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Tilsynsrapport til offentliggarelse

Tilsynsrapport

Virksomhedens navn

LEO Pharma A/S, Ballerup

Virksomhedens adresse Industriparken 55

CVR nummer 56759514

Virksomhedstype 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter
Tidspunkt for tilsynet 29-08-204 online og 13-09-2024 fysisk

Baggrunden for tilsynet

Planlagt basistilsyn

Varsling af tilsynet

Tilsynet var varslet

Deltagere fra virksomheden

Online og fysisk tilsyn: Anne-Katrine Aagaard og
Christian Thomsen. Herudover ved fysisk tilsyn delvist
deltagelse af Ole Juhl, Henrik Byron, Mathias Poulsen og
Emil Schirmer

Ovrige deltagere Ingen

Tilsynet udfort af Tenna Juul Hansen, Lucas Josephsen Knudsen, Tina
Klarskov Olesen og Karina Bang Mogensen
Gennemgang af vilkar i virksomhedens miljggodkelser

Tilsynet omfattede herunder fysik gennemgang af produktionen i Z3 og Go

frementeringsproduktionen

Materiale udleveret

Online jf. nedenstdende, fysisk tilsyn ingen materialer
udleveret.

Handhavelser

Handhavelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn samt opfelgninger herpé og hdndhevelser
afstedkommet af neervaerende tilsyn.

Beskrivelse af handhavelsen

og status for opfelgning

Korrekt opbevaring af kemikalieaffald og
undreretning af tilsynsmyndigheden.
Indskeerpelsen er efterfulgt.

Kedelanleeg registrering af driftstimer pr. ar, for
hver kedel. Forbrug og type og mangde af

Dato Type

25-01-2024 Indskaerpelse

01-07-2024 Indskaerpelse
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brandsel skal opgeres for hver kedel.
Indskarpelsen er efterfulgt.

01-07-2024

Indskaerpelse

Virksomheden skal udfere underretning af
tilsynsmyndigheden ved overskridelse af vilkar.
Indskaerpelsen er efterfulgt.

01-07-2024

Indskaerpelse

Underretning forudgdende for anvendelse af
révarer og hjelpestoffer, i maengder stgrre end 1
kg per ar, og som efter CLP skal markes som,
akut giftige, kronisk sundhedsfare, sundhedsfare
og miljefare under de aktuelle H-satninger.
Indskaerpelsen er efterfulgt.

12-09-2024

Pabud

Pébud efter jordforureningsloven om
afvaergeoppumpning af forurening i dreenbrend.
Indskarpelsen er efterfulgt.

14-11-2024

Indskaerpelse

Opbevaring af kemikalier og farligt affald.
Indskaerpelsen er efterfulgt.

Indberetninger om egenkontrol

Kontrolomréade Konklusion
Arsrapport Ovenstdende indskaerpelser af 01-07-2024 er efterfulgt.
Stgjrapport

VOC-Maling G5

Opfolgning udestar fra MST.

Emissionsmaéling

Preestationskontrol af emissioner til luften fra kulfilter i bygning Z3
og Z11. Forhgjet vaerdi af dicholormethan, ny kontrolméling udferes.

Liste over gaeldende afgorelser:
Miljegodkendelse af forbehandlingsanleg til spildevandsrensning ved G5 ny

fucidinfabrik, af 28. august 2024.

Miljegodkendelse af Spraykondenser ved G5 ny fucidinfabrik, af 29. maj 2024.
Miljegodkendelse mulighed for omstilling fra naturgas til gasolie pa virksomheden

fyringsanlaeg, af 1. september 2022.

Miljegodkendelse af anleg til temning af testbeholdere, af 6. maj 2022.
Miljegodkendelse til &ndringer i Z3/Z11, af 2. oktober 2020.

Miljegodkendelse til &ndring af kaleanlaegget i bygning Z3 og Z11 ,af 23. august 2019.
Miljegodkendelse af fucidinfabrik med tilhgrende anleg og aktiviteter, af 11.juni 2019.
Tilleeg til miljegodkendelse til produktion af Zineryt pa eksisterende anleaeg, af 18. januar

2017.

Vilkéarsaendring Lugtvilkar og udskiftning af tanke, af 21. november 2013.
Revurdering af Feerdigvareproduktionen, af 1. oktober 2012.
Fine Chemical Production og API Development samt miljegodkendelse af produktionen

af Ingenol Mebutat, af 1. oktober 2012.

Revurdering af Hovedgodkendelsen, af 1. oktober 2012.
Revurdering af API Manufacturing, af 1. oktober 2012.
Revurdering af Forsyningsanlag, af 1. oktober 2012.




Gennemgang af miljeforhold

Tilsynet var delt op i et online tilsyn og et fysisk tilsyn. P4 online mgdet blev administrative
vilkar gennemgaet og LEO Pharma har for og efter madet tilsendt de efterspurgte
dokumenter og informationer. Skema med vilkar der er kontroleret online er vedlagt som
bilag 1 og bilag med liste over tankinspektioner vedlagt i bilag 2. P4 det fysiske tilsyn blev de
bergrte forhold besigtiget.

Gennemgang af produktion/nedlukning af afdelinger
S4 tabletproduktion er lukket ned.

S0, S1 og S2 lukkes i 2025 — der er endnu ikke nye planer for bygningerne.

Den nuvarende fucidin produktion lukkes helt i 2028 (Go). Heparinase produktion
fortsatter i Go. Der sker en udfasning af fucidin produktion i den gamle fabrik fra 2025, hvor
den nye fabrik gradvis tages i brug (G5). Der karer p.t. teknisk testproduktion i den nye
fabrik med solventer pa anlaegget. Tidsplanen er afhaengig af godkendelse fra
Legemiddelstyrelsen.

Projekter vedr. minimering af fucidin til spildevand
Fejlfermenteringer ma ikke laengere tilgd kloakken, idet Ballerup Kommune har klassificeret

fejlfermenteringer og biomasse som affald. Fejlfermenteringer transporteres i tankbil til
IWS. Tankbilen suger restproduktet ud, sé slangen bliver temt. Der er spildkar under
slangekoblingen, til sikring mod dryp pa belegningen. Der er en regnvandskloak teet pa
pafyldningspladsen. Risten bliver daekket til, nar bilen laesses.

Overskumning i fucidin produktionen opsamles i palletanke og har hermed ikke mulighed
for at tilgd kloak. Ballerup Kommune har indskeerpet at 27. maj 2024 at overskumninger ikke
ma tilga kloak jf. klassifikation som affald. Palletankene temmes tilsvarende
fejlfermenteringer ved at en tankbil suger restproduktet fra IBC-tanke.

Disse tiltag er kun relevante i den gamle fucidinfabrik. I den nye fabrik er der opsamling af
spildevand/restprodukt og rensning i eget renseanlaeg.

