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1. INDLEDNING

LEO Pharma A/S, Esbjerg udvinder ra-heparin fra tarmslimhinder i svine-
tarme. Heparin er et blodfortyndende laegemiddel.

Ra&-heparinen sendes til anden fabrik med henblik pa, at producere selve
leegemidlet.

Udvinding af ra-heparin pa Madevej 76 blev miljggodkendt den 28. februar
1991. Den afggrelse blev revurderet den 4. juni 2002. |1 2002 blev der lige-

ledes meddelt miljggodkendelse til fremstilling af endnu et produkt, i en ny-
opfert fabrik (bygning A1) pa samme matrikel. Denne produktion blev aldrig
iveerksat.

LEO Pharma A/S har konstateret, at den eksisterende fabrik (bygning AO)
med produktion af rd-heparin er nedslidt. Pa den baggrund har virksomhe-
den sggt om miljggodkendelse til at flytte produktionen til den nyopfarte
fabriksbygning (Al). | denne forbindelse sker der en a&ndring og udvidelse
af produktionen og produktionsudstyret. Der opstilles udelukkende nye an-
leeg/udstyr i bygning Al. Hygiejnisering og opbevaring af mucosa-affald vil
fortsat ske pa eksisterende anlaeg i den gamle fabriksbygning (A0).

Miljgstyrelsen finder pa denne baggrund, at der skal meddeles en miljggod-
kendelse efter miljgbeskyttelseslovens § 33 af den flyttede og eendrede
produktion. Samtidig skal der ske en revurdering af den eksisterende miljg-
godkendelse for den gvrige del af virksomheden.

Revurderingen af den eksisterende miljggodkendelse har medfart, at man-
ge tidligere vilkar er blevet slettet. De slettede vilkar er for en stor dels ved-
kommende vilkar til den produktion, der blev miljggodkendt i 2002, men
aldrig blev realiseret.

Projektet vil gennemfgres i to faser:
¢ Fase 1: Overflytning af Heparinproduktion til bygning A1 samt udvi-
delse af produktionen
e Fase 2: Nedlukning af produktionen i bygning AO. Fortsat hygiejnise-
ring og opbevaring af mucosa-affald

| forbindelse med flytningen etableres tankbassin, hvori der placeres pro-
duktionstanke og saltsilo. Desuden placeres palletanke med saltsyre i miljg-
container og der etableres en tank til varmt vand. Og der etableres nyt na-
turgasfyret dampkedel.

Virksomheden har i ansggningen om miljggodkendelse oplyst, at projektet
forventes gennemfgrt ultimo 2011.



2. AFG@RELSE OG VILKAR

Denne afggrelse omfatter bade miljggodkendelse af flytning og udvidelse af
Heparinfabrik samt revurdering af virksomhedens eksisterende miljggod-
kendelse.

Miljggodkendelse

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3: "Vurdering og bemaerkninger” og
bilag A: "virksomhedens ansggning om miljggodkendelse af opgradering af
Heparinfabrik”, godkender Miljgstyrelsen hermed, at produktionen flyttes til
nyere eksisterende fabriksbygning. Produktionsudstyret udskiftes og pro-
duktionen udvides i denne forbindelse.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelseslo-
ven.

Revurdering
Samtidig foretages en regelmeessig revurdering af virksomhedens tidligere

miljggodkendelser, sa disse tilpasses den fremtidige indretning of drift af
virksomheden. Det drejer sig om fglgende godkendelser:

¢ Miljggodkendelse af 4. juni 2002 omfattende Heparinfabrikken efter
revurdering og HL 10 fabrikken.

¢ Miljggodkendelse af 21. marts 2006 af udskiftning af breenderhoved
pa dampkedel og varmekedel

Vilkar fra de tidligere godkendelser er enten overfgrt til denne afggrelse
eller slgjfet, fordi de ikke er tidssvarende. De overfarte vilkar er enten over-
fart ueendret, eller aendret ved pabud efter lovens § 41. Endvidere er der
ved revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Afgarelsen om de nye og @ndrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1,
jf. 8 41b. Vilkarene treeder i kraft straks ved meddelelse af afgarelsen med-
mindre andet fremgar i det enkelte vilkar.

Markering af vilkar

Vilkar meddelt efter § 33: maerket med *

/Andrede og nye vilkar meddelt efter § 41: maerket med ¢

Uaendrede vilkar og vilkar, der kun er eendret redaktionelt: meerket med v

For vilkar, hvor der er angivet to maerkninger gaelder * for de nye anleeg og
den anden meerkning for den eksisterende virksomhed.

Afgarelsen gives pa falgende vilkar:



2.1 Vilkar

Generelle forhold

Alex

A2y

Et eksemplar af godkendelsen/afgarelsen skal til enhver tid veere
tilgeengeligt pa virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret
om godkendelsens indhold.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om:

- eendringer i virksomhedens/selskabets ejerforhold

- aendringer i den lokale daglige ledelse

Orienteringen skal ske snarest og senest en maned efter aendringen.

Indretning oqg drift

Blx

B2*x

B3 ¢

B4 v

Heparinproduktionen i bygning A0 skal ophgre pa det tidspunkt, hvor
produktionen i bygning Al er i fuld drift.

Den arlige heparinproduktion ma maksimal svare til et forbrug af mu-
cosa pa 70.000 tons.

For udleveringsstation/afhentning af mucosa-affald geelder, at tree-
ning af chauffgrerne skal fastholdes i en procedure i virksomhedens
ledelsessystem. "Dgdemandsknappen” skal veere indstillet sa der
maksimalt pumpes 5 m?3 af gangen.

Udendgars arealer skal fremsta rene og ryddelige.

Luftforurening

Cly

C2e%

C3ex

Afkast fra saltsyretank skal ske over en effektiv basisk scrubber og
veere fgrt mindst 1 meter over tag.

Virksomhedens naturgasfyr skal alle overholde nedenstaende
greenseveerdier for emission og B-veerdier.

Stofnavn Emissionsgreense B-veerdi
mg/Nm?, tgr reggas 3
ved 10 % O, mg/m
NOy regnet som NO; jf. luft- 65 0.125
vejledningen ’
CO 75 1

En emissionsgraense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft,
virksomheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa, tar

gas).

Kontrol af luftforurening
Virksomheden skal senest den 1. juni 2012, gennem malinger do-
kumentere, at greenseveerdierne i vilkar C2 er overholdt.



Dokumentationen skal inden 3 maneder, efter at malingerne er gen-
nemfgrt, sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger
om driftsforholdene under malingen. Dokumentationen skal efter for-
langende fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Kontroltype og overholdelse af greenseveerdi

Malingerne skal foretages som preaestationsmalinger.

Der skal foretages 3 malinger af mindst 1 times varighed. Malinger-
ne kan foretages samme dag.

Emissionsgraensen anses for overholdt, nar det aritmetiske gen-
nemsnit af de 3 malinger er mindre end eller lig med greenseveaerdi-
en.

Krav til luftmaling
Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer i raggassen af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond
(DANAK) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medun-
derskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode (metodeblad)*
NOy MEL-03
(O] MEL-05
CcoO MEL-06

*Se Miljgstyrelsens referencelaboratorium for maling af emissioner
til luft, anbefalede metoder/metodeblade.

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndighe-
den har accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma
hgjst vaere 10% af graenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-
22, skal veere overholdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved
OML-metoden. B-veerdien anses for overholdt, nar den hgjeste 99 %
fraktil er mindre end eller lig med B-veerdien.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar tilsyns-
myndigheden finder det pakraevet.



Lugt

Dlvx

D2ex

D3ex

D4ex

Hvis vilkaret er overholdt, kan der kun kraeves én arlig dokumentati-
on. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

Ovenstaende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal
ske ved maling og beregning i overensstemmelse med gaeldende
vejledning fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Lugtgreense
Virksomhedens samlede lugtbidrag, ma ikke overstige 10 LE/m? i
noget punkt udenfor virksomhedens grund.

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5
LE/m? i boligomrader, ved boliger i landzone, i omrader for blandet
bolig og erhverv, samt i omrader til offentlige formal.

Handtering af mucosa-affald skal ske i lukkede systemer (med und-
tagelse af kalesystemet), saledes at eventuel diffus emission mini-
meres.

Kontrol af lugt
Virksomheden skal senest den 1. juni 1012 ved malinger dokumen-
tere, at vilkar D1 og D2 for lugt er overholdt.

Dokumentationen skal inden 3 maneder efter, at malingerne er gen-
nemfgrt, sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger
om driftsfornoldene under malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af greenseveerdi

Malingerne skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede pr@vningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK)
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Maling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principper-
ne i Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i
strammende gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Prgverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugt-
praver for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke
afkast, der indgér i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med
OML-metoden. Det skal forinden aftales med tilsynsmyndigheden,
hvordan der korrigeres for midlingstid, og om beregningerne skal ud-



Stgj

Elvx

E2¢ %

fares for resultater, der er korrigeret/ikke er korrigeret for fglsom-
hedsfaktor.

Er den relative standardafvigelse pd maleresultaterne mindre end 50
%, skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritme-
tiske gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative standardafvigelse p& maleresultaterne over-
skrider 50%, skal der:
e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvi-
gelsen er mindre end 50 %, eller
e udfares beregninger pa baggrund af det geometriske gen-
nemsnit af maleseriens lugtemissioner.

Lugtgraensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er
mindre end eller lig med graenseveerdien.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder
det pakraevet. Hvis graenseveerdien for lugt er overholdt, kan der kun
kreeves én arlig maling og beregning. Udgifterne afholdes af virk-
somheden.

Stgjgreenser

Virksomhedens samlede malte eller beregnede bidrag til det uden-
ders eekvivalente korrigerede stgjniveau ma i et vilkarligt punkt uden
for virksomhedens grund ikke overstige de i nedenstaende skema
angivne veerdier i dB(A):

Omrade Mandag- Mandag- Lordag Alle dage
Fredag fredag kl. 14.00- kl. 22.00-
kl. 06.00- kl. 18.00- 22.00 06.00
18.00 22-00 Sgndag
Lordag kl. 06.00-
kl. 06.00- 22.00
14-00

Industriomrade og land- 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
zone uden bolig

Landzone ved bolig 50 dB(A) 45 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)

Rekreativt omrade 45dB(A) 40 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)

Maksimalveerdi ved bolig alle dage kl. 22.00 — 06.00: 55 dB(A)

Virksomheden skal efter ibrugtagning af den nye Heparinfabrik gen-
nem malinger og beregninger dokumentere, at stgjvilkar for den
samlede virksomhed pa matr.nr. 3 ae Made By, Esbjerg er over-
holdt. Malinger skal udfgres under forhold, hvor anleeg-



E3v

Edv

ESv

EGe*x

Affald

Flex

F2v

F3ex

Fav

get/virksomheden er i fuld drift. Beregningerne skal simulere den
maksimale belastning ved fuld drift og indeholde bidrag fra mobile
kilder. Myndigheden skal modtage rapporten senest den 1. juni
2012.

Malinger og beregninger skal udfgres i overensstemmelse med Mil-
jostyrelsens vejledninger af et firma/laboratorium, der er akkrediteret
eller godkendt af Miljgstyrelsen til at udfare "Miljgmaling — ekstern
stgj”.

Virksomheden skal ved driftseendring, ved klage over stgj og ved
revurdering — pa tilsynsmyndighedens forlangende — fremlaegge do-
kumentation for, at stgjvilkar er overholdt ved fuld drift.

Myndigheden kan kraeve en akkrediteret stgjmaling/beregning — dog
normalt hgjst én gang arligt.

Definition pa overholdte stgjgraenser

Graenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller bereg-
nede veerdier fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med
graenseveerdien. Malingernes og beregningernes samlede
ubestemthed fastseettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens
vejledninger. Ubestemtheden ma som udgangspunkt ikke veere over
3 dB(A).

Bortskaffelse af affald
Mucosa-affald skal opbevares i fglgende bygninger og i udleverings-
omradet. Der ma maksimalt opbevares falgende meengder:
e 450 m?3 bade hygiejniseret og kalet ( pa udendars udleve-
ringsomrade med opkant (nord for bygning B0))
e 240 m?® kun hygiejniseret (i bygning BO med mulighed for af-
speaerring af kloak og opsugning af spild)
« 730 m® afventer hygiejnisering og keling (i bygning A0 med
mulighed for afspaerring af kloak og opsugning af spild))

Nedtaget procesudstyr skal renggres og bortskaffes, safremt det
ikke skal indgd i aktuelle projekter.

@vrigt affald skal opbevares i containere, eller som minimum pa be-
feestet areal.

Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med kommunens anvis-
ning.

Jord og grundvand

Glex

Kemikalietanke skal veere opstillet i eller over grube med teet bund
og sump for opsamling/oppumpning af eventuelt spild.



G2vx

G3vx

G4vx

G5vx

G6ex

G7ex

Grube for procestank i bygning A3 skal til enhver tid mindst kunne
rumme indholdet af den starste tank.

Studse, haner, slanger, rgrfgringer og pumper i tilknytning til kemika-
lietanke skal sikres mod pakarsel, abning ved uheld eller heervaerk.

Ethvert utilsigtet spild skal straks opsamles og bortskaffes i overens-
stemmelse med kommunens anvisning.

Handtering og oplag af hjeelpestoffer samt eventuelt kemikalieaffald
ma ikke medfare forurening af jord og grundvand.

Mucosa-affald fra Heparinfabrikken skal opbevares i tanke. Ud-
pumpningen skal ske pa seerlig indrettet plads med sikring mod spild
pa jord og spild til regnvandssystemet.

Gruber og arealer, hvor der kan ske spild skal vedligeholdes, séle-
des at de til enhver tid er teette, alle beleegninger skal inspiceres
mindst en gange arligt. Inspektioner og reparationer skal registreres
i en driftsjournal.

Indberetning/rapportering

Hlex

H2e %

Eftersyn af anleeg

Virksomheden skal fgre regelmaessig egenkontrol med:

- vedligeholdelse og kontrol af tanke, r@r og ventiler

- vedligeholdelse og kontrol af gruber og leesseplads

- kontrol og vedligeholdelse af kgletarnene, jeevnfar driftsvejled-
ningen/leverandgrs anvisninger.

Opbevaring af journaler

Virksomheden skal fgre journal over den udfarte egenkontrol hvoraf
det skal fremga hvem der har foretaget egenkontrollen, dato for ef-
tersyn, oplysninger om eventuelle driftsforstyrrelser og gennemfarte
foranstaltninger. Journalen skal opbevares i mindst 3 ar og forevises
pa forlangende.

