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For: 
LEO Pharma A/S 
Mådevej 76 
6705 Esbjerg Ø 
Matrikel nr.:  3ae Måde, Esbjerg Jorder  
CVR-nummer:  56 75 95 14 
P-nummer:  1.003.115.132 
Listepunkt nummer:   4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, her
 under mellemprodukter. (s) tidligere punkt D 101 
 
 

 
Google maps 

 
Vilkårsændringen omfatter:  
Ændring af vilkår for forbrug af mucosa på Heparinfabrikken samt støj. 
 
 
 
 
Dato:  20. februar 2013 
 
Godkendt: Gudmund Kjær Hansen / Ruth Krogsgaard Sørensen 
 
 
 
Annonceres den 20. februar 2013 
Klagefristen udløber den 20. marts 2013  
Søgsmålsfristen udløber den 20. august 2013  
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På grundlag af oplysningerne i bilag A, ansøgning om ændring af vilkår, 
godkender Miljøstyrelsen hermed en øget produktion til et årligt forbrug af 
mucosa fra 70.000 ton til 120.000 ton.  
 
Miljøgodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelseslo-
ven1. 
 
Vilkårsændringer 
Vilkår B2 i miljøgodkendelse samt revurdering af 19. oktober 2011 ændres  
fra:  
B2 Den årlige heparinproduktion må maksimal svare til et forbrug af muco-
sa på 70.000 tons. 
 
til: 
B2  Den årlige heparinproduktion må maksimal svare til et forbrug af mu-

cosa på 120.000 ton. 
 
Vilkår E2 i miljøgodkendelse samt revurdering af 19. oktober 2011 ændres  
fra  
 

 
 
til: 
E1  Virksomhedens samlede målte eller beregnede bidrag til det udendørs 

ækvivalente korrigerede støjniveau, må i et vilkårligt punkt uden for 
virksomhedens grund, ikke overstige de i nedenstående skema angivne 
værdier: 
Område Mandag- fredag 

kl. 06.00- 18.00, 
lørdag kl. 06.00- 14-00 

Mandag - fredag kl. 
18 - 22, lørdag kl. 14 
- 22, søn- og hellig-
dag kl. 06 - 22 

Alle dage 
kl. 22.00- 
06.00 
 

Industriområde 
og landzone 

60 dB(A) 
 

60 dB(A) 
 

60 dB(A) 
 

                                                 
1 Bekendtgørelse af lov om miljøbeskyttelse, lovbekendtgørelse nr. 879 af 26. juni 2010. 
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uden bolig 
Rekreativt om-
råde 

45dB(A) 
 

40 dB(A) 
 

35 dB(A) 
 

Landzone ved 
bolig 

50 dB(A) 
 

45 dB(A) 
 

40 dB(A) 
 

Maksimalværdi ved bolig alle dage kl. 22.00 – 06.00: 55 dB(A) 
 

Sagens oplysninger 
 
Forøget produktion 
LEO Pharma har ved brev af 21. december 2011 ansøgt om øget produktion 
på heparinfabrikken. Tilladt nuværende produktion på 70.000 ton fremgår 
af vilkår B2 i virksomhedens miljøgodkendelse af flytning og udvidelse af 
heparinfabrik samt revurdering af 19. oktober 2011.  
 
Baggrunden for virksomhedens ansøgning er en stigende efterspørgsel efter 
heparin-baserede produkter. Forbruget af mucosa forventes derfor at stige 
til 120.000 ton/år. Forbruget af øvrige råvarer, samt ressourcer som energi 
og vand, vil også stige. 
 
Produktionsudvidelsen opnås ved udnyttelse af et nyt og mere effektivt an-
læg, etableret i 2011 og godkendt med miljøgodkendelse fra oktober 2011.  
 
Derudover ønsker virksomheden i forbindelse med produktionsforøgelsen, 
at øge driftstiden ved fremadrettet at producere på helligdage, som falder på 
almindelige hverdage. 
 
Produktionsproces 
LEO Pharma udvinder rå-heparin, som anvendes til produktion af blodfor-
tyndende medicin, fra tarmslimhinder fra svinetarme, også kaldet mucosa.  
 
Mucosa, som leveres fra slagterier, pumpes ind i procestanke, som opvar-
mes med damp. Herefter tilsættes et enzym, som spalter proteinet i muco-
saen. Der tilsættes salte og justeres for pH, hvorefter ionbytter tilsættes. Rå-
heparinet binder sig til ionbytter ved efterfølgende konstant opvarmning. 
 