Kontrol af filtre (opfelgning pa on-line tilsyn)
Der er HEPA filtre pa renrum (indblaesning) og afkastfiltre (11 filtre). De testes pa samme

méade. LEO Pharma sender en samlet oversigt, da der ved on-line tilsynet var tvivl om
navngivning af afkastene. Kontrol af filtre er lagt ind i vedligeholdssystemet.

LEO Pharma bedes udarbejde og indsende en oversigt der viser at vikar om
kontrol af HEPA filtre jf. bilag 1 er efterfulgt inden den 25. november 2024.

Kulfiltret ved Z har to FID-malere, som bliver kalibreret arligt. Force maler desuden pa
enkeltstoffer. Teknologisk Institut har ogsé lavet nogle mélinger. Der er blevet malt forhgjet
veerdi af dichlormetan . Virksomheden er i gang med et optimeringsprojekt (hvornar kullene
skal skiftes). LEO Pharma bedes indsende en beskrivelse/plan for
optimeringsprojektet, herunder dokumentation for at
emissionsgransevardierne er overholdt inden den den 25. november 2024.

Leo Pharma har desuden fremsendt ansggning om andring af luftrensning pa G5 ny
fucidinfabrik den 9/9-2024. Virksomheden vil gerne holde et made og forklare, den valgte
proces nermere. Miljastyrelsen vender tilbage med mulige datoer.

CMR stoffer
Det blev vendt, hvad definitionen pd CMR-stoffer er jf. WGC BREFen. Det stér pa side 8
(L318/164) under forkortelser.



Péfyldepladser (opfelgning pa on-line tilsyn)

Leo Pharma har den 12. september 2024 fremsendt en rekke dokumenter som opfelgning pa
on-line tilsynet — bl.a. procedure for kontrol af pafyldningspladser samt skema. Der blev
fremvist et udfyldt skema. Hver afdeling udferer kontrollen sammen med en
miljemedarbejder.

Ved tilsynet kunne det kostateres at pafyldepladser er i god vedligholdesesmaessig stand.

Afhjaelpende / korrigerende handlinger (opfelgning pd on-line tilsyn)

Der arbejdes med afvigelser, hvor bide afhjelpende og korrigerende handlinger indgér (det
fremgér ikke af fremsendt skema). Erfaringer udveksles bdde mellem afdelingerne pé siten
og mellem sites.

Stej

Der var en stgjklage i sommeren 2023, hvor naboer mod gst kunne hare en hyletone fra den
nye fucidinfabrik. Fejlen blev fundet og udbedret. Der er genmaling af kilder efter et fast rul.
Force star for malingerne.

Kontrol af gulve i bygninger (opfelgning pa on-line tilsyn)

Leo Pharma har den 12. september 2024 fremsendt udfyldt skema fra kemikalieaffaldsrum
Za3n. I forhold til kontrol af indenders beleegninger, har LEO Pharma efter tilsynet oplyst ”I
73 laves der sikkerhedsgennemgang hver maned, men det fremviste skema bruger de ikke.
Hvis der bliver fundet noget pa deres sikkerhedsgennemgange, kommer det ind i vores MAI
system”.

Rundgang i Z3 inkl. tanklager
I kolerummet (Z3.1.08) var oplag af dunke med MC898 direkte pa gulvet. Disse skal st pa

spildbakke, som de gvrige flydende oplag i rummet. Der er aflagb i gulvet. Spild ledes til
affaldstank.

Generelt er alle aflgb i produktionen koblet pa affaldstank og bade proces- og rumventilation
ledes gennem kulfilter.

Der er monteret nye koblinger uden O-ringe pé slager til dosering af ravarer i tankene. Det
gor, at der ikke spildes/dryppes, nar slangen tages af. Systemerne er dermed helt lukkede.
Fra péfyldningspladsen lgber ravarerne i ror (ingen pumpe) til lagertankene. Dampe fra
révarerne bliver derfor i tankbilen. Aflgb pa pafyldningspladsen gar til buffertank. Risten
overdekkes ved losning. Til og fra tankgarden fores alle ror i en dben grav med fliser. Rorene
er fuldsvejste, men har ogsé samlinger med clamps.

Der er N,-daekke over ravarerne i tankene i tankgarden. Tankgéarden er overdakket. Bund og
sider er i beton og fremstod rene og uden revner. Tankene fyldes op til 80 %. Hvis der
pafyldes 90 % slukkes automatisk for alt strem og trykluft, sé overfyldning er ikke muligt.
Pejling af tankniveau sker med radar.

Der er generelt mange regnvandskloakriste — bade pé kerearealer og ner oplagspladser.
Ved tilsynet stod en palletank med saltsyre (affald), sat frem til afthentning. Den stod teet pa
rist til regnvand. Der var ogsa tvivl om den indeholdt saltsyre eller citronsyre.

LEO Pharma skal placere oplag/affald (ogsa midlertidige) i omréder, hvor der ikke er risiko
for at spild kan tilgé regnvandskloak eller spildevandskloak.

Emballage skal maerkes korrekt. Til spild/affald benyttes palletanke, der har tidligere har
indeholdt andre stoffer. Det er bedre at fjerne de gamle labels end at strege teksten ud.

Tromler oplagres i bygning bag tankgarden ( Z13n). Der er taet belaegning i bygningen og en
pumpebrgnd midt i rummet med kapacitet til opsamling. Der stod lidt vand i bunden fra test
af ngdbruser.



Jordforureninger
Nedsanket gird ved Z3, hvor der er konstateret en jordforurening blev fremvist.

Virksomheden har konstateret, at forureningen sandsynligvis stammer fra ror til flydende
affald. Rerer har veeret uteet ved en samling (clamp), men da roret er isoleret og samlingen
med claps skjult, er uteetheden blevet overset. Der burde ske &rlig kontrol af alle samlinger.
Omréde ved tank 25 blev fremvist. Den nedgravede tank er blevet udskiftet og en
jordforurening er efterladt udenfor den nedgravede spuns. Jordforureningerne behandles
saerskilt. Der blev ikke konstateret tegn pa jordforurening ved tilsynet.

Rundgang i Go — gammel fucidin fabrik samt udenders lagertanke
Spildevand fra produktionen ledes til kommunalt renseanlag. Der tages analyser i brend 3.

Tiltag til minimering af fucidin i spildevandet er beskrevet i starten af notatet.

Péa div. tanke kunne ses en hane, hvor det dampede ud af. Dette er prevehaner med
dampsperre. Kondensatet ledes ned i en tragt pa siden af tanken.

Der er 10 tanke af ca. 28 m3 i produktionen. Udsugning fra produktionen ledes gennem pose-
og HEPA filtre.