Arsindberetning

H3e* Virksomheden skal arligt udarbejde en opgarelse over produktionens

Ophgar

[1v%

starrelse. Opggrelsen skal sendes til tilsynsmyndigheden inden den
1. juni det efterfglgende ar, eller som en del af det granne regnskab.

Ved beslutning om virksomhedens afvikling skal tilsynsmyndigheden
informeres umiddelbart efter afgarelsen. Ved afviklingen skal der fo-
retages oprydning og fjernelse af de anleeg og oplag af materialer,
der kan udggre en trussel for miljget.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Baggrund for afgarelsen

Ifalge § 13 i godkendelsesbekendtgarelsen ma der ikke meddeles godken-
delse efter miljgbeskyttelseslovens § 33 medmindre:
¢ Virksomheden har truffet de ngdvendige foranstaltninger til at fore-
bygge og begraense forureningen ved anvendelse af den bedste til-
geengelige teknik, og
e Virksomheden i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafare omgivel-
serne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sarbarhed og kvalitet

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden lever op til disse forud-
saetninger for godkendelse. Der er tale om en eksisterende virksomhed, der
har haft en tilsvarende produktion i anden bygning siden 1976. Dette har
ikke givet anledning til uacceptable pavirkninger af omgivelserne. Og ved
flytning og indretning i nyere fabriksbygning sker der en opgradering af pro-
duktionsanleegget mm. sa dette bliver tidssvarende.

LEO Pharma A/S ligger i neerheden af Vadehavet, der er udpeget som in-
ternational naturbeskyttelsesomrade. Dette betyder, at der i henhold til habi-
tatsbekendtggrelsen ikke ma meddeles miljggodkendelse, hvis dette kan
indebeere forringelser af omradets naturtype og levestederne for de arter,
omradet er udpeget for - eller kan medfare forstyrrelser, der har betydelige
konsekvenser for de pageeldende arter. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at
det godkendte ikke vil have nogen negativ indvirkning pa habitatsomrader
eller beskyttede arter.

Miljgcenter Odense (nu Miljgstyrelsen) traf den 2. juni 2010 afggrelse om
ikke VVM-pligt af de ansggte sendringer og udvidelse af virksomheden.

3.1.1 Planforhold og beliggenhed
Virksomheden har adressen Madevej 76, 6705 Esbjerg @. Kommuneplans-
rammerne for viksomheden og dens neeromrade kan ses af bilag D.

Virksomheden er beliggende i et omrade, der er udlagt til industriomrade og
er i kommuneplan 2006-2018 af 11. september 2006 benaevnt som omrade
01-120-180 og 01-120-090.

Virksomhedens er ligeledes omfattet af lokalplan nr. 451 af april 2004. | lo-
kalplanen er virksomheden beliggende i omrade A. Omrade A kan anven-
des af virksomheder med seerlige beliggenhedskrav, som i Handbog om
miljg og planlaegning klassificeres mellem klasse 4 og 7.

Klasse 7 svarer til en anbefalet afstand til boligomrader pa 500 meter og er
udlagt til virksomheder som medicinal- og pesticidproduktion og kraft- og
stalvalseveerker, jeevnfar Handbog om miljg og planlaegning.



Umiddelbart rundt om virksomheden mod vest, nord og gst er omraderne
ligeledes erhvervsomrader. Mod syd ligger det dbne land. De omkringlig-
gende industriomrader er ogsa omfattet af lokalplan nr. 451 af april 2004.

For det &bne land mod syd er udarbejdet et kommuneplantilleeg af juni
2010. De naermeste omrader i kommuneplantilleegget er benaevnt 11-030-
070 og 11-030-080. Enkeltomrade 11-030-070 og 11-030-080 er planlagt til
opstilling af forsggsvindmgller ved Made og naturformal. Rammeplanerne
fastholder omraderne som landzone.

Nord og vest for virksomheden er udlagt arealer til offentlige tilgaengelige
rekreative omrader i en afstand af ca. 500 meter fra virksomheden. Afstan-
den til naermeste omrade med blandet bolig og erhverv er ca. 600 meter og
afstanden til neermeste boligomrade er ca. 900 meter.

Virksomheden er beliggende i Esbjerg &. Ved Esbjerg og omegn ligger va-
dehavsomradet der dels er havet, men ogsa nogle af landomraderne er
omfattet af vadehavsomradet.

Vadehavsomradet straekker sig fra nord ved Ho bugt til syd den Hollandske
by Den Helder og i Danmark mod vest til og med Fang. Der er 200 m fra
virksomheden til Vadehavet og 700 m til den beskyttede del af Vadehavet.

Vadehavsomradet — med undtagelse af omradet udlagt med lempet mal-
seetning — er udpeget som Ramsaromrade og er desuden med tilstadende
landomrader omfattet af EF’s fuglebeskyttelsesdirektiv og habitatsdirektivet.
Ifalge § 4 i "bekendtgarelse om afgraensning og administration af internatio-
nale naturbeskyttelsesomrader" ma der ikke gives en godkendel-
seltilladelse, hvis dette kan indebzere forringelser af omradets naturtype og
levestederne for de arter, omradet er udpeget for - eller kan medfare forstyr-
relser, der har betydelige konsekvenser for de pageeldende arter.

Matriklen graenser op til en sgbeskyttelseslinie.

Naermeste sarbare vadomrade er strandeng og mose der er beliggende i en
afstand af 100 m.

Der forekommer en raekke bilag IV arter i eller naer Esbjerg omradet (odder,
vandflagermus, brunflagermus, sydflagermus, markfirben, spidssnudet frg
0g strandtudse samt snaebel ude i Vadehavet). Der foreligger ikke konkrete
oplysninger om, at nogle af disse skulle findes pa Esbjerg havn, og ud fra
lokalitetens beskaffenhed virker matriklen ikke som ynglested for nogle af
disse arter. Af arterne kunne kun strandtudsen teenkes at anvende omradet
som rasteomrade. Der er ingen konkrete oplysninger om fund af rgdlistede
arter pa omradet.

LEO Pharma A/S, Esbjerg ligger i et omrade med begraenset drikkevandsin-
teresser (OBD).

10



3.1.2 Indretning, drift og generelle forhold
Virksomhedens fremtidige drift og indretning fremgar af ansggningen om
miljggodkendelse, vedlagt som bilag A.

De nye anleeg, der godkendes efter miljgbeskyttelseslovens § 33 er:
* 5 produktionstanke 4 170 m®

2 separatorer og 2 vasketarne

Palletanke med natriumbisulfit

4 palletanke med saltsyre

2 natriumhydroxidtanke & 20 m®

1 palletank til enzymer p& 1 m®

1 saltsilo p4 50 m®

En naturgasfyret dampkedel med braender pa 8 MW og med eco-

nomizer

e 1 tank til varmt vand p& 15 m*i bygning A4

e 1 tank til koldt vand p& 20 m*nord for tankbygning A3

| forbindelse med flytningen af produktionen fra bygning A0 til bygning Al
foretages en del bygge- og anleegsarbejder. Miljgcenter Odense har den 4.
juni 2010 meddelt tilladelse til, at disse bygge- og anlaegsarbejder kan pa-
begyndes, inden der foreligger en miljggodkendelse. De bygninger mm. der
er nye og derfor godkendes efter § 33 er angivet nedenfor. Mht. bygnings-
nummereringen henvises til bilag C.

¢ Tankbygning (bygning A3)
¢ Kedelbygning (bygning A4)

Virksomhedens produktion vil efter gennemfgrelse af det ansggte projekt
forages med ca. 40 % (fra et arligt forbrug af mucosa pa ca. 50.000 tons til
ca. 70.000 tons).

Der stilles vilkar om, at den arlige heparinproduktion maksimal ma vaere
svarende til et forbrug af 70.000 tons mucosa.

Der stilles vilkar om, at heparinproduktionen i bygning A0 skal ophgre, nar
anleeggene i bygning Al er i fuld drift. Efter dette tidspunkt foregar der kun
hygiejnisering og opbevaring af mucosa-affald i bygning AO.

Der er stillet vilkar om at godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksom-
heden og driftspersonalet orienteret om indholdet for at sikre, at driften sker
i overensstemmelse med godkendelsen.

Der er overfart vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres hvis der
aendres ejerforhold og den daglige ledelse.

Vilkar om, at virksomheden skal drives i overensstemmelse med ansggnin-

gen slettes, fordi der i Miljgbeskyttelseslovens § 33 star, at virksomheden
skal sage om miljggodkendelse safremt den aendres.
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Vilkar om at udendgrs arealer skal fremsta rene og ryddelige viderefgres.
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at dette vilkar fortsat er aktuelt til minime-
ring af bl.a. diffus lugt.

Der er stillet et vilkar til drift og indretning, bemaerkningen hertil star i afsnit-
tet "driftsforstyrrelser og uheld”. Miljgstyrelsen vurderer, at der derudover
ikke skal stilles drift og indretningsvilkar, idet virksomhedens miljgforhold
reguleres ved emissions- og immissionskrav.

3.1.3 Luftforurening

Vilkar vedrgrende afkast fra saltsyretanken er viderefgrt, sdledes at for-
treengningsluft til stadighed skal vaskes i en basisk scrubber inden afkast
over tank. Vilkaret er fastholdt for at minimere emissioner af chlor og saltsy-
re fra tanken. Saltsyretanken tages ud af drift, nar produktionen flyttes til
bygning A1 og A3.

Den tidligere godkendelse omfattede et produktionsafsnit (HL-10) der aldrig
blev taget i brug og denne del af godkendelsen er derfor bortfaldet. | alt 7
tidligere vilkar til denne produktion er slgjfet.

Vilkér til virksomhedens fyr er skeerpet, da malinger viser at alle virksomhe-
dens naturgasfyrede fyr lever op til lugtvejledningens emissionskrav for nye
anleeg. Pa den baggrund har Miljgstyrelsen vurderet, at de lempede vilkar til
emission af NOy for eksisterende anlaeg ikke lsengere er relevante. Endvi-
dere er virksomhedens immissionsbidrag (B-vaerdien) til omgivelserne for
NO, og CO beregnet ud fra de lavere veerdier, og Miljgstyrelsen gnsker
ogsa pa den baggrund at fastholde skeerpelsen.

Der stilles tilsvarende krav til det nye naturgasfyrede fyringsanleeg. Her
meddeles vilkaret efter miljgbeskyttelseslovens § 33.

Der er pa virksomheden ikke yderligere kilder til luftforurening ud over lugt.

Kontrol

Der er stillet vilkar til kontrol af luftforurening fra virksomheden. Virksomhe-
den skal efter opstart af drift dokumentere at virksomhedens fyringsanleeg
overholder emissionskravene. Safremt der senere skulle opsta tvivl om
hvorvidt virksomheden overholder de stillede vilkar, kan tilsynsmyndigheden
kraeve at virksomheden efterviser, at vilkarene er overholdt. Vilkar er stillet
for at sikre, at virksomhedens fyr lever op til vilkarene og at gener og luftfor-
urening er pa et minimum.

3.1.4 Lugt
Lugt er i dag reguleret af et vilkar om, at virksomhedens samlede lugtbidrag

ikke ma overstige 10 LE/m?® i noget punkt uden for virksomhedens grund.
Bidrag fra HL 10 fabrikken indgik i denne lugtgreense. Lugtgreensen videre-
fares for virksomhedens nuveerende og fremtidige produktion, dvs. for He-
parinfabrikken.
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Vilkéret suppleres med en lugtgreense p& 5 LE/m® i boligomréder, ved boli-
ger i landzone, omrader med blandet bolig og erhverv samt i omrader til
offentlige formal.

| 3 af de tidligere stillede vilkar er der anvisninger pa tiltag til, hvorledes virk-
somheden skal begraense lugtgenerne, saledes at lugtbidraget i omgivel-
serne ikke overstiger 10 LE/m®. Vilkarene gér bl.a. pa afkasthgjder fra kale-
tarne og lagertanke. Disse vilkar er slgjfet, da det er tale om etableringsvil-
kar og det er i gvrigt Miljgstyrelsens vurdering, at det er virksomhedens an-
svar, at virksomheden er indrettet og drives saledes, at lugtgreenserne
overholdes.

Der er tidligere under spildevand stillet vilkar om, at mucosa-affaldet efter
afkgling under 25 °C skal opbevares pa tanke. Kravet til en sadan afkgling
er bl.a. stillet for at minimere lugt fra mucosa, primeert i forbindelse med
udbringning pé landbrugsjord. Ifalge virksomheden er der ikke laengere be-
hov for afkaling under 25 °C, idet lugtgener reguleres ved aendret handte-
ring af mucosa-affaldet. Virksomheden har i denne forbindelse fremfgrt, at
opfyldelse af dette temperaturkrav i gvrigt vil betyde et ungdigt stort energi-
forbrug.

Som neevnt tidligere finder Miljgstyrelsen, at det er virksomhedens ansvar,
at produktionen/driften sker saledes, at virksomheden lever op til de fastsat-
te lugtgreenser. Angivelse af en kgling til under 25 °C fiernes derfor fra vilka-
ret. Miljgstyrelsen har ikke forholdt sig til, om der i anden sammenhaeng er
krav til kalingen, idet neerveerende afggrelse udelukkende regulerer virk-
somhedens drift p& produktionsstedet.

Virksomhedens ansggning er vedlagt bilag "Maling af lugtemission og im-

missionsberegning” af juli 2000. Det fremgar af rapporten, at lugtimmissio-
nen er beregnet til 16 LE/m3 ved skel, 8 LE/m3 ved naermeste nabo i en af-
stand af 175 m og 2 LE/m3 i en afstand af 500 m (ved landevejen).

Af rapporten ses, at kaletarnene er de veesentligste lugtkilder. Det er vurde-
ret at virksomhedens lugtbidrag i omgivelserne er veesentligt reduceret efter
etablering af driftsmaessige aendringer siden rapporten i 2000. Herunder er
der etableret bedre konservering af mucosa, samt recirkulation af luft fra
tankene.

| forbindelse med udvidelsen vil lugtimmissionen reduceres yderligere,
grundet en mere lukket proces, samt feerre flytninger af mucosa. Det vurde-
res pa den baggrund, at virksomheden kan overholde vilkar til det maksima-
le lugtbidrag til omgivelserne.

Det er under tilsyn oplyst, at der ikke oplagres "ikke frisk” mucosaaffald.
Eksisterende vilkar vedrgrende dette slettes derfor.

Der er stillet vilkar til kontrol af lugtbidrag fra virksomheden. Virksomheden

skal efter opstart af drift fremsende dokumentation for, at virksomheden
overholder krav til maksimalt lugtbidrag i omgivelserne. Safremt der senere
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skulle opsta tvivl om hvorvidt virksomheden overholder de stillede vilkar,
kan tilsynsmyndigheden kraeve at virksomheden efterviser, at vilkarene er
overholdt. Vilkar er stillet for at sikre, at virksomheden lever op til vilkarene
og at gener og lugtbidrag er pa et minimum.