Fra procestanke pumpes indholdet til filtrering i anden fabrikshal. Her se-
pareres ionbytter med heparinet fra mucosa, og der tilsættes konserve-
ringsmiddel og pH-justeres. Herefter påfyldes ionbytter med råheparing til 
palletanke, som transporteres til anden fabrik for rensning og videreforar-
bejdning. 
 
Mucosa-affald pumpes efter filtrering til hygiejnisering, som sker vha. var-
mebehandling. Herefter køles mucosa-affaldet i køletårne, som køler ved 
hjælp af luft. 
 
Det afkølede mucosa-affald pumpes herefter til opbevaringstanke, hvorfra 
det afhentes af tankbiler.  De store mængder mucosa-affald nyttiggøres til 
produktion af biogas eller anvendes som gødning på landbrugsjord.  
 
Væsentligste forureningskilder 
De væsentligste forureningskilder fra produktionen er lugt, støj og støv. Der 
afledes kun begrænsede mængder spildevand fra rengøring samt sanitære 
formål. 
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Miljøteknisk vurdering 
Det er Miljøstyrelsens vurdering, at en ændring af vilkår B2 om forøgelse af 
heparinproduktionen, og som følge deraf et øget forbrug af mucosa, samt 
vilkår E1 om støjgrænser på helligdage, kan ske uden at det medfører væ-
sentlig forøget forurening fra virksomheden. 
 
Denne vurdering er baseret på følgende: 
Virksomhedens drift er ikke væsentlig anderledes ved produktionsforøgel-
sen fra 70.000 ton til 120.000 ton. Der ændres ikke på anlægget, men dog 
på driftstiden. 
 

• Virksomheden har i miljøgodkendelse af flytning og udvidelse af He-
parinfabrik samt revurdering af oktober 2011, allerede tilladelse til 
opbevaring og bortskaffelse af op til 70.000 ton mucosa affald. 

• Udvidelsen kan ske under de eksisterende vilkår for bortskaffelse af 
affald (vilkår F1-F4). 

• Virksomheden har dokumenteret, at den kan overholde alle de fast-
satte støjgrænser.  

 
Virksomheden sendte som en del af ansøgningsmaterialet en støjrapport fra 
firmaet Dansk Akustik Rådgivning dateret 14. december 2011. Rapportens 
konklusion er: 

 
Sideløbende med ansøgningen om produktionsudvidelse, var der en opfølg-
ning på godkendelsen af flytning og udvidelse af Heparinfabrik samt revur-
dering (Miljøstyrelsen Odense, 17. oktober 2011). I denne godkendelse er et 
vilkår E2 om dokumentation af støjvilkåret. Denne dokumentation blev 
sendt til Miljøstyrelsen den 27. juni 2012: 
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Referencepunkterne er: 

 
Ud fra støjrapporten fra 2012 har LEO Pharma A/S lavet en plan for dæmp-
ning af støjkilder, således at støjvilkåret igen kan overholdes. Ved nye må-
linger, som rapporteret i ”LEO Pharma, Esbjerg Miljømåling – ekstern støj, 
2012-II, 7. oktober 2012”, er det påvist at støjvilkårene overholdes i alle om-
råder. 
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Den støjbidrag der er beregnet og målt i støjrapporten dækker også situati-
onen efter udvidelsen af produktionsrammen, og med udførelsen af støj-
dæmpningen kan det gældende støjvilkår E1 overholdes.  
 
I et kommuneplantillæg fra juni 2010 er naboområdet syd for LEO Pharma 
(område 11-030-080) udlagt til forsøgsvindmøller. 
 

 
 
I kommuneplantillæget ”Forsøgsvindmøller ved Esbjerg” er der forudsat 
nedlagt enkelte boliger: 

 
Bolig X som skal nedlægges er Mådevej 63. Denne bolig er referencepunkt 
R6 i støjrapporterne for LEO Pharma A/S. En henvendelse til Esbjerg 
Kommune har svaret, at boligen på Mådevej 63 stadig bebos, men der for-
handles om et evt. salg. Der vil ikke være bolig mere, når den nuværende 
beboer flytter. Når boligen nedlægges vil den selvfølgelig udgå som referen-
cepunkt. Dette giver ikke anledning til ændring af gældende støjvilkår, men 
er udelukkende nævnt som en oplysning til den fremtidige kontrol. 
 