Udendors var lagertanke til natriumhydroxid og svovlsyre i tankegrave. Andergret pa
svovlsyretanken gik under kanten pa tankgraven. Dette kan give risiko for sammenklapning
af tanken, hvis graven fyldes med regnvand og der pumpes syre til produktionen. Der skyldes
at tanken hermed ikke kan fa erstatningsluft. Risikoen i dette tilfeelde er meget lille, da
graven er dyb og sandsynligvis aldrig fyldes helt med regnvand.

Palletank med propylenglycol

Ved bygning E stod to palletanke p& en opsamlingsbakke. Den ene indeholdt propylenglycol.
P4 asfalten ved siden af stod en overskéret dunk med vaeske, der lignede propylenglocol. LEO
Pharma har efter tilsynet oplyst at dunken er fjernet. Ved fyldning/temning af palletankene
skal slagen, koblinger o.lign. holdes indenfor spildbakken, s& eventuelt spild samles op i
denne.

Tanke inspektion og teethedsprevning (opfelgning pa on-line tilsyn)
LEO Pharma har sendt opdateret tankliste den 12.09.2024 (Kortleegning af oplag og

fyldepladser — 2024). Tankinspektionsrapporter er tilsendt 28.08.2024 for tank 25, 22, 3, 19,
20, 21 og 32. Tank 7 og 23 er nedlagt.

Oversigt over tanke og inspektionsintervaller og inspektionsdato vedlagt i bilag 2. Det
fremgér at alle tankinspektioner er udfert rettidigt og at tankene er godkendt.
Taethedsprovning af rerferinger fremgar ikke af tankinspektionsrapporterne for tank nr. 25,
3, 20, 21 og evt. 32. LEO Pharma bedes indsende dokumentation for at
rorforingerne til disse tanke er blevet tzthedsprovet senest den den 25.
november 2024.

Kontrol af kloaksystemets taethed og tilstand (opfelgning pé& on-line tilsyn)

I mail af 28-08-2024 er vedheftet kort over kloak med angivelse af inspektionsar fra 2022-
2031. Den tilhgrende TV rapport er tilsendt efterfalgende. MST ensker yderligere
information om tolkning af rapporten og status pa kloakforhold, herunder status for kontrol
af rorstreeninger der ikke kan TV-inspiceres. Jf. procedure: Beskyttelse af jord og grundvand.
(brevdato 12-09-2024). Ovenstdende informationer/redegorelse bedes indsendes
senest den den 25. november 2024.



Opsummering:
Tilsynet gav anledning til folgende bemarkninger:

1. LEO Pharma bedes udarbejde og indsende en oversigt der viser, at vikir om kontrol
af HEPA filtre jf. bilag 1 er efterfulgt inden den 25. november 2024 (se bilag 1 vilkar
omkring HEPA-filtre).

2. LEO Pharma bedes indsende en beskrivelse/plan for optimeringsprojektet af

kulfilter ved Z, herunder dokumentation for at emissionsgraensevaerdierne er

overholdt inden den 25. november 2024.

Alle dunke i kelerum Z3.1.08 skal opbevares pa spildbakke.

4. LEO Pharma skal placere oplag/affald (ogsd midlertidige) i omréder, hvor der ikke er

risiko for at spild kan tilgé regnvandskloak eller spildevandskloak, foreksempel ved

opbevaring af palletanken
inde i bygningen indtil athentning.

Emballage skal veere korrekt opmaerket, sé der ikke er tvivl om indholdet.

7. Palletank med propylenglycol. Ved aftapning fra palletanke, skal spild fra tappehane
slange og lignende kunne opsamles i spildbakken.

8. LEO Pharma bedes indsende dokumentation for at rerferingerne til tank nr. 25, 3,
20, 21 og evt. 32. er blevet teethedsprovet senest den 25. november 2024.

9. Kontrol af kloaksystemets tethed og tilstand. MST gnsker yderligere information om
tolkning af den tilsendte rapport og status pa kloakforhold, herunder status for
kontrol af rgrstreeninger der ikke kan TV-inspiceres. Informationer/redegarelse
bedes indsendt senest den 25. november 2024.

@

oo

Jf. ovenstiende:

Ved tilsynet var en palletank stillet ud til afhentning som affald.

Det indskarpelse jf. vikir 18 i LEO Pharmas Hovedgodkendelse® at opbevaring af kemikalier
og farligt affald skal ske uden risiko for spild til det offentlige kloaksystem.

Uddrag af vikar 18: ”Kemikalier og farligt affald, som ikke er omfattet af specifikke vilkar i
delgodkendelserne eller andre afggrelser, skal opbevares pa en af folgende mader: ...

”« Udendgrs opbevaring. Pladsens bund skal vaere indrettet, si der ikke kan ske nedsivning af
spild til jorden. Ved spild og uheld mé flydende kemikalier og farligt affald ikke kunne lgbe i
det offentlige kloaksystem. Pladsen skal vaere indrettet, sd volumen svarende til den storste
beholderstarrelse kan tilbageholdes. Der kan ogsa opbevares kemikalier og farligt affald i
miljgcontainere.”

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden offentliggerelsen.

! Revurdering af miljogodkendelse LEO Pharma A/S Hovedgodkendelsen af 1. oktober 2012.
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== Ligestillingsministeriet
Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C Miljgstyrelsen
Bilag 1

Skema over vilkar relevante for online tilsyn

HEPA-
filtre

Hovedgodkendelse . Lagretibygning A

Hovedgodkendelse 9 Afkast fra vejerum (afkast nr. A2 226V) og preveudtagningsrum (afkast Jf. fremsendt liste er der ikke HEPA
nr. A2 236V) i bygning A skal vaere forsynet med hojeffektivt luftfilter filtre pa afkast i bygning A. Funktionerne
(absolutfilter). Absolutfilteret skal vaere minimum klasse H13 efter (fx afvejning) udferes i LAF-banke, som
DS/EN 1822. har egne HEPA filtre, der er registreret

pa en anden liste. LEO Pharma
fremsender listen.

Kontrol af HEPA filtre er lagt ind som
opgaver i virksomhedens
vedligeholdssystem.

Fine chem production | 2 Afkast fra laboratorierne (afkast nr. Z316V og afkast nr. Z11 26V) og Disse afkastnr. kunne heller ikke

API Ingenol Mebutat pilotanlaegget i hal 3 (del af afkast nr. Z326V) skal veere forsynet med genfindes. LEO Pharma undersgger om
hgjeffektivt luftfilter (absolutfilter) Absolutfilteret skal vaere minimum afkastene har faet andre numre.
klasse H13 efter DS/EN 1822.

Zineryt B1 Afkast fra produktionslokaler, hvor der foretages afvejning af LEO Pharma fremsender liste over
Erythromycin, skal forsynes med absolutfiltrering (HEPA-filter afkast, hvor der afvejes Erythromycin og
medtilhgrende forfilter). noterer om der er HEPA filtre.