3.1.5 Spildevand
Virksomheden har ingen direkte udledning til recipient.

Processpildevand fra Heparinfabrikken (vask og renggring), samt saniteert
spildevand afledes til kloak.

Det spildevand virksomheden leder til kloakken bliver reguleret efter Milja-
beskyttelseslovens kapitel 4. Kommunen er myndighed pa kapitel 4 og har
meddelt en tilslutningstilladelse, der indeholder krav til hvad virksomheden
ma lede til kloakken.

Esbjerg Kommune meddelte den 11. december 1992 tilslutningstilladelse.
Den 9. juli 2004 besluttede Esbjerg Kommune, at tilslutningstilladelse af 11.
december 1992 fortsat geelder. Miljgstyrelsen er bekendt med, at kommu-
nen i neermeste fremtid meddeler ny tilslutningstilladelse, indeholdende for-
holdene efter produktionsudvidelsen.

De tidligere vilkar for spildevand slettes, idet spildevandet skal reguleres i
Kommunens tilslutningstilladelse.

3.1.6 Stgj

Der er udarbejdet en "Miljgmaling - ekstern stgj” for det ansggt projekt, rap-
porten er dateret den 15. juni 2010 og er udarbejdet af Dansk Akustisk
Radgivning (DAR).

Af rapporten fremgar:
e At for det rekreative omrade nord for virksomheden er beregnet i
dB(A) for henholdsvis dag, aften, nat: 32, 32, 30. Krav i nugeeldende
miljggodkendelse er: 45, 40, 35.

e At for de nsermeste to boliger, som er beliggende i det &bne land er
beregnet i dB(A) for henholdsvis dag, aften, nat for punkt R5: 28, 28,
24 og for punkt R6: 43, 41, 41. Krav i nugeeldende miljggodkendelse
er: 55, 45, 40.

e Atiskel til nabovirksomheden mod vest er beregnet i dB(A) for hen-
holdsvis dag, aften, nat: 58, 58, 56. Krav i nugeeldende miljggod-
kendelse er: 60, 60, 60.

| tilleeg pr. mail af 8. oktober 2010 er oplyst, at der ikke vil vaere damppro-
duktion med det gamle anleeg i natperioden efter opgradering af Heparin-
fabrikken. DAR skriver: "Nar denne stgjkilde standses om natten, vil der
med stor sikkerhed ikke veere problemer med at overholde stgjgraenserne
ved punkt R6”
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Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at virksomheden efter flytning
og udvidelse af produktionen, ma antages at kunne overholde de nugzel-
dende stgjgreenser.

Miljgstyrelsen har vurderet, om der skal ske en gendring af disse greense-
veerdier i forbindelse med neerveerende afgarelse. | 1. udkast til afggrelse er
lagt op til en reduktion i dagperioden pa 10 og 5 dB(A) ved henholdsvis bo-
lig i landzone og i offentligt rekreativt omrade. Dette er begrundet med, at
virksomheden ma formodes at kunne overholde disse stgjgreenser, samt at
det i henhold til vejledning for ekstern stgj fra virksomheder® stér for det
abne land:

"Det er ud fra miljgmeessige synspunkter gnskeligt, at niveauet
af stgjen fra virksomheder er meget lavt i det abne land, ikke
mindst pa grund af det normalt lave baggrundsstgjniveau.
Hensynet til en raekke virksomheder, som det er naturligt at
placere i det abne land, gar det imidlertid ngdvendigt i et vist
omfang at accepterer et stgjniveau, der kan pafgre omboende
stgjulemper.

Det forekommer ikke rimeligt at fastseette generelle vejledende
graenseveerdier for omradetype 8 (Det dbne land, incl. Lands-
byer og landbrugsarealer). Der bgr foretages en konkret vur-
dering for hvert enkelt omrade, eventuelt for hver enkelt sag.

Virksomheden har til deres bemaerkninger til 1. udkast medsendt kommen-
tarer fra DELTA, hvori der argumenteres for, at omradet mere korrekt kan
karakteriseres som blandet bolig og erhverv. Dvs. at virksomheden gnsker
de nugeeldende stgjgraenser viderefgrt.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at den nugeeldende stgjgreense ved bolig i
landzone med rimelighed kan reduceres i dagperioden. Denne stgjgreense
reduceres derfor til 50 dB(A), hvorved der er en god sikkerhed for, at virk-
somheden kan overholde denne graense.

De vejledende greenseveerdier for rekreativt omrade er 40, 35, 35 dB(A). |
stgjvejledningen star, at disse greenseveerdier gzelder for rekreative omra-
der i det &bne land og seerlige naturomrader. De aktuelle rekreative omra-
der ligger ikke i det abne land, og omraderne ligger umiddelbart op til er-
hvervsomrader. De nugeeldende graenseveerdier pa 45, 40, 35 dB(A) videre-
fores derfor.

Der fastsaettes en maksimalveerdien ved bolig alle dage mellem kl. 22.00 og
06.00 pa 55 dB(A).

Generelt er der i stgjkravet sendret redaktionelt ved at henvisning til lokal-
plan og landzone betegnelse er slettet, idet den til enhver tid gaeldende lo-
kalplan bestemmer hvad arealerne er udlagt til.

! Vejledning nr. 5/1984
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Tillige overfares de eksisterende kontrolvilkar til stgjkravet. | kontrolvilkare-
ne er anfgrt, at stagjmalingen skal vaere af godkendt laboratorium, at myn-
dighederne kan forlange eftervisning af stgjkravet, dog hgjst en gang arligt.

| "Miligmaling — ekstern stgj” af 15. juni 2010 er ubestemtheden pa bereg-
ningsresultaterne stgrre end der i vejledningen anbefales, at myndigheder-
ne accepterer, safremt der er overskridelser. | dette tilfaelde fremstar der
ingen overskridelser af rapporten. Det er oplyst, at de forhgjede ubestemt-
heder skyldtes, at det ikke er muligt at male kildestyrken pa de fremtidige
stgjkilder.

Virksomheden har foreslaet, at stgjkravet eftervises 6 maneder efter ibrug-
tagning af den nye fabrik. Myndigheden skal senest den 1. april 2012 mod-
tage "miljgmaling — ekstern stgj”.

Dermed slettes det tidligere meddelte eftervisningskrav, da det var henfart
til HL 10 fabrikken, der aldrig blev effektueret.

Krav om at "Miljgmaling — ekstern stgj” skal udfares i overensstemmelse
med Miljgstyrelses vejledninger er overfgrt usendret, dog med redaktionel
eendring fra miljgmaling af stgj til "Miljgmaling — ekstern stgj". Ligeledes er
vilkar om at der pa myndigheds forlangende skal foreleegges dokumentation
0g at dokumentationen skal veere akkrediteret overfgrt direkte med redakti-
onelt andring af amt til myndighed og tilfgjet ved fuld drift.

3.1.7 Affald
Virksomheden har affald, der bortskaffes enten ved genanvendelse, for-
breending eller til deponi.

Hovedparten af virksomhedens mucosa-affald genanvendes. Mucosaaffal-
det bliver i dag hygiejniseret og afkalet, inden det opbevares i tanke og af-
hentes. Der er i alt 6 udleveringstanke: 3 af 50 m? og 3 af 100 m3. Opbeva-
ringskapacitet for mucosa-affald, der er hygiejniseret men ikke kalet er 240
m°. Endvidere er der lagerkapacitet til 730 m* mucosa-affald, der afventer
hygiejnisering og kaling.

Det flydende mucosa-affald er egnet til ggdskningsformal og omfattet af
bekendtggrelse om anvendelse af affald til jordbrugsformal, hvor kommu-
nerne er myndighed. LEO Pharma A/S har indgaet aftale med en anden
virksomhed om at st for afseetning af mucosa-affald.

Dermed er der sat vilkar om, at det flydende mucosa-affald skal handteres i
lukkede systemer bortset fra kglesystemet, for derved at mindske risikoen
for spild pa jorden og eventuelle lugtgener. Det flydende mucosa-affald skal
opbevares i tanke pa areal med opkant for at undga spild og der ma mak-
simalt opbevares 450 m3, hvilket svarer til fa dages produktion af faerdigbe-
handlet mucosa-affald. Derved sikres, at der ikke ophobes store maengder
feerdigbehandlet mucosa-affald pa virksomheden.
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Derudover har virksomheden affald i form af blandet breendbart, affald til
deponi og palletanke til genbrug. Der er sat krav til, at dette affald skal op-
bevares i containere, eller som minimum pa befzaestet areal. Eksempelvis
skal palletanke opbevares pa befaestet areal og ikke i containere.

Nogle af vilkarene fra den tidligere afgarelse er slettet, idet de handler om
bortskaffelse af affald, hvilket er kommunens myndighedsomrade. @vrige
vilkdr om opbevaring af kemikalieaffald og rengaring af nedtaget procesud-
styr bibeholdes.

3.1.8 Jord og grundvand
For at beskytte jord og grundvand stilles der vilkar til forebyggelse af spild
og krav til handtering ved evt. spild.

Fem vilkar fra afsnittet jord og grundvand og et vilkar fra afsnittet spilde-
vand, der omhandler gruber og deres funktion viderefgres i redigeret udga-
ve. Disse seks vilkar omhandler krav om, at gruben i bygning A3 skal kunne
rumme indholdet af den starste tank, at kemikalietanke skal sta i en grube,
at spild skal opsamles og at haner og rarfaringer m.m. sikres mod pakarsel,
samt vilkar fra afsnittet spildevand om pumpning af mucosa.

Vilkar, der regulerede, at spild skulle bortskaffes som kemikalieaffald med-
mindre det kunne indeholdes i tilslutningstilladelsen, bortfalder. Det er
kommunen der er myndighed for anvisning af affald og kommunen der
handhaever tilslutningstilladelsen. Dermed vurderes, at MST ikke kan vaere
myndighed pa vilkaret, derfor slettes kravene. Vilkar om, at affald skal bort-
skaffes i henhold til kommunens anvisning viderefares.

Vilkar om at indretning og drift skal falge brandmyndighedernes krav slettes,
idet det ikke er reguleret af miljggodkendelsen.

Til sikring af at der foretages forebyggende vedligehold af gruber og befee-
stede arealer, hvor der er risiko for spild, stilles der krav til inspektion mindst
en gang arligt. Dette skal tillige fastholdes i en driftsjournal. Se afsnittet om
indberetning/rapportering

3.1.9 Til- og frakgrsel

Antallet af lastbiler, der i dagtimerne karer til og fra virksomheden er estime-
ret til 13 stk. pr. dagn pa hverdage (mandag-fredag). Om aftenen vil der
maksimalt kagre 2 lastbiler til og fra virksomheden. | natperioden kan det
ske, at en lastbil karer til og fra virksomheden.

Der vil veere til- og frakarsel til virksomheden. Der er dog ikke saerskilt stillet
vilkar til dette, da det reguleres af vilkar vedrgrende stgj fra virksomheden.

3.1.10 Indberetning/rapportering
Der er aendret pa det oprindelige egenkontrolvilkar. | store treek er der stillet
de samme krav til egenkontrol, men omfanget er udspecificeret mere. Det
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meddelte egenkontrolvilkar er delt op pa tre vilkar med overskrifterne: efter-
syn af anlaeg, opbevaring af journaler og arsindberetning.

Vilkaret for eftersyn af anleeg er til sikring af det forebyggende vedligehold.
Vilkaret for opbevaring af journaler er en overfgrsel af det tidligere krav om,
at egenkontrollen skal veere tilgaengeligt ved tilsyn og en preecisering af,
hvad journalen skal indeholde.

Som nu er der mulighed for, at arsindberetningen kan indberettes via det
grgnne regnskab.

3.1.11 Bedste tilgeengelige teknik

Miljgstyrelsen har vurderet afggrelsen i henhold til 4 tveergaende BAT refe-
rence dokumenter (BREF dokumenter). Produktionen er ikke omfattet af et
branchespecifikt BREF dokument. Oplysningerne om hvorvidt virksomhe-
den anvender den bedst tilgeengelige teknik (BAT) er hentet fra virksomhe-
dens ansggning, det grgnne regnskab samt ved dialog med virksomheden.

BAT for handtering af oplag

Blandt de relevante tveergaende BAT referencer er "Reference Document
on Best Available Techniques on Emissions from Storage, 2006” som be-
skriver den bedste tilgeengelige teknik for oplag, samt handteringen af op-
lag.

Bedste tilgeengelige teknik (BAT) for LEO Pharma A/S, Esbjerg i forbindelse
med oplag og handtering af flydende produkter sammenfattes til falgende:

BAT er at anvende et sikkerhedsstyringssystem (ledelsessystem).

BAT er at beskytte mod afvigelser fra normale procesforhold (alarmer, sik-
kerhedsinstrukser, trykudligning mv.)

BAT er at installere instrumenter for hgjt niveau eller hgjt tryk med alarmer
og/eller automatisk lukning af ventiler

BAT er at have passende driftsrutiner under opfyldning, herunder tilstraekke-
lig frivolumen

BAT er at udvaelge udstyr og materialer pa basis af erfaringer

BAT er at handtere ngdsituationer

BAT er at implementere og fglge praecise organisatoriske foranstaltninger
og iveerkseette treening og instruktion af ansatte for sikker og ansvarlig drift
af installationer

BAT er at anvende tankfarve med en refleksion af termisk eller lysstraling
pa mindst 70 %

BAT er at reducere emissioner fra tanke, transport og handtering, som vil
veaere miljgmaessigt betydelige

BAT er at anvende overjordiske, lukkede rgrsystemer.

BAT er at implementere vedligeholdelses- og kontrolsystemer

LEO Pharma A/S har et ledelsessystem som inkluderer miljgledelse. P&

den baggrund vurderer Miljgstyrelsen at kravet om et sikkerhedsledelsessy-
stem er opfyldt, da virksomheden ikke er omfattet af risikobekendtggrelsen.
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Alle virksomhedens procestanke til fremstilling af raheparin er etableret med
gruber og Miljgstyrelsen har vurderet, at risikoen for at et uheld kan fa kon-
sekvenser er tilfredsstillende lille ved afvigelser fra normale procesforhold.
Der er derfor ikke stillet vilkar til alarmer, ventiler og frivolumen i tanke.
Desuden har virksomheden en intern beredskabsplan til ngdsituationer,
samt procedurer og instrukser til fastholdelse af beredskabsplanen.