Vilkår E1 fastholdes derfor i tillægsmiljøgodkendelsen af udvidelsen, men 
med den ændring, at det tydeliggøres at grænseværdien for søndag også 
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gælder for helligdage. Sådan har det også været tolket af LEO Pharma A/S, 
og det fremgår også af støjrapporterne, men det har ikke været tydeligt i 
vilkår E1. Det rettes det nu op på, og vilkår E1 ændres i forhold til det. 
 
Miljøstyrelsen vurderer, at udvidelsen kan ske under overholdelse af alle 
gældende vilkår vedr. lugt og luft. 
 
Udtalelse fra Esbjerg Kommune om ansøgningen om tilladelse til produkti-
onsudvidelse er: 

”LEO Pharma A/S er placeret i enkeltområde 01.120.080 i Esbjerg 
Kommuneplan 2010-2022, hvor anvendelsen er fastlagt til erhverv 
med særlige beliggenhedskrav, dvs. erhverv som bl.a. medicinal- og 
pesticidproduktion. 
Der kan placeres virksomheder der i Håndbog om Miljø og Planlæg-
ning klassificeres mellem klasse 4 og 7 i området. LEO Pharma A/S er 
heri klassificeret som en klasse 7 virksomhed og dermed placeret i 
overensstemmelse med håndbogen og kommuneplanen. Virksomhe-
den er desuden omfattet af lokalplan nr.451 af 9. marts 2004. 
Esbjerg Kommune, Byggeri har desuden oplyst, at de ikke har yderli-
gere bemærkninger, da der jf. ansøgningen ikke sker bygningsmæssi-
ge ændringer eller udvidelser vedr. den ansøgte udvidelse. 
 
Spildevandsforhold. 

Tilslutningstilladelse af 23. september 2011 er meddelt på baggrund 
af virksomhedens oplysninger om produktion og spildevandsmæng-
der. 
 
I virksomhedens ansøgning om produktionsudvidelse af 21. december 
2011 er det bl.a. oplyst, at der ved udvidelsen ikke sker ændringer i 
spildevandets sammensætning, men der vil blive afledt en større 
mængde processpildevand. 
 
Jf. vilkår 5 i ovennævnte tilslutningstilladelse er det virksomhedens 
umiddelbare vurdering, at de meddelte grænser for de afledte mæng-
der i liter/sek., m3/time og m3/døgn kan overholdes. Dette baseres på 
baggrund af de 2 monterede spildevandspumpers ydeevne på hhv. 6 
og 7 m3/time pr. stk. som oplyst i mail af 13. april 2012. 
Tilslutningstilladelsen er baseret på en årlig mængde udledt spilde-
vand på ca. 25.000 m3. 
 
Det betyder at virksomheden forventer at kunne overholde den eksi-
sterende tilslutningstilladelse af 23. september 2011 på trods af udvi-
delsen af produktionsmængden fra et forbrug af 70.000 tons til 
120.000 tons mucosa pr. år. Det hænger sammen med at der vil ske 
en optimering af produktionsudstyret samt en øget produktionstid 
over døgnet. Der vil samtidig ske en forøgelse af forbrugsdata jf. an-
søgningen af 21. december 2011. 
 
På det foreliggende grundlag er det derfor Industrimiljøs vurdering, at 
den ansøgte udvidelse af produktionen kan indeholdes i den eksiste-
rende tilslutningstilladelse af 23. september 2011, da udvidelsen ikke 
vil medføre behov for ændring af vilkår heri. Tilslutningstilladelsen er 
således fortsat gældende.” 

 
Ansøgningen har været annonceret den 16. maj 2012 på www.mst.dk 
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Udkast til afgørelse er sendt i høring hos Flemming Larsen, Skyttevænget 36 
6710 Esbjerg V, der per telefon den 16. maj 2012 har ønsket tilsendt udka-
stet. Flemming Larsen har ikke kommenteret udkastet. 
 
Forhold om bedst tilgængelig teknik er uændret i forhold til miljøgodken-
delsen af flytning og udvidelse af Heparinfabrik samt revurdering fra okto-
ber 2011. 
 
Virksomheden har samtidig med ansøgningen om vilkårsændringen sendt 
en VVM-anmeldelse af produktionsudvidelsen. Miljøstyrelsen har truffet 
afgørelse om, at den anmeldte ændring ikke er VVM-pligtig. 
 