LEO fremsender tilsvarende
dokumentation for at gvrige
nedenstdende vilkar, om vilkdr om HEPA
filtre er opfyldt.

Ny fucidin-fabrik C1 Der skal vare effektive filtre pa alle afkast, hvor der kan emitteres stov Se ovenfor
(afkast nr. 77, 10 og 12). For afkast hvor der kan emitteres leegemiddelstov
(med fucidinsyre) skal der etableres absolutfiltre (HEPA-filtre) (afkast
nr.10 og 12). Med hensyn til afkastnummerering henvises til bilag
A.1.Absolutfiltrene skal som minimum veere klasse H13 efter DS/EN
1822.

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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Udskiftning tanke

i REVURDERING AF MILJAGODKENDELSE LEO Pharma A/S -API
Manufacturing, 1. oktober 2012 @&ndres fra: Lugt3. Ved sterilisation af
geeringsanlaegget skal luften renses inden afkast til det fri i et kulfilter
eller lignende. Virksomheden skal senest ved udgangen af 2013 have
etableret renseforanstaltningen.til: Lugt 3. Ved sterilisation af
geeringsanlegget skal luften renses inden afkast til det fri. Virksomheden
skal senest den 31. maj 2015 have etableret renseforanstaltningen.
Herudover accepterer Miljostyrelsen LEO Pharma’s tidsplan for
udskiftning af tankene pos. 7, pos. 23 og pos. 25 til 2015.

Ikke medtaget ved dette tilsyn.

Hovedgodkendelse

10

Der skal altid foretages kontrol nér filtret har vaeret afmonteret, udskiftet
eller p4 anden méde justeret eller repareret, dog mindst 1 gang om aret.
Kontrolfrekvensen pa 1 ar kan lempes for filtre, der ikke er i drift dagligt.
Formaélet med kontrol af monterede absolutfiltre er ved en leekagetest at
verificere, at filtret ikke er defekt, og at filtret er monteret korrekt med
teette pakninger ( metode til kontrol er udeladt her).

jf. bemaerkning vikar 9,
Hovedgodkenselse.

Frist for kontrol af filtre

Ny monterede filtre og filtre, der har varet afmonteret, skal kontrolleres
inden 10 arbejdsdage efter i brugtagning. Filter med lackage storre end
0,05 % samt efterfolgende kontrol af nyt filter skal vaere afsluttet inden
for to uger.

Fine chem production
API Ingenol Mebutat

Der skal altid foretages kontrol nar filtret har veeret afmonteret, udskiftet
eller pd anden made justeret eller repareret, dog mindst 1 gang om aret.
Kontrolfrekvensen pé 1 ar kan lempes for filtre, der ikke er i drift dagligt.
Formaélet med kontrol af monterede absolutfiltre er ved en leekagetest at
verificere, at filtret ikke er defekt, og atfiltret er monteret korrekt med
teette pakninger ( metode til kontrol er udeladt her).

Se ovenfor

Frist for kontrol af filtre

Ny monterede filtre og filtre, der har veeret afmonteret, skal kontrolleres
inden 10 arbejdsdage efter i brugtagning. Filter med laekage storre end
0,05 % samt efterfolgende kontrol af nyt filter skal vaere afsluttet inden
for to uger.




Zineryt

B2

HEPA-filtre skal kontrolleres for l&ekage senest 10 arbejdsdage
eftermontering, udskiftning, justering eller reparation og i evrigt pa
tilsynsmyndighedens forlangende. Kontrol af HEPA-filtre skal udferes
som en totallekagetest efter afsnitB.6.4 i ISO 14644-3 samt de af
Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjelser og praciseringer hertil, jf. bilaget til
5. supplement til Luftvejledningen, dateret 24. oktober 2006.
Lakagetesten skal udferes af et akkrediteret firma/en certificeret person
eller et firma/en person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Se ovenfor

Zineryt

B3

Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og
enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret: Lackage
= (C efter filter / C for filter) x 100 %, hvor C efter filter =koncentrationen
i hvert méalepunkt efter filter (ug/1) og C for filter =
middelkoncentrationen for filter (ug/])HEPA-filtret er i orden, hvis
doseringskravet i bilaget til 5. supplement til Luftvejledningen er opfyldt,
og laekagen i hvert mélepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis
dette ikke er opfyldt, skal HEPA-filtret udskiftes og efterfalgende kontrol
af nyt filter veere afsluttet indenfor 10 arbejdsdage.Dokumentation for
kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevises eller fremsendes
pé tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentationen skal veere
tilgeengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Se ovenfor

Hovedgodkendelse

11

Dokumentation for kontrol af filtersystemet, herunder test af det
hgjeffektive luftfilter (typeafprovning, individuel afprevning og
leekagetest)samt driftsjournaler med oplysning om vedligehold,
inspektioner, udskiftning og test af filtre, driftsforstyrrelser, korrigerende
handlinger m.v. skal veare tilgengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 5
ar, for det hgjeffektive filter dog i hele filterets levetid.

Se ovenfor

Fine chem production
API Ingenol Mebutat

Dokumentation for kontrol af filtersystemet, herunder test af det
hgjeffektive luftfilter (typeafprevning, individuel afprgvning og
leekagetest)samt driftsjournaler med oplysning om vedligehold,
inspektioner, udskiftning og test af filtre, driftsforstyrrelser, korrigerende
handlinger m.v. skal vere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 5
ar, for det hgjeffektive filter dog i hele filterets levetid.

Se ovenfor




Ny fucidin-fabrik

Ca

Alle HEPA-filtre pa afkast skal kontrolleres mindst en gang om aret.
HEPA-filtre pa afkast skal endvidere kontrolleres, nar filteret har veret
afmonteret, udskiftet eller pd anden made justeret eller repareret senest
10arbejdsdage efter ibrugtagning. Dette galder ogsa, hvis der er udfert
noget arbejde i neerheden af filteret, s selve filteret kan beskadiges eller
rorforinger/samlinger eller lignende kan beskadiges ( metode udeladt
her). Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal
forevises eller fremsendes pé tilsynsmyndighedens forlangende.
Dokumentationen skal veere tilgaengelig i hele filtrets levetid, dog mindst
5 ar. Testresultater indrapporteres i den érlige rapport, jf. vilkar
J7.Tilsynsmyndigheden skal underrettes straks, hvis acceptkriteriet
overskridesved en kontrol, herunder oplysning om lakage %.