Den nye produktion er blandt andet udviklet pa baggrund af erfaringer fra
den tidligere produktion. Det vurderes derfor at materialer og udstyr lever op
til BAT. Den nye produktion foregar i et lukket system, med overjordiske
rarsystemer. Det gger sikkerheden for at eventuelle lsekager opdages tid-
ligt, og det lukkede system mindsker emission fra anleegget.

Miljgstyrelsen har stillet nye vilkar til vedligehold og kontrol, da det ikke
fremgar af ansggningsmaterialet, hvorvidt virksomheden lever op til dette
BAT krav.

Miljgstyrelsen vurderer at LEO Pharma A/S lever op til BAT med hensyn til
oplag og handtering af oplag.

BAT for kgleanleeg

Revurderingen er endvidere vurderet i henhold til det tveergaende BREF
dokument "Reference Document on the application of Best Available Tech-
nigues to Industrial Cooling Systems” der omhandler den bedst tilgaengelige
teknik for kgleanleeg. BAT kan i denne sammenhaeng sammenfattes til fal-
gende:

BAT er at reducere emissioner til vand og luft fra keleanleeg
BAT er at gge energieffektiviteten mest muligt for keleanleeg
BAT er at reducere stgj fra kaleanleeg mest muligt

BAT er at reducere vandforbrug samt additiver

LEO Pharma A/S kealer i dag mucosa-affaldet ved direkte kaling med luft
hvilket vurderes at veaere optimalt energimeessigt og dermed BAT. Dette
medfgrer desuden, at der ikke er vandforbrug eller brug af additiver. Virk-
somhedens veaesentligste staj- samt lugtkilde er kaletarnene. Stgj og lugt
vurderes reguleret af de stillede stgj- og lugtkrav. Lugtemissioner fra virk-
somheden er reduceret ved driftseendringer. P& den baggrund vurderer Mil-
jostyrelsen, at LEO Pharma A/S, Esbjerg lever op til BAT for industrielle
kalesystemer.

BAT for spildevandsrensning

Revurderingen er derudover vurderet i henhold til det tveergaende BAT refe-
rence dokument “Reference Document on Best Available Techniques in
Common Waste Water and Waste Gas Treatment / Management Systems
in the Chemical Sector” der omhandler den bedst tilgaengelige teknik for
handtering af spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssyste-
mer. Miljgstyrelsen har forholdt sig til handtering af spildevand og styrings-
systemer, da det er det, der er relevant for produktionen pa LEO Pharma
A/S, Esbjerg. BAT kan i den sammenheaeng sammenfattes til fglgende:
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BAT er at implementere et miljgledelsessystem

BAT er at definere miljgmaessige mal for driften og fglge op pa disse

BAT er at definere og monitorere vandforbruget

BAT er at adskille procesvand fra regnvand

BAT er at for omrader med risiko for spild, skal spildet kunne tilbageholdes
BAT er at indfare GMP (good manufacturing practice) for rensning af udstyr
for at minimere emissioner til vand og luft.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden, lever op til falgende BAT da LEO
Pharma A/S har et miljgledelsessystem implementeret i vicksomhedens
drift. | virksomhedens grgnne regnskab defineres desuden miljgmal og der
falges op pa forrige ars mal. Endvidere er virksomhedens vandforbrug regi-
steret i det grgnne regnskab.

Regnvand fra tage og befeestede arealer afledes til regnvandskloak, mens
procesvand ledes til spildevandssystem.

Ved virksomhedens tanke, hvor der kunne veere risiko for spild, er der mu-
lighed for opsamling af spild. Dog sker udpumpning til tankvogn pa befeestet
areal med aflgb til regnvandskloak. Tilsynsmyndigheden har dog vurderet,
at sikkerheden for utilsigtet spild til jord og kloak er tilfredsstillende hgj
grundet dgdemandsknap, samt procedure og instrukser der sikrer, at ansat-
te i tilfeelde af et uheld kan handtere dette saledes, at et spild stoppes og
ikke ledes i kommunens regnvandsledning. Virksomheden drives efter
GMP.

BAT for energieffektivitet

Revurderingen er vurderet i forhold til udkastet til det tveergaende BREF
dokument "Reference Document on Best Available Techniques for Energy
Efficiency” der omhandler energieffektivitet og hvor BAT blandt andet defi-
neres som fglger:

BAT er at ledelsen har fokus pa energieffektivitet
BAT er at have en energipolitik
BAT er at vedligeholde og monitorere anleeg

LEO Pharma A/S gennemfgrer i forbindelse med udvidelsen/zendringen af
produktionen energioptimering. Dette sker i form af mindre intern handtering
af rAheparin under produktionen. Dette minimerer energiforbruget i form af
mindre pumpeenergi. Derudover benyttes frekvensstyrede pumper. Desu-
den installeres der economizer pa dampkedlerne, hvilket optimerer energi-
forbruget til produktion af damp. Herudover er dampforbruget minimeret, og
opvarmningen af procestankene foregar ved direkte dampinjektion hvilket
energimaessigt vurderes optimalt. Disse forbedringer viser at LEO Pharma
A/S, Esbjerg efter Miljgstyrelsens vurdering lever op BAT mht. energieffekti-
vitet.

Det vurderes at LEO Pharma A/S, Esbjerg anvender den bedst tilgeengelige

teknik (BAT) og at BAT er taget i betragtning ved den valgte indretning og
drift af anlaegget.
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3.1.12 Driftsforstyrrelser og uheld
| Miljgbeskyttelseslovens § 71 star, at tilsynsmyndigheden kontaktes ved
uheld, der er derfor ikke stillet vilkar vedrgrende dette.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ved uheld kan lgbe mucosa til kloak. Til fore-
byggelse af at dette uheld sker, har LEO Pharma A/S et beredskab.

LEO Pharma A/S har oplyst fglgende ved mail af 12. november 2010:

"Dgdemandsknappen” aktiveres hvert 5. minut hvilket svarer til ca 5
kubikmeter spildevand. Det er vurderet, at dette interval er tilpas til,
at der ikke kan ske udledning til regnvandssystemet.

Det er altid treenede og dedikerede chauffgrer der forestar spilde-
vands handtering. Chauffarer er bekendte med LEO Pharma A/S ar-
bejds-instruktioner for handtering af evt. spild.

Beredskabet omkring handtering af spild omfatter aftale med lokalt
slamsuger-firma og endvidere er der afspaerringsmateriel til radighed,
saledes at udledning til kloaksystemet kan forhindres. Det er vor vur-
dering at vi kan na at blokere aflgbsledningen inden et spild nar frem
til offentlig kloak. Efterfglgende kan spildet suges op og aflgbslednin-
gen skylles af slamsuger.”

Miljgstyrelsen vurderer, at til sikring af forebyggelse af spild til kloak skal
meddeles vilkar til fastholdelse af "dedemandsknappen” og uddannelse af
chauffgrerne, der kommer pa virksomheden.

3.1.13 Risiko/forebyggelse af stgrre uheld
Virksomheden har ikke en oplags kapacitet, der overstiger teerskelmaeng-
derne angivet i risikobekendtggrelsen.

Miljgstyrelsen konstaterer, at LEO Pharma A/S, Esbjerg ikke er en risiko
virksomhed.

3.1.14 Ophear
Vilkar omhandlende ophgr af virksomheden er viderefart. Miljgstyrelsen

vurderer, at der i forbindelse med udvidelse og aendring ikke skal suppleres
med yderligere vilkar.
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3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.2.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Godkendelsesmyndigheden modtog den 18. november 2010 Esbjerg Kom-
munes udtalelse:

Planlaegning

LEO Pharma A/S er placeret i enkeltomrade 01.120.080 i Esbjerg
Kommuneplan 2010-2022 hvor anvendelsen er fastlagt til erhverv
med seerlige beliggenhedskrav, dvs. erhverv som bl.a. medicinal- og
pesticidproduktion. Der kan placeres virksomheder der i Handbog om
Miljg og Planleegning klassificeres mellem klasse 4 og 7 i omradet.
LEO Pharma A/S er heri klassificeret som en klasse 7 virksomhed og
dermed placeret i overensstemmelse med handbogen og kommu-
neplanen.

Virksomheden er desuden omfattet af lokalplan nr. 451 af 9. marts
2004.

Spildevandsforhold.

Esbjerg Kommune har i forbindelse med gennemgang af ansggning
fra LEO Pharma A/S om eendring og udvidelse af produktionen kon-
stateret, at tilslutningstilladelse af 11. december 1992 ikke geelder
leengere.

Vi vil derfor meddele virksomheden en ny og tidssvarende tilslut-
ningstilladelse i forbindelse med at miljggodkendelsen meddeles.

Trafikforhold.

Esbjerg kommune har ingen bemaerkninger vedr. trafik til og fra LEO
Pharma A/S pa baggrund af de oplysninger vi har modtaget fra virk-
somheden herom.

Miljgstyrelsen tager til efterretning, at der skal udarbejdes en ny tilslutnings-
tilladelse.

Udkast til afggrelse er sendt til kommunen den 26. september 2011. Kom-
munen har meddelt, at man ikke har bemeerkninger til dette udkast pa neer
enkelte "tastefejl”. Desuden er oplyst, at der i den mellemliggende periode
er meddelt tilslutningstilladelse.

3.2.2 Inddragelse af borgere mv.
Ansggning har veeret annonceret i Ugeavisen Esbjerg den 2. juni 2010:

En person har anmodet om at se udkast til afgarelse, nar denne foreligger.

Miljgstyrelsen har den 18. februar 2011 sendt 1. udkast til afgerelse til ved-
kommende. Der er ikke kommet bemaerkninger til dette udkast.

22



Bl.a. pa baggrund af virksomhedens bemaerkninger til 1. udkast til afgarelse
er der sket enkelte aendringer, der er indbygget i 2. udkast af september
2011. Dette udkast er ligeledes sendt til kommentering hos vedkommende.

Der er foretaget en partshgring af naermeste og eneste bolig i naerhed af
virksomheden. Partshgringen er foretaget i henhold til forvaltningsloven.

Adresse: Madevej 63, 6705 Esbjerg @

Der er ikke modtaget hgringssvar i forbindelse med partshgringen af 1. ud-
kast.

2. udkast er ligeledes sendt i partshgring samt til den borger, der havde
anmodet om at se udkast til afggrelse. Der er ikke modtaget hgringssvar til
2. udkast.

3.2.3 Udtalelse fra virksomheden
De nye og andrede vilkar har veeret varslet overfor virksomheden i form af
udkast til afggrelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Som neevnt tidligere er der den 18. februar 2011 sendt 1. udkast til afgarel-
se til virksomhedens kommentering. Virksomheden har sendt bemaerknin-

ger til dette udkast. Bemaerkningerne har betydet, at der er udarbejdet et 2.
udkast. Virksomhedens vaesentligste bemaerkninger er indbygget i afsnit 3.

2. udkast er den 26. september 2011 sendt til virksomhedens kommente-
ring.

Virksomheden har med mail af 7. oktober 2011 meddelt, at der ikke er yder-
ligere bemaerkninger til 2. udkast til afgarelse.

23



4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Revurdering
Denne afggrelse vil blive revurderet i overensstemmelse med geeldende

regler i godkendelsesbekendtgarelsen om, at miljggodkendelser skal revur-
deres regelmaessigt og mindst hver 10 ar. Revurdering vil saledes senest
ske igen i ar 2021.

Listepunkt
Virksomheden er godkendelsespligtig efter listepunkt D101?, "Virksomhe-

der, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller organiske eller uor-
ganiske kemiske stoffer, produkter eller mellemprodukter, herunder enzy-
mer”.

VVM

Virksomhedens aktivitet er opfert pa bilag 2 til bekendtgerelse nr. 1510 af
21. december 2010 under punkt 6a "Behandling af mellemprodukter og
fremstilling af kemiske produkter”. Aktiviteten er omfattet af bilag 2, idet der
ingen kemisk omdannelse foretages.

Den 2. juni 2010 meddelte miligmyndigheden afggrelse om ikke VVM-pligt
af eendring og udvidelse pa LEO Pharma A/S, Esbjerg.

Den 9. juni 2010 blev meddelt tilladelse til at pabegynde bygge- og anlaegs-
arbejde. Byggeriet sker pa virksomhedens ansvar og tilladelsen begraenser
ikke de vilkar, miljgmyndigheden efterfglgende kan fastsatte i miljggodken-
delsen.

4.2 @vrige afgarelser

Afgarelsen erstatter falgende, tidligere meddelte afggrelser:
e Miljggodkendelse af 4. juni 2002. Miljggodkendelsen omfattende
Heparinfabrikken efter revurdering og HL 10 fabrikken.
e Miljggodkendelse af 21. marts 2006 i forbindelse med udskiftning af
breender
e Ribe Amt bemaerkning af 27. juli 2004 til frafald af HL 10 fabrikken

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1640 af 13. december 2006
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4.4 Offentligggrelse og klagevejledning

Denne miljggodkendelse vil blive annonceret i Ugeavisen Esbjerg og kan
ses pa www.mst.dk/annoncering.

Klagevejledning
Afgarelsen efter § 41b kan paklages til Natur- og Miljgklagenzevnet af
e ansggeren
enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
kommunalbestyrelsen
embedslaegeinstitutionen
landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de
har klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslo-
vens 88 99 og 100
o lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur
og miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gn-
sket underretning om afggrelsen

Der kan klages til Natur- og Miljgklagenaevnet over afggrelsen.

Nye eller zendrede vilkar, dvs. vilkar markeret med ¢ og/eller * kan pakla-
ges. For revurderede vilkar, der ikke er endret, er det kun beslutningen om,
at disse vilkar ikke @endres, der kan paklages. Endvidere kan det paklages,
at vilkar eller dele af vilkar er slgjfet. En oversigt findes i bilag E.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen, C. F. Tiet-
gens Boulevard 40, 5220 Odense S@ eller ode@mst.dk. Klagen skal veere
modtaget senest den 16. november 2011 inden kl. 16.00.

Miljgstyrelsen sender derefter klagen videre til Natur- og Miljgklagenaevnet
sammen med afggrelsen og det materiale, der er anvendt ved behandlingen
af sagen.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af en kla-

ge, at klager indbetaler et gebyr til Natur- og Miljgklagenaevnet. Klagegeby-
ret er fastsat til 500 kr. for privatpersoner og 3.000 kr. for alle andre klagere,
herunder virksomheder, organisationer og offentlige myndigheder.

Klager modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenaevnet,
nar naevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen.

Klager skal benytte denne opkreevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og
Miljgklagenaevnet modtager ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgkla-
genzevnet padbegynder behandlingen af klagen, nar gebyret er modtaget.

