC) anvender Lundbeck FID-maling. Den diffuse VOC-emission
bestemmer Lundbeck bla. ved beregning baseret pa emissionsfaktorer, som er en af de
teknikker BAT-5 lister. Disse emissionsfaktorer stammer fra “Protocol for Equipment Leak
Emission Estimates” som blandt andet indeholder emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic
Organic Chemical Manufacturing Industry) som er relevant for produktionen i Lumsas. Disse
emissionsfaktorer valideres pt. ikke periodisk af Lundbeck ved malinger.



Bilag B: Liste over sagens akter

21.11.2006:

14.03.2016:

18.07.2016:

17.10.2016:

20.10.2016:
27.10.2016:
03.11.2016:
04.11.2016:

07.11.2016:

Revideret miljegodkendelse af H. Lundbeck A/S, Lumsas, meddelt af Vestsjaellands Amt

Miljogodkendelse til produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte
udledning af spildevand, meddelt af Miljostyrelsen

Virksomhedens ansggning vedr. anvendelse af 3 nye stoffer i forsegsproduktion
Preecisering af ansggning og supplerende oplysninger fra H. Lundbeck A/S
Supplerende oplysninger fra H. Lundbeck A/S

Udtalelse til ansggning fra Odsherred Kommune

Opdateret ansggning vedr. anvendelse af 3 nye stoffer i forsggsproduktion
Udkast til miljegodkendelse og VVM-afggrelse sendt til virksomheden

Virksomhedens bemerkninger til udkast til miljggodkendelse og VVM-afgorelse
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