Se ovenfor

Ny fucidin-fabrik

J3

Der skal fares journal over kontrollen med HEPA-filtre. (Jf. vilkr C2)

Se ovenfor

Jord og grundvand

Opbevaring af diverse kemikalier og farligt affald

Driftsforstyrrelser og uheld/spild

API Manufacturing 11 Der skal foreligge instrukser for begrensning af risikoen for miljguheld Work Instruction: Handtering af
ved udenders spild af kemikalier og ravarer. Medarbejdere, som kemkaliespild tilsendt 12-09-2024
héndterer kemikalier og ravarer, skal vaere forlig med instrukserne.

Fine chem production | 12 Der skal foreligge instrukser for begransning af risikoen for miljguheld Se ovenfor

API Ingenol Mebutat ved udenders spild af kemikalier og ravarer. Medarbejdere, som
héndterer kemikalier og ravarer, skal vaere fortrolig med instrukserne.

Tablet produktion 10 Der skal foreligge instrukser for begraensning af risikoen for miljguheld Nedlagt
ved udenders spild af kemikalier og ravarer. Medarbejdere, som
handterer kemikalier og ravarer, skal veere fortrolig med instrukserne.

Feerdigvareproduktion | 10 Der skal foreligge instrukser for begransning af risikoen for miljguheld Se ovenfor

ved udenders spild af kemikalier og ravarer. Medarbejdere, som
héndterer kemikalier og ravarer, skal vaere fortrolig med instrukserne.

10



Hovedgodkendelse

Containe

rpladsen / gulv i bygning

Hovedgodkendelse 23 Virksomheden skal mindst 1 gang per halvar foretage en visuel kontrol af | Beleegninger og impermeable arealer
de befaestede og impermeable arealer samt gulvet i bygningen og udbedre | kontrolleres af EHS afdelingen

evt. skader. Resultatet af besigtigelse og udbedringer skal noteres i halvérligt. Der var ved online tilsynet
journal. Tilsynsmyndigheden kan hgjst 1 gang arligt kraeve, at tvivl om, hvem der kontrollerer gulve. Sv
virksomheden lader en uvildig sagkyndig foretage dette eftersyn. mail af 12/09-2024 tilsendt

kontrolskema for kemikalieaffaldsrum
713n.
Hovedgodkendelse 24 Virksomheden skal fare en driftsjournal med angivelse af:- Dato og Se ovenfor

resultat for inspektioner samt eventuelle foretagne udbedringer af
befastede arealer og gulve i bygninger til farligt affald m.m.

Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden mindst 5 r og skal vaere
tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Kemikalietanke generelt
API Manufacturing 5 Der skal foreligge falgende instrukser: Kontrol som ovenfor. Der er altid en

- for inspicering og vedligehold af belaegningen pa pafyldningspladsen. medarbejder tilstede ved

- for kontrol med péfyldning/aftapning af tankene. leesning/losning.

Péfyldning og aftapning skal overviges af en person, som er fortrolig Kontrol af pafyldepladser — skemaer
med instruksen. Personen skal sikre at et eventuelt spild af kemikalier opbevares i papirform og blev fremvist
begrenses mest muligt. Udstyr til opsamling af spild skal veere til ved det fysike tilsyn. Work Instruktion
radighed, og spild skal straks opsamles. Beskyttelse af jord og grundvand EHS

beskriver procedure herfor (tilsendt
12/9-2024)
Tankgdrde
API Manufacturing 9 Der skal foreligge instrukser for inspektion og vedligehold af Kontrol af tankgarde foretages sammen

tankgardene. Instrukserne skal indeholde oplysninger om visuel
teethedskontrol af tanke, rarforbindelser, tankgrave, pumpebrend og
afspaerringsventil samt visuel kontrol af regnvand i gravene inden
afledning til kloak. (API tank 25, 3,22, 7, 23 vilkér 7)

med kontrol af belaegninger. Af skema til
inspektion solventinstallation i Z5 og Z12
(SOP_000036) fremgar arligt tjek af
ventiler og ror.

11




Journaler

API Manufacturing 12 API manufactoring skal fere journaler over: Art og forbrug af révarer og Driftsuheld og spild registreres i
hjelpestoffer (se under overskriften rdvarer og hjelpestoffer). Resultatet | handelsessystemet (MAJ). Ved uheld
af inspektioner og vedligehold af kemikalietanke og tankgdrde samt der kan pavirke miljg, kontaktes EHS
belaegning pa pafyldepladsen. Eventuelle driftsuheld samt redegerelse for | afd.
gennemforte athjelpende foranstaltninger. Journalerne skal vaere Skema over handelser 2019-2024
tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 5 ar. tilsendt 12/09/2024.

Fine chem production | 13 Fine Chemical Production skal fare journaler over: Art og forbrug af Kontrol foretages sammen med

API Ingenol Mebutat ravarer og hjelpestoffer (se under overskriften ravarer og hjelpestoffer). | belaegninger. Se ovenfor.

Resultatet af inspektioner og vedligehold af tankgrav og belaegning pa
péfyldepladsen. Eventuelle driftsuheld samt redegorelse for gennemforte
afthjelpende foranstaltninger. Journalerne skal veere tilgaengelige for
tilsynsmyndigheden i mindst 5 &r.

Forsyningsanlaeg 5 Der skal fares driftsjournal med angivelse af: Justering af breendere .Dato | Ikke bergrt pa dette tilsyn
for visuel kontrol for uteetheder, revnedannelser og vedligeholdelsesstand
af teette beleegninger samt dato for eventuelle udbedringer af revner eller
andre skader. Driftsjournalen skal vere tilgengelig for
tilsynsmyndigheden og skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar.

Ny fucidin-fabrik B8 Virksomheden skal have planer og procedurer for kontrol med og Kontrol foretages sammen med

vedligehold af oplagspladser og arealer, hvor der handteres ravarer og
flydende affald. Inspektioner skal som minimum omfatte visuel kontrol
engang pr. ar. Virksomheden skal fore en driftsjournal med angivelse af
dato for og resultat af inspektioner samt eventuelt foretagne udbedringer.
Driftsjournalen skal opbevares pé virksomheden i mindst 5 &r og skal
vere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden.

belaegninger. Se ovenfor.
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Ny fucidin-fabrik

J1

Der skal fares journal over inspektioner af oplagspladser,
pafyldningsplads, arealer i gvrigt, hvor der handteres ravarer og flydende
affald.Dato for inspektionen samt eventuelt foretagne udbedringer skal
fremga af journalen. (Jf. vilkar B8)

Kontrol foretages sammen med
belegninger. Se ovenfor.

Fine chem production
API Ingenol Mebutat

Tankgrav Z12 og tilherende rerforbindelser

Fine chem production
API Ingenol Mebutat

10

Der skal foreligge falgende instrukser: for inspicering og vedligehold
af belegningen pa pafyldningspladsen for kontrol med
pafyldning/aftapning af tankene. Péfyldning og aftapning skal overvéiges
af en person, som er fortrolig med instruksen. Personen skal sikre at et
eventuelt spild af kemikalier begreenses mest muligt. Udstyr til opsamling
af spild skal veere til radighed, og spild skal straks opsamles.for
inspicering og vedligeholdelse af tankgraven. Instrukserne skal indeholde
oplysninger om visuel taeethedskontrol af tanke, rerforbindelser og
tankgrav.