Betales gebyret ikke pa den anviste made og inden for den fastsatte frist pa

14 dage, afvises klagen fra behandling. Vejledning om gebyrordningen kan
findes pa Natur- og Miljgklagenaevnets hjemmeside.
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Gebyret tilbagebetales, hvis

1) klagesagen farer til, at den paklagede afgarelse aendres eller ophaeves,

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

3) klagen afvises som falge af overskredet klagefrist, manglende klagebe-
rettigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenaev-
nets kompetence.

Det bemzerkes, at hvis den eneste aendring af den paklagede afgarelse er

forleengelse af frist for efterkommelse af afggrelse som fglge af den tid, der

er medgaet til at behandle sagen i klagenaevnet, tilbagebetales gebyret dog

ikke.

Betingelser, mens en klage behandles

En klage over afggrelsen har opsaettende virkning for nye og revidere-
de/zendrede vilkar, med mindre Natur- og Miljgklagenaevnet bestemmer
andet.

Sggsmal
Et eventuelt segsmal om afgarelsen skal anlaegges ved domstolene inden 6

maneder fra offentliggarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Esbjerg Kommune, Torvegade 74, 6700 Esbjerg, att. John Hansen, mil-
jo@esbjergkommune.dk

Embedslaegeinstitutionen Syddanmark, Sorsigvej 35, 6750 Ribe,
syd@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, Masnedggade 20, 2110 Kgbenhavn @,
dn@dn.dk

Friluftsradet, Scandiagade 13, 2450 Kgbenhavn SV, kreds@friluftsraadet.dk
NOAH Ngrrebrogade 39, 1. tv. 2200 Kgbenhavn N, noah@noah.dk
Miljgministeriet, Naturstyrelsen Ribe, Sorsigvej 35, 6760 Ribe,
post@rib.mim.dk

Henning Lykke, Grgnlandsparken 50 G, 6715 Esbjerg N

Ann Christensen, Madevej 63, 6705 Esbjerg @
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5. BILAG

Bilag A: Virksomhedens ansggning (excl. fortrolige dele)

Bilag B: Oversigt over virksomhedens omgivelser i 1:15.000 (te-
makort)

Bilag C: Virksomheden 1:5.000

Bilag C.1: Bygningsoversigt
Bilag D: Rammeplaner pa og omkring virksomheden 1:15.000

Bilag E: Oversigt over revurdering af vilkar

Alle vilkar fra Milijggodkendelse af 4. juni 2002 med aendring af vilkar ved
pabuddet af 21. marts 2006. Der er tillige en kolonne med det nye vilkars
nummer, samt en bemaerkningskolonne, hvoraf det fremgar om vilkaret er:
overfart, slette eller eendret redaktionelt.

Bilag F: Liste over sagens akter
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LEO Pharma research based, people driven

14. juli 2011

Miljostyrelsen Odense

Orbaekvej 100

5220 Odense S@

Att.: Ruth Krogsgaard / Jgrn Hessellund Jeppesen

Ansggning om opgradering af Heparinfabrik

Hermed fremsendes en revideret ansggning om opgradering af Heparinfabrikken efter aftale
ved mgdet den 7. juli 2011.

I ansggningen er der pafart bygningsnumre, hvor det er muligt og desuden fortaget mindre
tilfgjelser og rettelser (herunder slettet tekst).

Safremt De har behov for yderligere oplysninger til det ansggte, kontakt da venligst
undertegnede pé& telefon nr. 72 26 38 74 eller +45 25 66 41 77.

Med venlig hilsen

Lise Hansen
Miljgspecialist

Environment, Helath and Safety

LEO Pharma A/S Telefon +45 44 94 58 88
Direkte 72 26 23 20
Industriparken 55 Fax 72 26 33 02
2750 Ballerup E-mail lykke.have@leo-pharma.com
CVR. nr. 56 75 95 14 Internet www.leo-pharma.com

®
LEO ALLE LEO VAREMARKER NAVNT | DENNE SKRIVELSE EJES AF LEO GROUP




Bilag:
Bilag 1:

Bilag 2:

Bilag 2.1:

Bilag 3:
Bilag 3.1
Bilag 3.2
Bilag 4:

Bilag 5:

Bilag 6:

Supplerende oplysninger i henhold til bilag 3 i miljgministeriets bekendtggrelse
nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af listevirksomheder.

Situationsplan
Luftfoto med bygninger angivet

Belaegnings- og kloakplan

Samlet aflgbsplan

Revideret belaegningsplan

Stgjrapport for fremtidig stgjbidrag inklusiv placering af referencepunkter mv.

Lugtkilder

Lokalplan 451 "For Made Industriomrade”

Supplerende bilag:

Bilag A:

Bilag B:

Bilag C:

Bilag D:

Bilag E:

Bilag F:

Bilag G:

Bilag H:

Bilag I:

Bilag J:

Bygningstegning

Pl-diagrammer

Damp og varmekedel, okt. 2006

Kort med koordinater til OML-beregning.

Beregning OML-Multi

Maling af lugtemission og immissionsberegning, juli 2000
Rapport "Miljgmaling — ekstern stgj”, dec. 2004

Rapport "Miljgmaling — ekstern stgj 2”, nov. 2009

Notat Ribe Amt vedr. stgjgreense/referencepunkt R3

Notat fra Miljgservice as om handtering af mucosa-affald.
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BILAG 1

Oplysningskrav ved ansggning om godkendelse af bilag 1-virksomheder, jf. 8 7, stk. 2

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1. Ansggerens navn, adresse og telefonnummer
LEO Pharma A/S

Madevej 76

6705 Esbjerg @

Telefon: 72 26 32 30

2. Virksomhedens navn, adresse, matrikelnummer og CVR- og P-nummer
LEO Pharma A/S

Madevej 76

6705 Esbjerg @

Matrikelnummer: 3ae Made, Esbjerg Jorder

CVR nr.: 56 75 95 14
P-nummer: 1.003.115.132

3. Navn, adresse og telefonnummer pa ejeren af ejendommen, hvorpa virksomheden er beliggende
eller gnskes opfart, hvis ejeren ikke er identisk med ansggeren.

Ejer: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup
Telefon: +45 44 94 58 88

4. Oplysning om virksomhedens kontaktperson: Navn, adresse og telefonnummer.
Kontaktperson: Funktionschef EHS Lykke Have

Adresse: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup
Telefon: +45 72 26 23 20 Mobil: +45 22 70 00 10
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B. Oplysninger om virksomhedens art

D 101 Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller organiske eller uorganiske
kemiske stoffer, produkter eller mellemprodukter, herunder enzymer. (i) (s)

Den eksisterende fabrik, der har en eksisterende miljggodkendelse meddelt af Ribe Amt den 4. juni
2002, er nedslidt, og udstyret treenger til at blive udskiftet. Derfor har LEO Pharma A/S i en
lzengere periode arbejdet p& at finde en metode til udvinding af heparin fra mucosa, som er
mere optimalt end den hidtidige proces. | den forbindelse har LEO Pharma A/S gennemfart
forsgg i pilotskala, jf. projekt vedrgrende anmeldelse af pilotanleeg af 14. maj 2008.

Formalet med forsggene var at undersgge, om man kan udvinde heparin med samme
udbytteniveau, som ved den eksisterende metode, men med et stgrre tankvolumen end i dag.
Endvidere var formalet at undersgge muligheden for energi- og ressourcebesparelse ved
anvendelse af et stgrre tankvolumen, hvor hele oprensnings- og hygiejniseringsprocessen
forlgber i en tank i stedet for i tre tanke, som er tilfeeldet i dag.

Forsggene har vist, at det er muligt at gennemfgre oprensningsprocessen i de stgrre tanke,
men hygiejniseringen kan ikke gennemfgres i disse grundet ionbytterens skrgbelighed. Derfor
vil hygiejniseringen af mucosaen forblive i eksisterende fabrik.

LEO Pharma gnsker derfor at fa falgende gennemfgrt i to etaper.

Fase 1: Overflytning af Heparinproduktion til eksisterende bygning Al (tidligere HL10 fabrik),
idet produktionen gnskes udvidet fra et arligt forbrug af mucosa pa ca. 50.000 tons
som er omfattet af nugeeldende miljggodkendelse, til et forbrug af mucosa pa ca.
70.000 tons om aret.

Fase 2: Nedlukning af gammel produktionsfacilitet (bygning AO) bortset fra hygiejnisering og
opbevaring.

| forbindelse med produktionsudvidelsen etableres tankfarm for procestanke samt en ny
kedelbygning (Dette er naermere beskrevet i afsnit C, E og F).

Virksomheden er ikke omfattet af Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december
2006, da der ikke forefindes oplag af stoffer, der er omfattet af bekendtggrelsen.
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Det ansggte projekt er ikke af midlertidig karakter. Den nuveerende produktion vil fortseette
indtil de faciliteter er feerdigbygget og anlaeggene indkart.

C. Oplysninger om etablering

I forbindelse med flytningen af Heparin-produktionen til bygning Al gnskes produktionen udvidet
med ca. 40 %. Der skal opfgres nye tanke i tilknytning til bygning Al. Endvidere skal der
installeres et nyt kedelanlaeg til dampproduktionen. Derved foretages der sendringer i
produktionen, som er omfattet af nugseldende miljggodkendelse.

| forbindelse med flytningen etableres der:
¢ 5 produktionstanke p& hver 170 m? i tankbassin (A3)
e 2 separatorer og 2 vasketarne i bygning Al
e Palletanke med natriumbisulfit der placeres i bygning Al
o 4 palletanke med saltsyre placeret i miljgcontainer nordgst for bygning A3.
e To natriumhydroxidtanke af 20 m?® i eksisterende tankbassin
e En palletank til enzym p& 1 m® i bygning Al
e En saltsilo p4 50 m?® i tankbassin (A3)
e En naturgasfyret dampkedel med en breender pa 8 MW og med economizer.
e En 15 m? tank til varmt vand i bygning A4
e En 20 m? tank til koldt vand placeret nord for bygning A3.

Bygge- og anleegsarbejder i tilknytningen til flytningen forventes startet maj 2010. Inden
pabegyndelse af bygge- og anleegsarbejder indhentes de forngdne godkendelser og tilladelser,
herunder byggetilladelse. Projektet forventes gennemfgrt ultimo 2011, hvorved Heparin-
produktionen i bygning Al er i drift.
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D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Oversigtsplan
Virksomheden er beliggende pa matr. nr. 3ae, Made, Esbjerg Jorder (malestoksforholdet p& planen
er 1:2000, nar der udskrives pa A4 (Planen er orienteret i forhold til nord)):

L]

LRO Pharma A/S,
Heparinn-fabrikken i Esbjerg

Malforhold
Dato
am—————1

A® Kort & Matrikelstyrelsen

Signaturforklaring

1:2000
16/12-2009

Redeggrelse for virksomhedens lokalisering
LEO Pharma A/S, Madevej 76, 6705 Esbjerg @ omfatter hele matr. nr. 3ae Made, Esbjerg

Jorder. Omradet, hvor virksomhedens er beliggende, er omfattet af lokalplan 451 af 9. marts

2004.

Lokalplanen afgraenses som vist pa nedenstdende tegning LP 451-2.
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Omréaderne A, jf. nedenstaende tegning, kan anvendes til virksomheder med seerlige
beliggenhedskrav sdsom stgrre maskin- og betonfabrikker, medicinal- og pesticidproduktion,
farve-, lak- og anden kemisk industri. Der kan placeres virksomheder, der i Hindbog om Miljg
og Planlaegning, 1991 klassificeres mellem klasse 4 og 7 i omraderne.

Omrade A1l er reserveret Rensningsanlaeg. | omrade A2 kan placeres risikovirksomheder.
LEO Pharma A/S er beliggende i omrade Al og A2.
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LOKALPLAN NR. 451
LOKALPLANKORT
TEGN.NR. LP451-1
DATO: 08.03 2004
MAL: 1:7500

PLAN & BYUDVIKLING
1.000  Meter ESBJERG KOMMUNE

Virksomheden er omfattet af omradebestemmelse 01.120.180, hvor fglgende fremgar:

Bestemmelser

Byzone

Kl. 4-7 virksomheder med
seerlige beliggenhedskrav

Risikovirksomhed

01.120.180

Der er fastlagt fglgende rammer for indholdet i lokalplaner:
Fastholdes som byzone

Anvendelsen fastlaegges til erhverv med saerlige
beliggenhedskrav, dvs. erhverv som stgrre maskin- og
betonfabrikker, medicinal- og pesticidproduktion, farve-, lak- og
anden kemisk industri. Der kan placeres virksomheder der i
Handbog om Miljg og Planlzegning klassificeres mellem klasse 4
og 7 i omradet. Kun nar det er ngdvendigt for en virksomheds
forsvarlige drift kan der gives tilladelse til en bolig i tilknytning
til virksomheden.

| omradet kan tillades risikovirksomhed der, efter en VVM-
vurdering, ikke er til fare for andre erhvervsomrader og
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boligomrader.

B% max 90 Bebyggelsesprocenten fastsaettes til max 90 for hver ejendom.

Max 20 m Bygningshgjden fastsesettes for ny bebyggelse til max 20 m fra
terreen.

Virksomhedsstgj 70 Stgjbelastningen fra hver virksomhed fastsaettes for perioderne

dag/aften/nat til: * max 70/70/70 dB(A) uden for egen
grundgreense i omradet, * max tilladte stgj i
naboerhvervsomrader, * max 55/45/40 dB(A) i centeromrader
(herunder blandet bolig og erhverv) og ved boliger i det abne
land * max 50/45/40 dB(A) i etageboligomrader og * max
45/40/35 dB(A) uden for den fastlagte virksomhedsstgjisolinje.

Teglveerkssgens beskyttelse medfgrer alene begreaensning i byggeri syd for Madevej.

Vadehavet ligger ca. 175 m mod syd med et planlagt havnheomrade HB 31, et havomrade
omfattet af fredning og mod syd gst et internationalt naturbeskyttelsesomrade.

Jord og grundvand skal principielt sikres mod forurening, men der er ingen vandindvindings-
eller grundvandsinteresser i omradet. Der er ikke registreret affaldsdepoter pa grunden.

Ribe Amt har tidligere afgjort at:

“Monitering af en afvaergepumpning p& nabogrund indikerer, at en grundvandsforurening med
sprgjtemidler ind under LEO ikke vil udggre en veesentlig risiko for gener i de planlagte nye
bygninger, der heller ikke skgnnes at fordyre en eventuel afvaergeforanstaltning.”

Fabrikken er saledes placeret i et omrade for virksomheder med seerlige beliggenhedskrav, jf.
bilag 3: Lokalplan nr. 451 af 9. marts 2009.

Virksomhedens daglige driftstid.