Det er desuden vurderet, at ændringen ikke vil have nogen negativ indvirk-
ning på habitatsområder eller beskyttede arter. 
 
Miljøstyrelsen har på den baggrund godkendt den ansøgte vilkårsændring. 
 
 
Offentliggørelse og klagevejledning 
Denne miljøgodkendelse vil blive annonceret på www.mst.dk. 
 
Miljøgodkendelsen 
Følgende parter kan klage til Natur- og Miljøklagenævnet 

� ansøgeren 
� enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald 
� kommunalbestyrelsen 
� Sundhedsstyrelsen 
� landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har kla-
geret over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 99 og 
100  

� lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og 
miljø eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket under-
retning om afgørelsen 

 
Klagefristen er 4 uger fra afgørelsens offentlige bekendtgørelse. Klage skal 
sendes til Miljøstyrelsen Virksomheder, Strandgade 29, 1401 København K 
eller mst@mst.dk. Klagen skal være modtaget senest den 20. marts 2013 
inden kl. 16.00. Miljøstyrelsen videresender klagen til Natur- og Miljøklage-
nævnet, ledsaget af en udtalelse til sagen. Involverede i klagesagen vil mod-
tage kopi af udtalelsen, og blive opfordret til at afgive bemærkninger til kla-
genævnet inden for en frist på 3 uger fra modtagelsen. 
 
Det er en betingelse for Natur- og Miljøklagenævnets behandling af Deres 
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljøklagenævnet. Klagegeby-
ret er 500 kr.  

De modtager en opkrævning på gebyret fra Natur- og Miljøklagenævnet, når 
nævnet har modtaget klagen fra Miljøstyrelsen. De skal benytte denne op-
krævning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljøklagenævnet modtager 
ikke check eller kontanter. Natur- og Miljøklagenævnet påbegynder behand-
lingen af klagen, når gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke på den anvi-
ste måde og inden for den fastsatte frist på 14 dage, afvises klagen fra be-
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handling. Vejledning om gebyrordningen kan findes på Natur- og Miljøkla-
genævnets hjemmeside.  
 
Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis  
1) klagesagen fører til, at den påklagede afgørelse ændres eller ophæves,  
2) klageren får helt eller delvis medhold i klagen, eller  
3) klagen afvises som følge af overskredet klagefrist, manglende klageberet-
tigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljøklagenævnets 
kompetence.  

 
Det bemærkes, at hvis den eneste ændring af den påklagede afgørelse er 
forlængelse af frist for efterkommelse af afgørelse som følge af den tid, der 
er medgået til at behandle sagen i klagenævnet, tilbagebetales gebyret dog 
ikke. 

Vejledning om gebyrordningen kan findes på Natur- og Miljøklagenævnets 
hjemmeside.  
 
Virksomheden vil få besked, hvis vi modtager en klage.  
 
Betingelser, mens en klage behandles 
Virksomheden vil kunne udnytte miljøgodkendelsen, mens Natur- og Miljø-
klagenævnet behandler en eventuel klage, medmindre nævnet bestemmer 
noget andet. Forudsætningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkår, 
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljøgodkendelsen indebærer dette 
dog ingen begrænsning for Natur- og Miljøklagenævnets mulighed for at 
ændre eller ophæve godkendelsen. 
 
Søgsmål 
Hvis man ønsker at anlægge et søgsmål om miljøgodkendelsen ved domsto-
lene, skal det ske senest 6 måneder efter, at Miljøstyrelsen har offentliggjort 
afgørelsen. 
 
Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 
Esbjerg Kommune, miljo@esbjergkommune.dk 
Embedslægeinstitutionen Syddanmark, syd@sst.dk 
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk 
NOAH, noah@noah.dk 
Friluftsrådet, sydvestjylland@friluftsraadet.dk 
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Bilag A: Ansøgning om miljøgodkendelse/vilkårsændring 
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Bilag E: Liste over sagens akter 
Ansøgningen 
LEO Pharma, Esbjerg Miljømåling – ekstern støj, 4 MR12.11/10-017 
Dansk Akustik Rådgivninng 14. december 2011 
Kommuneplantillæg juni 2010 ”Forsøgsvindmøller ved Esbjerg”. 
 
 
 
 
   
  
  