Se under punkt om containerplads.

Feerdigvareproduktion

Der skal foreligge instruks for kontrol med pafyldning af tankene.
Péfyldningen skal overvéges af en person, som er fortrolig med
instruksen. Personen skal sikre at et eventuelt spild af isopropanol
begraenses mest muligt. Udstyr til opsamling af spild skal vere til
rédighed, og spild skal straks opsamles.

Se under punkt om containerplads.

Ny fucidin-fabrik

Bi1o

Niveaumaler og alarmer, jf. vilkar Bg skal testes og vedligeholdes
efterleverandgrens anvisninger, dog mindst én gang om é&ret. Der skal
fores logbog over test og vedligehold, og logbogen skal fremvises pa
tilsynsmyndighedens forlangende. (Vilkar Bg Alle tanke med ravarer og
flydende affald skal forsynes med niveaumaler, der ved aktivering
tvangslukker péfyldning og udleser en alarm. )

Fabrikken har ikke veaeret i drift et ar.
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Ny fucidin-fabrik

Bi11

Der skal udarbejdes procedurer for kontrol og vedligehold af tanke og
rorledninger. Proceduren skal indeholde metode til overvagning af
tankenes og rerledningernes taethed og vurdering af tankenes restlevetid.

Ikke medtaget i dette tilsyn.

Tanke - Inspektion og teethedsprovning

Tablet produktion

Nedgravet tank, position 19

Tablet produktion

Der skal udferes indvendig inspektion af tanken hvert 10. ar, og
enkeltvaegget rorforinger skal taethedspraves hvert 10. ar. Inspektion og
teethedsprevning skal udferes af et uvildigt firma, som kan godkendes af
tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og teethedsprevning skal
indeholde en vurdering/konklusion af tankens og rerenes tilstand.

Tablet produktionen er nedlagt.

Tablet produktion

11

Tabletfabrikken skal fore journaler over: Art og forbrug af ravarer og
hjelpestoffer. Rapporter for inspektion og taethedsprgvning af den
nedgravede tank og rer. Eventuelle driftsuheld samt redeggrelse for
gennemforte afhjaelpende foranstaltninger. Journalerne skal veere
tilgeengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 5 ar.

Nedlukket

Feerdigvareproduktion

Nedgravede

tanke, position 20 og 21

Feerdigvareproduktion

l““““““{-\
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Feerdigvareproduktion | 6 Der skal udferes indvendig inspektion af tankene hvert 10. &r og Inspektioner og teethedskontroller er lagt
enkeltveegget rarforinger skal teethedspraves hvert 10. ar. Inspektion og ind i vedligeholdssystemet. Opdateret
teethedsprevning skal udferes af et uvildigt firma, som kan godkendes af | tankliste tilsendt 12/09/2024:
tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og teethedsprevning skal Kortlaegning af oplag og fyldepladser -
indeholde en vurdering/konklusion af tankenes og rerenes tilstand. 2024.
Der er angivelse af om tanken har
nedgravede ror og kontrol.
Tankinspektionsrapporter tilsendt
28/08/2024 fo tank 25, 22, 3, 19, 20, 21
og 32.
Tank 7 og 23 er nedlagt.
Se bemaerkninger nedenfor.
Feerdigvareproduktion | 11 Farmaceutisk Faerdigvareproduktion skal fore journaler over: Art og Se bemerkninger nedenfor.
forbrug af ravarer og hjelpestoffer (se under overskriften ravarer og
hjaelpestoffer). Resultatet af inspektioner og teethedsprovning af de
nedgravede tanke og rar. Eventuelle driftsuheld samt redeggrelse for
gennemforte afhjaelpende foranstaltninger. Journalerne skal veere
tilgeengelige for tilsynsmyndigheden i mindst 5 ar.
Nedgravede kemikalietanke
API Manufacturing 7 Der skal udferes indvendig inspektion af kemikalieaffaldstanken pos. 25 Konklusion pa inspektionsrapporter:

hvert 5. ar og rerforingerne skal taethedspreves hvert 5. ar.

Inspektion og teethedsprevning skal udferes af et uvildigt firma, som kan
godkendes af tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og
teethedsprgvning skal indeholde en vurdering/konklusion af tankens og
rorenes tilstand. Der skal udferes indvendig
inspektion af tanke pos. nr. 3 og 22 hvert 10. r og rerferingerne skal
teethedsproves hvert 10. ar.

Der skal udferes indvendig inspektion af tanke pos. nr.7 og 23 hvert 5. ar
og rerferingerne skal taethedspraves hvert 5. ar.

Inspektion og teethedsprevning skal udferes af et uvildigt firma, som kan
godkendes af tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og
teethedspregvning skal indeholde en vurdering/konklusion af tankenes og

rorenes tilstand.

Alle tanke er rettidigt inspiceret i seneste
interval.

Taethedsprovning af rerferinger fremgar
ikke for tank nr. 25,3,20,21 og evt. 32.

Se skema oversigt tanke og inspektioner

vedlagt.
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Stgj

Ny fucidin-fabrik

Stojgraense
.

Ny fucidin-fabrik

F1

Driften af den nye fucidin-fabrik med tilhgrende anleaeg og aktiviteter ma
ikke medfare, at virksomhedens samlede bidrag til stgjbelastningen i
naboomréderne overstiger de gaeldende granseveardier for den samlede
virksomhed. Stgjgrenserne skal overholdes bade i perioden med drift af
begge fucidin-fabrikker, og efter at produktionen er ophgrt pa den
eksisterende fabrik. Der skal senest den 1. februar 2021 sendes
dokumentation, der sandsynliggar, at stgjgreenserne kan overholdes uden
fratraek af den udvidede usikkerhed, jf. vilkar F2.

Dokumentation for G5 er indsendt (5/7-
24). Det oplyses at virksomhedens gvrige
stojkilder genmaéles ultimo 2024

Ny fucidin-fabrik

Kontrol af staj

Ny fucidin-fabrik

Fo

Virksomheden skal senest 1 maned efter, at driften pa den nye fucidin-
fabriker startet, dokumentere, at vilkaret for stgj, jf. vilkar F1 er
overholdt. Dokumentationen skal vaere tilsynsmyndigheden i haende
inden 2 méneder efter, at malingen er gennemfort, og senest 3 maneder
efter at fucidinfabrikken er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde
oplysninger om driftsforholdene under mélingen.

Vilkar/tidsfrit er 2endret se ovenfor.