Mucosa leveres dggnet rundt, idet tankvognene har adgang til en PLC-styret indpumpning pa
ravaretanklager, og tilsvarende udpumpes og bortkgres mucosa-affald fra udleveringstankene

med de samme tankbiler. Ind- og udpumpning er sikret mod spild specielt til regnvandssystem.

Produktionen foregar pa hverdage (mandag-fredag) i dagtimerne mellem kl. 06.00 og 18.00.
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Oplysninger om til- og frakgrselsforhold

Der er til- og frakgrsel fra Madevej. Anlaeggets kapacitet bliver pa 10 lees pr. dag eller op til
70.000 tons mucosa pr. ar. Nugeeldende miljggodkendelse omfatter produktion ud fra ca.
50.000 tons pr. ar, hvilket medfgrer op til 8 lees om dagen.

Det anslas at det vil kunne ankomme op 10 laes pa hverdage (mandag til fredag) mellem 06.00
0g 18.00. Normalt er de 10 lzes fordelt p4 6 tankvogne og 4 lastbiler med tankcontainere.

I nogle tilfeelde kan 2 af tankbilerne/lastvogne med tankcontainere ankomme pa hverdage i
perioden mellem 18.00 — 22.00. Undtagelsesvis ankommer den ene af disse to tankvogne
mellem 22.00 — 06.00. Der kan sdledes ske aflaesning natten til lgrdage. Disse tankbiler lzesses
ikke med mucosa-affald, da det ikke kan afleveres om aften/natten hos modtagerne.

Udover tankbiler med lees ankommer 3 tomme tankbiler, der skal afhente mucosa-affald, da
tankcontainerne ikke anvendes til bortkgrsel.

I alt vil der blive transporteret 9 lses mucosa-affald veek i tankvogne i dagtimerne, heraf 6
tankvogne, der har faet returlaes med mucosa-affald. Derudover forlader 4 lastbiler med
tomme tankcontainere virksomheden i dagtimerne.

Der er tidligere gennemfart stgjberegninger, hvor man har regnet pa stgjbelastningen fra
kgrsel og af- og palaesning. Da der ikke vil forekomme gget trafik i aften og nattetimerne,
forventes det ikke at transporten vil anledning til gget stgjbelastning. Der henvises endvidere
til afsnittet vedrgrende stgj.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

I bilag 2.1 og 2.2 ses tegninger over virksomhedens indretning.

Bilag 3 og 3.1 viser beleegningsplan og aflgbsforhold. Stgjkilder og kilder til lugt fremgar af bilag 4
og - 5.

| det fglgende henvises der til disse.

Placeringen af alle bygninger og andre dele af virksomheden pé& ejendommen

Eksisterende Heparinfabrik bestar af:

Hovedbygning AO
Produktionshal for rdheparin indeholdende:
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- Ravarelager for mucosa bestdende af 4 x 18 m® tanke + 1 x 33 m® tank samt 1 x 35 m®
tank alt forsynet med PLC styret indpumpning.

- Produktionsanleeg opbygget omkring 4x 40 m®og 2 x 75 m® produktionstanke med
omrgring og dosering fra gangbro samt diverse pumper og filtre m.v.

- Hygiejniseringsanlaeg bestdende af 2 tank pd 75 m® og i fremtiden yderligere 1 tank pa
170 m? (p.t. produktionstank) med dampopvarmning

- Anleeggene er forbundet med et rgrsystem.

Anlaegget vil blive anvendt til hygiejniseringsanleegget, nar den nye fabrik er i produktion.

@dvrige rum
- Kedelrum med:
- 2 MW, 1 ato dampkedel med naturgasfyr, skorstenshgjde H = 30 m.
- 0,575 MW natur-fyr til rumopvarmning og varmt vand, skorstenshgjde H = 30 m.
- Kompressorrum med 1 kompressor
- Driftslaboratorier, kontorer og disponible rum

Bygning nord for hovedbygning (BO) indeholdende:

- Arkade-hal med 6 x 40 m® og 1 x 20 m® tank med mucosa-affald. Tankafkast 1 m o. tag.
- Smedeveerksted

- Personalefaciliteter herunder omklaedning, bad, kantine.

Tankgéard nord for arkadehal indeholdende:

- Kgleanlezeg med: 2 x dobbelte Wacond kgletarne. Afkast > 15 m over terreen.
Kglemedie er luft. Veesentlig stgjkilde og lugtkilde.

- 3 x 50 m® og 3 x 100 m® tanke med faerdigbehandlet mucosa-affald

- Pumpehus

- 30 m® HCI-tank med scrubber, 30 m® NaOH-tank, og 1 x 30 m® disponibel tank

Nedlagt rensningsanleeg indeholdende:
- 2 x 500m®+ 1 x 70 m® + 1 x 30 m®tanke i jord med pumpeanleseg
- udpumpningstank 40 m® med returfgring af fortreengningsluft og afkast > 1m o.tank.

@vrige arealer

- Forplads med parkering

- Fabriksplads med gastank for trucks, lagerareal for paller o.l. samt vognveaegt.
- Pladser for pafyldning/temning af tankvogne med seerlige aflgbsforhold,

- Interne kloaksystemer med brgnde og tilslutninger.

- Ubefeestede og ubebyggede arealer pa resten af grunden.

- 2 x 10 m? disponible tanke i betongrube med taet bund.
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Den nye heparinfabrik (der oprindeligt er godkendt til anden produktion) bestar af:

Produktionsbygning Al:

Ca. 700 m? med 400 m? teknikrum pa 1.sal opdelt i:

- Et serviceomradde med kontor, lager- og teknikrum med bl.a. kgleanlaeg, et naturgasfyret
kedelanlaeg <1MW, et mandskabsomrade og en transportgang.

- En rAvaremodtagelse

- Produktionsomrade til oprensning af ra-heparinet

Tankoplag (vest for Al): Udendgrs tankoplag (oprindeligt etableret til brandfarlige
oplgsningsmidler)

- 2 x 20 m® tanke med natriumhydroxidoplgsning

- Teet betongrube med et opsamlingsvolumen stgrre end stgrste tank.

- Pafyldeplads med tilbagelgb til tankbassin.

- Pumpeanleeg med rgrforbindelser over rgrbro og returlgb.

Der vil ikke veere oplag af brandfarlige oplgsningsmidler.

Teknikbygning A2 (eksisterende): Bygningen er p& ca. 130 m?
- Kompressorer og kgleanlaeg.

Kedelbygning A4 (ny):
- Kedelbygning (176 m?) til ny dampkedel og vandbehandlingsanlaeg
(demineraliseringsanleeg og RO-anlaeg.

Tankbygning A3 (ny):

- Tankbygning A3 til opbevaring og til binding af ra-heparin. Bygning A3 bliver pa ca. 180
mZ?. Tankbassinet vil kunne indeholde volumenet af en tank plus 10 %. Placering se
situationsplan.

- Alle tankene haeves, saledes at der fremkommer et samlet teknikrum under tankene,
hvor diverse komponenter s& som pumper, ventiler og rgr mv. kan placeres. Herved
opnas der gode arbejdsbetingelser i forbindelse med prgveudtagning, kalibrering af
maleudstyr samt almindeligt service og vedligehold. (Se bilag A: Bygningstegning,
Facader, Bygning A3)

- Bygning Al og A3 er forbundet med en forsyningsgang, der benyttes til transportgang og
trace for forsyningsrar.

Areal for indvejning:
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- Indvejningsareal, hvor lastbilerne temmes for mucosa.

Befaestet areal:

- Kgreareal samt pladser for handtering af ravarer og affald, er befeestet.
- Interne kloakker fremgar af kloaktegning (se bilag 3 og 3.1).

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Produktionen af ra-heparin er miljggodkendt til en anvendelse ca. 50.000 tons mucosa om aret.
Produktionen gnskes i forbindelse med flytningen til andre lokaler udvidet til et forbrug af ca.
70.000 tons mucosa.

Udviklingen i den producerede meengde ra-heparin fremgar af nedenstdende tabel. Efter udvidelsen

forventes produktionen at udggre ca. 10 tons ra-heparin.

Producerede mangder i tons 2005 2006 2007 2008 | 2009 Ved ca.
70.000 tons

mucosaca.

R&-heparin 6,09 5,95 5,97 6,41 | 7,05 ca. 10

Til produktionen anvendes om &aret, idet maengderne er beregnet forholdsmeessigt ud fra et arligt
forbrug af mucosa pa 50.000 tons, jf. virksomhedens miljgregnskab for 2009:
Virksomheden anvender fglgende ravaregrupper:

Forbrug H I dag H Fremover
Forbrug af mucosa i tons 53.000 70.000
Energi, total i Mwh 6.160 max. 8.000
Vandforbrug i m3 14.300 max. 17.000
Enzymer i tons 21 25-30
Uorganisk syrer, baser og salte 3650 5200
Renggringsmidler, i tons 0,2 0,3
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| produktionen anvendes der ikke mikroorganismer. Resin modtages retur fra Irland og genbruges i
processen.

Produktionsprocessen

Fabrikkens kapacitet bliver p& ca. 10 laes pr. dag eller op til 70.000 tons mucosa pr. ar

Mucosa leveres dggnet rundt, idet tankvognene har adgang til en PLC-styret indpumpning og
udpumpning. Til og frakobling sker ved slangekoblinger mellem tankvogne/tankcontainer og
modtagetank eller udleveringstank. Mucosa-affald (som er den fraktion, der udbringes pa
landbrugsjord eller sendes til biogasanleeg) kgres bort med de samme tankbiler. Ind- og
udpumpning er sikret mod spild i aflaesningsomradet. Eventuelt spild ledes til det kommunale
rensningsanleeg eller til tankgraven, hvor der mulighed for opsamling.

Mucosa pumpes fra tankvogn via rgrsystem ind i toppen af procestanken. Indpumpningen vil
blive foretaget med pumpe placeret ved afleesningspladsen i modseetning til i dag, hvor det er
lastbilens elektromotor, der benyttes. Der foretages en opvarmning med damp og tilseettes et
enzym, hvis formal er at spalte proteinet i mucosaen. Herefter haeves temperaruren yderligere
v.h.a. dampspyd. Resten af processerne forlgber herefter i procestanken. Til procestanken
seettes salt og der pH justeres med syre eller base. Endelig doseres ionbytter, hvorpa
heparinet binder sig. Blandingen holdes pa over 60 °C i 9 timer ved hjzelp af damp injektion
direkte i tanken.

Stgjen fra pumper der benyttes under processen og til temning af procestanke reduceres, da
pumperne er placeret i lukket tankgrav.

Indholdet af procestankene pumpes til bygning Al. Her filtreres ionbytteren fra mucosaen og
vaskes med vand. lonbytteren med raheparinet pa tilsaettes konserveringsmiddel
(Natriumbisulfitoplgsning 7%) og pH-justeres. Derefter pumpes ionbytteren med raheparinet til
en palletank (IBC). IBC’erne med raheparin transporteres herefter til Irland, hvor
videreforarbejdning af produktet foregar. lonbytteren kommer retur fra Irland og genbruges i
processen.

Mucosa-affald pumpes i lukket ledning fra Bygning Al til bygning AO, hvor selve
hygiejniseringen foretages. Pumpen, der benyttes til overfarsel af mucosa-affald, er placeret
inden i bygning Al.

Mucosa-affald hygiejniseres ved en varmebehandling i mindst en time ved 70°C.

De eksisterende to 75 m® tanke til hygiejnisering kan rumme indholdet af en procestank.
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Med den nuveerende kapacitet vil det veere muligt, at hygiejnisere to procestanke pr dag,
hvilket er tilstraekkeligt.

Efterfglgende kgling af mucosa-affaldet sker i fire ens kgletarnene ved direkte kontakt med den

atmosfeeriske luft. Afkastene fra kgletarne er fart mindst 15 m over terreen. Derefter pumpes
mucosa-affald til seks opbevaringstanke med en samlet kapacitet p& 450 m® . Fra

opbevaringstankene afhentes mucosa-affald af tankvogn. Safremt mucosa-affald skal sendes til

biogasanlaeg tilssettes jernchlorid i opbevaringstankene.

Der er tale om en kontinuerlig proces og der er ingen seerlige forhold omkring
opstart/nedlukning af anlaeg.

De veesentligste luftforurenende processer er de naturgasfyrede kedler samt kgletdrnene. Der
fremkommer ikke vaesentlige maengder spildevand fra selve produktionen. Mucosa-affald
afseettes til biogasproduktion eller til landbrugsjord som ggdning. Affald omfatter
forbraendingsegnet affald og bestar af tom emballage fra diverse ravarer, husholdningsaffald,
halm og lignende. | 2008 var mangde af forbraendingsegnet affald ca. 22,7 tons. Affald til
deponi (bygge- og haveaffald) udgjorde ca. 7,9 tons i 2008.

Oplysning om energianlaeg (breendselstype og maksimal indfyret effekt):
Kedelrum i bygning AO med:
- 2 MW, 1 ato dampkedel med naturgasfyr, skorstenshgjde H = 30 m.

- 0,575 MW naturgasfyr til rumopvarmning og varmt vand, skorstenshgjde H = 30
m.

Kedelrum i bygning A1 med:
- et naturgasfyret kedelanleeg <1MW til rumopvarmning og varmt vand,
skorstenshgjde H = 15 m.

Kedelrum i bygning A4 med:
- et naturgasfyret kedelanlaeg med en braender pd 8 MW til damp,
skorstenshgjde H = 20 m.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgeengelige teknik

Produktionen af ra-heparin er optimeret for udbytte og heemning af forradnelse.

Der er sket en optimering af tarmslimhindernes konservering pa slagterierne for at sikre
brugbare ravarer og dermed undga kassation af ravarer (rdvarespild) og den deraf affadte
returtransport samt lugtgener fra ikke korrekt konserveret ravarer.
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Bygninger, anleeg og processer opfylder veterineere krav.

Miljgledelse

Den operationelle del af miljgledelsessystemet er implementeret. Den bestar af instruktioner,
som omhandler handtering af mucosa (der udggr 94% af virksomhedens indgaende ravarer) og
mucosa-affald (der udggr 99% af virksomhedens affald).

Der er udarbejdet instruktioner, der deekker hele flowet fra modtagelsen af mucosa til
hygiejnisering og afseetning af mucosa-affald samt aftaler med landbrug (bortskaffelse).
Desuden er der udarbejdet en instruktion, der beskriver tiltag og foranstaltninger, der skal
gennemfagres, hvis man f.eks. har et spild (Beredskabsplan).