Ny fucidin-fabrik

F3

Tilsynsmyndigheden kan efterfolgende bestemme, at virksomheden skal
dokumentere, at vilkaret for stgj, jf. vilkar F1 er overholdt.
Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat,
tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under mélingen.

Vilkér /tidsfrit er &ndret se ovenfor.

Koleanlag z3 z11
buffertank

B1

Virksomheden skal inden den 1. februar 2020 have gennemfort
stgjhandlingsplanen af 10. maj 2019

Ikke taget op.

Koleanlag z3 z11
buffertank

B2

Virksomheden skal senest 1 maned efter, at driften pa den nye
fucidinfabrik og kaleanlaegget er startet, dokumentere, at vilkaret for stgj,
jf. vilkér B1 er overholdt. Dokumentationen skal vaere
tilsynsmyndigheden i ha&nde inden 2 méneder efter, at malingen er
gennemfort, og senest 3 maneder efter at fucidinfabrikken er taget i brug.

Der er ingen sammenhang imellem stgj
fra ny fucidinfabrik og Z3/Z11 - Vilkaret
er hermed ikke aktuelt.
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Dokumentationen skal indeholde oplysninger om driftsforholdene under
maélingen.

Affald

Hovedgodkendelse 16 Der méd maksimalt opbevares 400 tons farligt affald pa virksomheden. For flydende affald er tankkapaciteten
og oplag ved Z13 den begraensende
faktor. LEO Pharma har eftersendt
(12/9-24) opgerelse over
oplagskapacitet der viser at vikaret er
opfyldt. Affaldsmeengder indberettes i
PRTR.

Ny fucidin-fabrik J4 Der skal fares journal over anvendte meangder af ravarer og hjelpestoffer | Journal over producerede maengder
samt produktionsmaengder opdelt pa den nye og den eksisterende affald ikke taget op ved dette tilsyn.
fucidin-fabrik. (Jf. vilkar C6) (se under overskriften révarer og
hjelpestoffer) Der skal endvidere fores journal over producerede
mangder affald.

Hovedgodkendelse Kloak

Hovedgodkendelse 25 Ved udgangen af 2015 skal der vaere gennemfort den kontrol af I mail af 28-08-2024 er vedhzftet kort

kloaksystemets teethed og tilstand mindst hvert 10. ar som stillet som
vilkar 1.32 i Hovedgodkendelsen fra 2004. Kontrollen skal gennemferes
efter retningslinjerne i DS 455 (Dansk Ingenigrforenings norm for teethed
af aflgbssystemer i jord). Teethedsprevningen gennemfgres som normalt
kontrolniveau.

over kloak med angivelse af
inspektionséar fra 2022-2031. Den
tilhgrende TV rapport er tilsendt
efterfolgende. MST gnsker yderligere
info om tolkning af rapport og status pa
kloakforhold, herunder status for
rorstreninger der ikke kan TV-
inspiceres. Jf. procedure: Beskyttelse af
jord og grundvand. (brevdato 12-09-
2024).
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Ny fucidin-fabrik

Bi2

Kloaksystemer i forbindelse med den nye fucidin-fabrik skal TV
inspiceres for taethed mindst hvert 10. ar. Rorstraekninger, som ikke kan
TV inspiceres kan tethedspreves pa anden made mindst hvert 10. &r.
Hvis der findes fejl og utetheder pa kloaksystemet, skal disse udbedres
inden 3 maneder efter, at virksomheden har modtaget resultatet af
inspektionen/tethedsprevningen, med mindre andet aftales med
tilsynsmyndigheden. Virksomheden skal i tilfaelde af registrerede fejl pa
kloaksystemer, fundet ved TV inspektionen/ taethedsprgvningen, sende
en redegorelse om dette til tilsynsmyndigheden. Redegorelsen skal
indeholde en beskrivelse af den fundne fejl, hvorledes den teenkes
udbedret og en begrundet vurdering af, om der er sket forurening af jord
og grundvand i forbindelse med fejlen i kloaksystemet. Redeggrelsen skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest en méned efter, at virksomheden
har modtaget resultatet af TV inspektionen/tethedsprovningen, med
mindre andet aftales med tilsynsmyndigheden. Virksomheden skal have
en plan for TV inspektionen/tethedsprevningen, som beskriver, hvilke
rorstrenge og bronde der inspiceres/tethedsproves hvert ar, og som
sikrer, at alle rar og brande inspiceres/taethedspreves mindst hver 10. ar.
Planen skal arligt revideres, saledes at det registreres, hvornar
inspektionerne/ taethedsprevningerne har fundet sted, og sledes at det
sikres, at nye strenge/brende inspiceres/ teethedsprgves inden
ibrugtagning og herefter mindst hvert 10. ar. Planen skal forste gang
udarbejdes og sendes til tilsynsmyndigheden til orientering senest 1
maéaned, inden fucidin-fabrikken tages i brug. Den opdaterede plan skal
indga i arsrapporten. Fundne fejl og udbedringer skal ligeledes fremga af
arsrapporten. Virksomheden skal opbevare resultaterne af TV
inspektionerne/ teethedsprgvningen i minimum 10 &r. Resultaterne skal
vaere tilgengelige for tilsynsmyndigheden.

Ny fucidinfabrik indgar i ovenstdende
inspektionsplan.
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Ny fucidin-fabrik

J6

Journalerne skal vere tilgengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden. Journalerne skal opbevares pa virksomheden i
mindst 5 ir. Dog skal resultater af TV-inspektioner og oversigt over
udbedringer opbevares i mindst 10 ar. Resultater af kontrollen med
HEPA-filtre skal opbevares i filterets levetid, dog mindst i 5 ar.

Inspektion ikke udfert for ny
fucidinfabrik.

HEPA-filtre se gvrige vilkir om HEPA
kontroller.

@vrige specifikke vilkar

ZEndringer z3 z11

Jord og grundvand

ndringer z3 z11

B1

Efter et Blowout, skal rgret hurtigst muligt temmes for kemikalier.
Temningen skal ske siledes, at der ikke sker spild til jord og grundvand.
Virksomheden skal inden ibrugtagning have en procedure for, hvorledes
temningen skal ske.

Der har ikke veret Blowout, dette er ogsé
oplyst i arsrapport for 2023. LEO
Pharma har tilsendt procedure 12-09-
2024: Handling of chemical spills afsnit
7.5.09. UDSLIP AF GASSER /VAESKE
GENNEM BLOW OUT SYSTEMET

Temning Generelle forhold

testbeholdere

Tomning A3 Temning af testbeholderne skal indgé i virksomhedens Journal over temning af testbeholdere

testbeholdere miljoledelsessystem DME_ Butan-oversigt tilsendt 12-09-
2024.

Tomning Aq Testbeholderne mé for temning maksimalt indeholde 800 g n- butan Fremgar af journal.

testbeholdere eller dimethylether.

Temning As Testbeholderne skal temmes helt for videre transport til Irland. Ikke eftervist, men veegt for og efter

testbeholdere tgmning angivet.

Temning A6 Testbeholderne skal vejes bade for og efter temning til kontrol af vilkar Ok se vilkar A3

testbeholdere A4 og As.

Tomning Luftforurening

testbeholdere

Tomning B2 Der ma maksimalt temmes 7 testbeholdere om ugen. Ok se vilkar A3

testbeholdere
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Tomning
testbeholdere

Journaler

Temning
testbeholdere

C1

Der skal fores journal over:

- Tidspunkt for temning

- Antal temninger jf. vilkér B2

- Resultat af vejningen jf. vilkar A6

Journalen skal veare tilgeengelig for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden. Jornalen skal opbevares pa virksomheden i mindst
3 ar.

Ok se vilkar A3

Ny fucidin-fabrik

N Bedst tilgaengelige teknik

Ny fucidin-fabrik

N1

Virksomhedens miljsledelsessystem skal omfatte den nye fucidin-fabrik
senest pa det tidspunkt, hvor fabrikken tages i brug.
Miljoledelsessystemet skal opfylder BAT 1, pkt. i-xii og pkt. xivi BAT-
konklusion nr. C(2016) 3127 for Spildevands- og luftrensning og
styringssystemer i den kemiske sektor. Med hensyn til pkt. xiv
(stgjhandteringsplan) skal denne omfatte pkt. I-IV i BAT 22 i BAT-
konklusioner. Miljgledelsessystemet skal vedligeholdes, sa det til enhver
tid opfylder BAT 1, pkt. i-xii og pkt. xiv.

Ikke berort.

Ny fucidin-fabrik

N3

Der skal senest pé det tidspunkt, hvor fabrikken tages i brug, vaere
udarbejdet fortegnelser over spildevands- og spildgasstremme for den
nye fucidin-fabrik, der lever op til BAT 2. Fortegnelserne skal etableres og
vedligeholdes som en del af miljoledelsessystemet. Fortegnelserne skal
senest 6 maneder efter ibrugtagningen af fabrikken vaere opdateret med
faktiske malte veerdier o.lign. og sendes til tilsynsmyndigheden i en
overskuelig form. Fortegnelserne skal til enhver tid efter ibrugtagning af
fabrikken veere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden.

Ved tilsynet blev afkastliste fremvist.
LEO Pharma har den 13/6-2024
indsendt Emissionsoversigt spildevand
og luft (BAT 2) og tilhgrende skema med
angivelse af indholdsstoffer mm.

Ny fucidin-fabrik

N4

Der skal senest den 1. november 2019 sendes et forslag til monitering i
henhold til BAT 3 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 for Spildevands- og
luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor.

Ikke bergrt pa tilsynet.
Er modtaget 20/10-2020 fra
virksomheden.
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Ny fucidin-fabrik

N5

Der skal senest 3 méneder efter, at driften pa den nye fucidin-fabrik er
startet op, sendes dokumentation for, at BAT 5 i BAT-konklusion
nr.C(2016) 3127 for Spildevands- og luftrensning og styringssystemer i
den kemiske sektor opfyldes. Alle de 3 naevnte teknikker skal anvendes,
for at BAT 5 opfyldes. Hvis ikke teknikkerne anvendes, skal det
dokumenteres, at den anvendte overvigning giver mindst samme niveau,
ogsa fremadrettet.

Indsendt 19/1-2024.
Svar fra MST udestar.

Ny fucidin-fabrik

N9

Der skal anvendes en integreret spildevandshéndterings- og
behandlingsstrategi i forbindelse med det ansggte projekt, og strategien
skal labende vedligeholdes. Strategien skal sendes til tilsynsmyndigheden
senest 3 maneder inden driften startes op. Bemeerk at alle vandige
affaldsstremmeskal indga i strategien.

Ikke bergrt pa tilsynet.
Udkast indsendt 1/5-2023 for N9 og N12

Ny fucidin-fabrik

Ni12

Virksomheden skal for den nye fucidin-fabrik med tilhgrende aktiviteter
udarbejde, anvende og vedligeholde en integreret spildgashandterings- og
behandlingsstrategi, som omfatter procesintegrerede spildgasteknikker.
Det skal fremg3 af strategien, at procesintegrerede
spildgasreduktionsteknikker har 1. prioritet. Strategien skal sendes til
tilsynsmyndigheden senest 3 maneder inden driften startes op.

Se ovenfor.

Omstilling til gasolie

Indretning

og drift

Omstilling til gasolie

B2

(Standardvilkér 4)Afkast fra kedelcentralen skal veere 19 meter over
terraen.

Der er ikke sket omstilling til gasolie.

Omstilling til gasolie

Jord og grundvand
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Omstilling til gasolie

D4

Spild Ved ethvert spild/udslip af olie skal det straks sikres, at spildet
stoppes og ikke spredes. Ved spild/udslip til ubefzastet areal skal
opgravning/oprensning af spildet pdbegyndes med det samme.
Spild/udslip til befaestet areal skal opsamles hurtigst muligt og
befeestelsen skal umiddelbart derefter renggres effektivt med et
miljevenligt rensemiddel, sa barrierens funktion opretholdes. Der skal til
enhver tid forefindes opsugningsmateriale pa virksomhedens adresser, til
brug for begraensning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild inkl.
opsugningsmateriale skal opbevares og bortskaffes som farligt affald. Der
skal udarbejdes en procedure for handtering af spild, der skal vaere
udarbejdet og implementeret senest 3 méneder efter afgarelsen er truffet.

Der er ikke sket omstilling til gasolie.
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Bilag 2

Skema over tankinspektioner

nevnt/hver 10.ar

Placering | Betegnelse | Nr. | Indhold [nspiceret dato [Inspektions Tank Rgr
interval godkendt teethedsprovet
F1 F3180 25 | Kemikalieaffald 28.02.2024 [Tank hver 5. ar Ja Nej
F3180 (primeert Ror hvert 5. ar
methanol)
G G0368B 22 | Acetone, G0368B  [29.02.2024 Tank hver 10.ar |a [a
Rgr hvert 10. ar
G G0358BB 3 | Ethanol 09.11.2018 Tank hver 10.ar [a Nej
Rgr hvert 10. ar
S S0180 19 | Ethanol 20.03.2024 Tank hver 10.ar [a a
Rgr hvert 10. ar
S S0280 20 | Isopropanol 20.07.2015 Tank hver 10.ar [a Nej
Rgr hvert 10. ar
S S0280 21 | Isopropanol 20.07.2015 Tank hver 10.ar [a Nej
Ror hvert 10. ar
73 7Z318B 32 | Spildevand 11.04.2022 [kke seerskilt Ja Nej
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