Der er udarbejdet fglgende instruktioner omhandlende miljgmaessige forhold:

¢ Modtagelse af mucosa

¢ Produktionen af rd-heparin

e Renggring af lokaler, tanke og procesudstyr

e Hygiejnisering af mucosa-affald

o Afsaetning af mucosa-affald fra Heparinfabrikken til landbrug og biogasanlaeg.

o Aftaler med biogasanleeg om modtagelse af mucosa-affald.

o Aftaler med landbruget om modtagelse og ansggninger til myndigheder om tilladelse
til udbringelse af mucosa-affald pa landbrugsjord.

¢ Modtagelse af uanvendeligt mucosa pa Heparinfabrikken.

e Beredskabsplan for spild ved tgamning af lastbiler og for spild ved mucosa-affald
buffertank.

Energi/Procesoptimering

I den nye proces benyttes ikke en lagertank, da ravaren pumpes direkte i procestank, hvor i
bade opbevaring og processen forlgber. Tankstarrelsen bliver veesentligt foreget og dermed
kan en batch produceres i en cyclus.

Desuden har man i den eksisterende produktion i alt 8 flytninger. Disse bliver reduceret til 5,
hvilket reducerer energiforbruget i form af mindre pumpeenergi. Derudover benyttes frekvens
styret pumper. Endvidere installeres der economizmer pa dampkedlerne, hvilket optimerer
disses energiforbrug til produktionen af damp. Dampforbruget er minimeret.

Opvarmning i procestankene sker med dampinjektion og kgling af mucosa-affald sker ved
direkte kgling med Iuft. Disse fremgangsmader vurderes at veere de energimaessige mest
optimale.

VOC
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Der anvendes ingen organiske oplgsningsmidler.

Lugt

Lugtgener er reduceret ved aendring af rdvare, udsugning og afkasthgjde. De faerre flytninger
vil betyde mindre afgivelse af lugt. Desuden er den samlede overflade, hvorfra der kan
genereres lugtstoffer, mindsket ved den nye proces. Der er fokus p& eventuelle lugtgener —

bade i forbindelse med selve produktionen og i forbindelse med udbringning pa landbrugsjord.

Genanvendelse

Mucosa-affald nyttiggeres pa biogasanleeg og til ggdningsformal pa landbrugsjord.
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Risiko

Alle rgrfgringer etableres som synlige rgrfgringer. Synlige overjordiske rgrfgringer er ifglge
BAT-note "Emissions from Storage, july 2006” kap. 5.2.2.1 "Piping” er overjordiske
rgrsystemer bedst tilgeengelig teknik (BAT).

Endelig sikres anlaegget mod at kunne forurene jord og grundvand, da alle proces- og
kemikalietanke er placeret i tankgrave.

I og med at produktionen er unik og ikke findes sd mange steder, eksisterer der ikke en
specifik viden omkring BAT for denne type. Der er derfor sat fokus pa energiforbruget
(Dampforbruget er minimeret og dampproduktion sker fra kedel med economizer, mindre
energiforbrug til intern handtering af rd-heparin) samt pa sikker handtering af produkt og
kemikalier.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegreensende foranstaltninger

Luftforurening
Kedelanlaeg/Rgggasser

Der er emission af CO og NO, fra de naturgasfyrede kedler. Der er to kedelanlaeg der producerer
damp til processen: Anlaegget ved bygning A0 (30 m skorsten) og anlsegget i bygning A4 (20 m
skorsten). Der er foretaget emissionsmalinger pa anleegget ved AO (varmekedel og dampkedel).
Emissionen fra varmekedlen er malt til 5,3 mg CO/m3 og 46 mg NO,/m3. Emissionen fra
dampkedlen er malt til 2,8 mg CO/m3 og 48 mg NO,/m3. Der henvises til bilag C: Damp- og
varmekedel — Praestationsmalinger for CO og NO, , Oktober 2006.

Emissionen fra den nye 8 MW-dampkedel i bygning A4 er medregnet idet der er forudsat, at
emissionsgraenserne er overholdt og der etableres en skorstenshgjde pd 20 m. Leverandgren af
dampkedel vil blive mgdt med krav om som minimum at overholde luftvejledningens geeldende
emissionsgraenser.

Kedelanlaegget ved bygning A1l anvendes alene til varmt vand til bygningen samt opvarmning. Da
kedelen har en forholdsvis lille effekt (maerkepladeeffekt: 575 kW) og er forsynet med en 15 m
skorsten, bidrager dette kedelanlzeg ikke vaesentligt i OML-beregningen.

Luftfoto med koordinater til OML-beregning er vedlagt som bilag D.
OML-multiberegning (jf. bilag E) viser, at den maksimale immissionsvaerdi af CO og NOy er
henholdsvis 0,116 mg/m3 og 0,100 mg/m2 i en afstand p& 100 m i nord-nordgstlig retning.
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L e

Sammenholdes disse immissionsveerdier for kedelanlseggene med de tilhgrende B-veerdier for CO
pa 1 mg/m3 og for NO, pa 0,125 mg/m3, fremgar det at B-veerdierne kan overholdes for
kedelanlaeggene.

Lugt

(Kilder til lugt er angivet pa bilag 5).

Derudover kan der veere en lugtemission fra kgletarnene. Den samlede lugtemission fra
virksomheden er i 2000 neermere undersggt under den nuvaerende produktion ved en kortleegning.
(Rapporten ”Maling af lugtemission og immissionsberegning, Juli 2000” er vedlagt som bilag F).
Kgletarnene er de vaesentlige kilder til lugt. Konklusionen var, at greensevaerdien pa 10 LE/m3
kunne overholdes efter etablering af driftsmaessige sendringer. Ved undersggelsen tegnede
kgletarnene sig for 80% af lugtemissionen. Opbevaringstanke, hygiejniseringstanke til mucosa-
affald og procestankene bidrog med de resterende 20% af lugtemissionen. Efterfglgende er
konserveringen af mucosa blevet forbedret og luft fra opbevaringstanke med mucosa-affald
recirkuleres.

Et gammelt spildevands-renseanlaeg er desuden taget ud af drift.

| forbindelse med flytningen af produktionen vil handteringen blive mindre med reduceret
lugtemission til fglge.

Desuden vil emissioner forekomme i mindre udstraekning fra de nye procestanke end fra de
gamle, da der er feerre flytninger af mucosa og processen er mere lukket end de eksisterende
processer. Emissionerne vil veere i form af damp.

Lagertanke vil kun i begraenset omfang bidrage til lugtemissionen. @vrige kilder til lugt er
rumudsugning, som ikke vurderes til at vaere en vaesentlig diffus kilde pa virksomheden.

Kassation af ravare forarsaget af utilstreekkelig konservering sker pa slagterierne og bidrager
derfor ikke til lugt ved fabrikken i Esbjerg.

Generelt er der ikke szerlige emissionsmeaessige forhold i forbindelse med opstart eller nedlukning af
anleeg.
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Spildevand

Rester efter spild ved indlevering spules til spildevandssystemet, men fgrst efter, at der er
foretaget opsamling af spild. Der er saledes kun tale om sma maengder, som spules veek i
forbindelse med afsluttende renggringen efter et spild.

Fabrikkens gvrige processpildevand fra renggring, vandbehandling og bundblaesning afledes,
ligesom saniteert spildevand til Esbjerg kommunes kloaksystem (Novrup ledningen).

Regnvand fra tage og befeestede arealer afledes til Esbjerg kommunes regnvandssystem.
Indretning af udendgrs oplag og tilrettelaegningen af handteringen er foretaget med henblik pa
at der ikke skulle ske spild, der kan belaste recipienten.

Der sker ingen andringer i virksomhedens spildevandssammensaetning i forbindelse med
flytningen, men der vil blive afledt en stgrre maengde processpildevand.
Esbjerg Kommune har den 22-06-2011 fremsendt udkast til ny tilslutningstilladelse.

Stgj

(Bilag 4 viser placeringen af stgjkilder).

Fabrikkens stgjniveau - med kgletarne som veesentligste faste kilde - er naesten konstant i hele
driftstiden, der ikke omfatter natteperioden 22.00-06.00. Kgletarnene er i drift 24 timer i
dggnet. De nye procestanke befinder sig udendgrs i tankgrav, hvor den nederste del bestar af
en egentlig bygning som tankene rager op igennem (se bilag A). Der er kun betydende stgj fra
procestankene i forbindelse med opvarmningsfaserne. Stgjmalinger pa forsggstanken har vist,
at denne ikke giver anledning til forgget stgjbidrag til omgivelserne.

Af andre veesentlige stgjkilder foruden kgletdrnene kan naevnes stgj fra skorstensrgr ved
kedlerne, lastbilpumper ved af- og paleesning, port ved kedelrum, daglig kedelblaesning,
fodevandsbeholder. Disse stgjkilder er medtaget i beregningen af stgjbelastningen.

Intern trafik med personbiler (ca. 10 biler) og truckkgrsel (ca. 15 min i dagperioden) samt stgj
fra dbne porte, vinduer og gvrige bygningselementer vurderes, at veere uden vaesentlig
betydning.

Beregning af stgjbelastning foretaget i december 2004 har vist, at de geeldende stgjgreenser kan
overholdes med undtagelse for natveerdien i referencepunkt 3 (parkomrade nord for
virksomheden). Referencepunktet var dog forkert placeret, hvilke Ribe Amt afgjorde ved skrivelse
af 10. november 2005, hvorfor Ribe Amt afgjorde at virksomhedens drift ikke giver anledning til
overskridelse af stgjgraensen pa 35 dB(A) i natperioden.
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| rapporterne er der regnet med 7 transporter i dagtimerne og 2 transporter i natperioden. Der
henvises til bilag G: Miljgmaling — ekstern stgj LEO Pharma A/S, Esbjerg og bilag H: LEO
Pharma, Esbjerg Miljgmaling — ekstern stgj 2. Det bemaerkes, at begge rapporters
referencepunkt R3 for parkomradde mod nord er forkert placeret og dermed er der ikke
konstateret en overskridelse af stgjkravet i parkomradet (Se bilag I: Notat fra Ribe Amt af 10.
november 2005: Opfelgning vedrgrende lugt- og stgjemission iht. tilsyn den 7. juni 2005)
Endvidere er stgjbelastningerne sammenholdt med en stgjgreense i dagtimerne pa 60 dB(A) for
industriomrade til trods for at omradet er udlagt til tung industri med en stgjgraense pa 70
dB(A).

I fremtiden forventes ca. 10 laes mucoa pr. dggn. Trafikstgj kan ogsa forekomme i
natteperioden (Se oplysninger om til og frakgrselsforhold i afsnit D).

Behovet for intern transport nedbringes, da flytningen indebaerer mindre handtering pa fabrikken.

Virksomhedens stgjbelastning fremover forventes derfor ikke at blive vaesentlig foreget. Der forslas
imidlertid, at der gennemfares en orienterende stgjberegning, nar flytningen er gennemfart. Der er
pa baggrund af gnske fra MC Odense udarbejdet en rapport som viser en beregning af den
fremtidige stgjbelastning. Denne beregning foreligger som bilag 4.
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Affald

Virksomhedens affald fordeler sig p& nedenstaende

affaldstyper:

Affaldstyper 2005 2006 2007 2008 | 2009 Ved ca. 70.000

angivet i tons tons mucosa
ca.

Genanvendelse 49.716 | 46.179 | 49.585 | 54.016 | 57.920 | 77.000

Forbraending 28 29 20 22,7 | 26,0 35,0

Specialbehandling 0 0 0 0|0 0]

Deponi* 8 2 10 7,911,4 2

Total 49.752 | 46.210 | 49.615 | 54.046 | 57.947 | 77.037

* 1 2009 afleveret som affald til sortering.

Genanvendelse:

Mucosa-affald hygiejniseres ved opvarmning til 70 °C i en time, hvorefter tanken tammes over

i tankvogn og transporteres til oplagsenheder ude i landbrugsomrader med henblik pa at
anvende det som ggdning eller til biogasanlaeg.

Hvis produktet skal sendes til biogasanlaeg, behandles det med jernchlorid inden afsendelse.

Dette ggres i selve opbevaringstankenetankene.

Der henvises i gvrigt til bilag J: Notat fra Miljgservice as om handtering af mucosa-affald.

Af gvrige affaldsprodukter er der pa virksomheden affaldscontainer til plast, pap, smat

breendbart samt treepaller.

Palletankene, der anvendes, er returemballage.

Mucosa-affald (spild/organisk affald) bortskaffes efter Esbjerg Kommunes anvisning.

Almindeligt Industriaffald som paller, pap, papir plast o.l.:

Der er kun sma maengder og ingen problematiske oplag,

Bortskaffes efter Esbjerg Kommunes anvisning.

22
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Farligt affald: Ingen varige oplag. Meget begreensede mangder og alene i forbindelse med
reparation og vedligeholdelse. Opbevares i egnet beholder pa befaestet areal.
Bortskaffes efter Esbjerg kommunes anvisning.

Jord og grundvand

Anlaegget sikres mod at kunne forurene jord og grundvand, da alle nye tanke (proces og
kemikalietanke) er placeret i tankgrave og rgrfgringer kan inspiceres.

Oplag og handtering sker pa befeestet areal med mulighed for opsamling. Begraenset
anvendelse af kemikalier, der kunne true jord og grundvand.

I. Forslag til vilkar og egenkontrol
Virksomheden har fglgende forslag til vilkar og egenkontrol:

Luft:

Kedelanlaeg:

Dampkedlerne og varmekedler skal drives i overensstemmelse med luftvejledningens krav til
naturgasfyret anleeg mellem 120 og 50 MW. Rgggas skal fgres i separate ror til afkast fra
eksisterende 30 m skorsten ved bygning AO og til en 20 m skorsten ved bygning A4.

De enkelte kedelanleeg skal overholde emissionsgreenseveerdierne, der er anfgrt nedenfor.

Breendsel Samlet indfyret Emissionsgrenseveerdier
effekt mg/normal m® ved 10 % O, tar reggas
CcO NOy Stav
Naturgas 120 kW — 50 MW 75 65 -

NO, regnet vaegtmaessigt som NO,

Senest 6 maneder fra datoen for godkendelse af produktionen, skal der ved praestationskontrol
foretages 2 enkeltmalinger pa kedelanlaeggene hver af en varighed pa 45 minutter med henblik
pa at dokumentere, at emissionsgreensevaerdierne i vilkaret er overholdt. Malingerne skal
foretages under repreesentative driftsforhold (normaldrift) og skal udfgres af et
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firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond
eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse. Rapport over malingerne skal indsendes til tilsynsmyndigheden
senest 2 maneder efter, at disse er foretaget. Herefter skal der udfagres en arlig
praestationskontrol efter samme retningslinjer. Hvis resultatet af praestationskontrollen for
hvert enkelt stof for gasfyrede anlaeg er under 85 % af emissionsgraenseverdien, kraeves dog
kun kontrol hvert andet ar for dette eller disse stoffer.

Emissionsgreenseveerdierne anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af alle
enkeltmalinger udfert ved preestationskontrollen er mindre end eller lig med
emissionsgreenseveardien.

Prgvetagning og analyse skal ske efter de i efterfglgende tabel naevnte metoder eller efter
internationale standarder af mindst samme analysepreaecision og usikkerhedsniveau.

Navn Parameter Metodebl
ad nr. *
Bestemmelse af koncentrationer af kveelstofoxider (NO,) i
NOy MEL-03
stremmende gas
Bestemmelse af koncentrationer af ilt (O,) i stremmende gas (O MEL-05
Bestemmelse af carbonmonooxid (CO) i stremmende gas CcO MEL-06

* Se Miljgstyrelsens Referencelaboratoriums hjemmeside for maling af emissioner til luften:
www.ref-lab.dk .

Lugt:

Virksomhedens samlede lugtbidrag mé& ikke overstige 10 LE/m® i noget punkt udenfor
virksomhedens grund.

Kontrolmalinger og beregninger af lugt skal udfagres i overensstemmelse med luftvejledningens
anvisninger. Der skal udtages mindst 3 prgver pr. maleserie. Middelvaerdien anvendes safremt
relativ standardafvigelse er under 50%, ellers anvendes maksimalvaerdien. Ved atypiske
forhold under en maleserie skal der udtages et nyt szt prgver. Miljgcenter Odense kan i
seerlige tilfaelde tillade, at der kan ses bort fra en maleserie. Prgvetagning og lugtbestemmelse
skal foretages af et akkrediteret laboratorium/firma.
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Virksomhedens emissioner fra punktkilder (proces- og tank- afkast) kan af tilsynsmyndigheden
kreeves malt af dertil akkrediteret laboratorium/firma til kontrol af emissions- og
immissionsforhold.

Miljgcenter Odense kan kreeve kontrolmalinger og beregninger gennemfart bl.a. i forbindelse
med klage, stagrre sendringer i anleeg eller drift og ved revurdering, dog normalt ikke mere end
1 gang arligt. Der gennemfares senest 6 maneder efter udvidelsen kontrol af at lugtkravet kan
overholdes.

Virksomheden skal umiddelbart, men i forstdelse med Miljgcenter Odense, afhjaelpe forhold,
der medfgrer overskridelser af kravveerdier.

Stoj:
Virksomhedens samlede malte eller beregnede bidrag til det udendgrs, akvivalente,

korrigerede stgjniveau ma i et vilkarligt punkt udenfor virksomhedens grund ikke overstiger de
i nedenstaende skema angivne veerdier i dB(A):

Omrade Ma-Fr 06-18 Ma-Fr 18-22 Lerdag 14-22 Alle dage 22-06
Lgrdag 06-14 Segndag 06-22
Industriomrade 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)

Lokalplan 181

Landzone LA261 |60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
uden bolig

Landzone LA261 |55 dB(A) 45 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
ved bolig

Park og 45 dB(A) 40 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
kirkegard
01-120-060

Virksomheden skal, senest 6 maneder efter ibrugtagning af den nye Heparinfabrik i bygning
A1, gennem beregninger dokumentere, at stgjvilkar for den samlede virksomhed pa matr. nr
3ae, Made. Esbjerg Jorder er overholdt. Beregninger skal simulere den maksimale belastning
ved fuld drift og indeholde bidrag fra mobile kilder. Beregninger skal udfgres i
overensstemmelse med miljgstyrelsens vejledninger af et firma/laboratorium, der er
akkrediteret eller godkendt af miljgstyrelsen til at udfgre miljgmaling af stgj.
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Spildevand:

Processpildevand fra Heparinfabrikken (vask og renggring m.m.) samt saniteert spildevand
afledes til kommunalt kloaksystem.

Virksomheden skal ved aendringer i aflgbsforhold indhente tilladelse ved Esbjerg kommmune og
senest ved ibrugtagning informere Miljgstyrelsen.

Regnskab, arsopggrelse og de til enhver tid geeldende tilladelser til bortskaffelse af mucosa-
affald skal (for tilsynet) veere tilgaengeligt pa fabrikken.

Affald:

Affald skal opbevares og bortskaffes i overensstemmelse med Esbjerg kommunes anvisninger.

Mucosa-affald fra Heparinfabrikken skal efter en passende afkgling fares til opbevaringstanke
eller udleveringstanke. Ved passende kgling forstds, at mucosa-affald afkgles sdledes det ikke
giver anledning til lugtgener i omgivelserne.

Biogasaffald herunder mucosa-affald handteres og afleveres efter Esbjerg kommunes
anvisning.

Virksomheden skal fgre et for tilsynet tilgaengeligt regnskab for bortskaffelse. Arsopggrelse
indsendes til tilsynsmyndighederne (Esbjerg kommune og Miljgstyrelsen).

Mucosa-affald skal bortskaffes i overensstemmelse med gaseldende tilladelser.

Nedtaget procesudstyr skal renggres og bortskaffes safremt, det ikke skal indga i aktuelle
projekter.

Jord og grundvand:

Nye proces- og kemikalietanke skal veere opstillet i eller over grube med teet bund og sump for
opsamling/oppumpning af eventuelt spild.

Gruber for proces- og kemikalietanke skal til enhver tid mindst kunne indholdet af den stgrste
tank.

Spild i gruber for kemikalietanke bortskaffes som kemikalieaffald.

Studse, haner, slanger, rgrfgringer og pumper i tilknytning til kemikalietanke skal sikres mod
pakarsel, abning ved uheld eller haerveaerk.

Et utilsigtet spild fra anleegsdele skal ligesom et spild fra tankvogn kunne opsamles.
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Handtering og oplag af hjalpestoffer samt eventuelt kemikalieaffald ma ikke medfgre
forurening af jord og grundvand.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Der kan forekomme uheld med spild ved temning af tankvognene med mucosa.

Af bilag 3.2 fremgar, at der etableres asfaltbelaegning pa gstsiden af bygning A3 (tankfarmen) ved
og omkring indvejningsarealet. Der er sdledes teet belasegning pa det areal, hvor lastbilerne
foretager mangvrer for at komme ind p& indvejningsarealet og hvor de holder under tgmning. Ved
indvejning holder lastbilerne pa en plads med aflgb til spildevandssystemet. Lastbilerne tammes
for rdvaren (mucosa) v.h.a. indpumpningsanlzeeg. Ved udslip stoppes indpumpning og i
aflgbssystemet lukkes motordreven ventil (spildevandsudledning stoppes) og handbetjent ventil
tilsluttes slamsuger for tamning af areal.

| tankbygning er begge aflgbsventiler normalt lukkede. Ved renggring dbnes motordreven ventil
kortvarigt (lukker automatisk). | tilfaelde af spild tilsluttes slamsuger handbetjent ventil og spildet
opsuges.

Handtering af mucosa-affald ved udpumpning til tankvogn sker pd befaestet areal med aflgb til
regnvandskloak. Efter flere ars erfaringer vurderes anvendelse af en aktiveret ventil med
"dgdmandsknap" at give tilstreekkelig beskyttelse mod utilsigtet spild til jord og kloak. Ved
spild afspeerres overfladevandsaflgb og spildet opsuges af slamsuger.

Utilsigtet spild fra tankbygning eller fra af/paleesning opsuges af slamsuger og behandles som
mucosa-affald.

Spild af kemikalier (saltsyre, lud) vil blive opsamlet med absorberingsmateriale og efterfglgende
bortskaffet som farligt affald til den lokale modtagestation.

Derudover er alle proces- og kemikalietanke placeret i tankgarde med opsamlingsmulighed.
Palletanke er placeret i miljgcontainer eller i miljgkar.

Et af elementerne i instruktionen om beredsskabsplan er treening af chauffgrerne, der sikrer, at
de ved hvorledes, de skal handle i tilfeelde af spild.

O3] dNOodo 03T 4V S3r3 3STIAIENS INNIA | INAFN H3IHHFWIHVA 031 3TV
@



K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr
Virksomhedsomradet ryddes, idet diverse oplag fjernes efter kommunens anvisninger.

L. Ikke-teknisk resume

Heparinfabrikken i Esbjerg udvinder ra-heparin fra tarmslimhinden i svinetarme. Heparin er et
blodfortyndende lsegemiddel. Den eksisterende fabrik, der har en eksisterende miljggodkendelse
meddelt af Ribe Amt i 2002, er nedslidt, og udstyret traenger til at blive udskiftet. Virksomheden
gnsker derfor at flytte produktionen fra den gamle bygning (bygning AO) til en anden bygning pa
virksomhedsgrunden (bygning Al). For bygningernes placering se bygningstegning (se
ansggningens bilag 2).

I forbindelse med gnsket om flytningen har virksomheden arbejdet pa at optimere udvindingen af
heparin fra mucosa. Det har saledes vist, at det er muligt at producere i et stgrre tankvolumen
med energi- og ressourcebesparelse til fglge. Det har dog vist sig, at hygiejniseringen i de
starre tanke ikke kan gennemfgres i disse grundet ionbytterens skrgbelighed. Derfor vil
hygiejniseringen af mucosaen forblive i eksisterende fabrik (bygning AO).

Derudover gnskes produktionen udvidet med ca. 40 %. Der skal opfgres nye tanke i tilknytning til
bygning Al. Endvidere skal der installeres et nyt kedelanlaeg til dampproduktionen. Derved
foretages der aendringer i produktionen, som er omfattet af nugeeldende miljggodkendelse.

Bygge- og anleegsarbejder i tilknytningen til flytningen forventes startet sommeren 2010. Projektet
forventes gennemfort ultimo 2011, hvorved Heparinproduktionen i bygning Al er i drift.

Den samlede miljgbelastning fra den gnskede produktion, nar den er flyttes til bygning A1,
forventes ikke at blive forgget i forhold til den nuveerende produktion. Der er bl.a. tale om
forureningskilder fra kedelanleeg (CO og NO,), kgletarne (lugt og stgj), lastbiler (stgj) samt spild i
forbindelse med handtering af rdvare og mucosa-affald.

OML-beregninger viser, at luftemissionen fra kedelanlseeggene overholder Luftvejledningens B-
veerdier for CO og NO, Lugtforholdene forventes at blive forbedret, idet der er mindre handtering
af mucosa, herunder mucosa-affald. Produktionsudvidelsen indebeaerer et par lastbiler mere om
dagen, hvilket vurderes ikke at have vaesentlig indflydelse pa virksomhedens stgjbidrag. Spild pa
befeestede arealer opsamles efter intern instruks, sdledes at der sker en hurtig opsamling. Der sker
ingen aendringer af virksomhedens spildevandsforhold, idet processpildevand og saniteert
spildevand afledes til det kommunale spildevandsanleeg. Mucosa-affaldet anvendes til
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jordbrugsformal. Det gvrige affald, der hovedsageligt bestar af plast, pap, smat braendbart og
treepaller, bortskaffes efter kommunens anvisning. Der forventes saledes ingen vaesentlig forggelse
af miljgbelastningen i forbindelse med flytningen og udvidelsen af produktionen pa virksomheden.
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Oversigt over revurderede vilkar Bemeerkninger | Nyt
Godkendelse af 4. juni 2002 - vilkar: nr.
6.1 Drift og indretning
6.1.1 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om: Overfort direk- | A2
e andringer i virksomhedens/selskabets ejerforhold te
e aendringer i den lokale daglige ledelse.
Orienteringen skal ske snarest og senest en maned efter aendrin-
gen.
6.1.2 | Virksomheden skal drives i overensstemmelse med de oplysnin- Slettet
ger, der er lagt til grund ved:
e revurderingen af Heparinfabrikken,
o miliggodkendelsen af HL10-fabrikken samt
o de senere af amtet accepterede/godkendte sendringer.
6.1.3 Udendgrs arealer skal fremsta rene og ryddelige. Overfart B4
6.1.4 | Ved beslutning om virksomhedens afvikling skal tilsynsmyndighe- Overfart direk- | 11
den informeres umiddelbart efter afgarelsen. Ved afviklingen skal te
der foretages oprydning og fiernelse af de anleeg og oplag af mate-
rialer, der kan udggre en trussel for miljget.
6.2 Stgj
6.2.1 | Virksomhedens samlede malte eller beregnede bidrag til det uden- | Overfgrt med | E1
dars aekvivalente korrigerede stgjniveau ma i et vilkarligt punkt gendringer
uden for virksomhedens grund ikke overstige de i nedenstaende
skema angivne veerder i dB(A):
Omrade Mandag-Fredag | Mandag- Logrdag Alle dage
kl. 06.00-18.00 | fredag kl. 14.00-22.00 | kI. 22.00-
Lordag kl. 18.00- Segndag 06.00
kl. 06.00-14-00 | 22-00 kl. 06.00-22.00
Industriomrade | 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
Lokalplan 181
Landzone 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A) 60 dB(A)
AL261
uden bolig
Landzone 55 dB(A) 45 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A)
LA261
ved bolig
Park og kirke- | 45 dB(A) 40 dB(A) 40 dB(A) 35 dB(A)
ard
81-120-060
6.2.2 | Virksomheden skal senest 6 maneder efter ibrugtagning af HL-10 Overfgrt med | E2
fabrikken gennem malinger og beregninger dokumentere, at stgj- gndringer
vilkar for den samlede virksomhed pa matr.nr. 3 ae Made By, Es-
bjerg er overholdt. Malinger skal udfgres under forhold, hvor an-
leegget/virksomheden er i fuld drift. Beregningerne skal simulere
den maksimale belastning ved fuld drift og indeholde bidrag fra
mobile kilder.
6.2.3 Malinger og beregninger skal udfgres i overensstemmelse med Overfgrt direk- | E3

Miljgstyrelsens vejledninger af et firma/laboratorium, der er akkredi-
teret eller godkendt af Miljgstyrelsen til at udfgre miljgmaling af
stgj.

te
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6.2.4 | Virksomheden skal ved driftseendring, ved klage over stgj og ved Overfgrt direk- | E4
revurdering — pa tilsynsmyndighedens forlangende — fremlaegge te
dokumentation for, at stgjvilkar er overholdt.

6.2.5 | Amtet kan kreeve en akkrediteret stgjmaling/beregning — dog nor- Overfgrt med | E5
malt hgjst én gang arligt. redaktionelle

gndringer

6.3 Luft:

6.3.1.1 | Afkastene fra Heparinfabrikkens kgletarne skal ske mindst 15 me- | Slettet
ter over terraen eller til en hgjde, hvor det ved maksimal belastning
(aktuelt 15 m*/h 70° C mucosaspildevand) er sandsynliggjort, at
virksomhedens samlede bidrag til lugtimmissionskoncentrationen
ikke overstiger 10 LE/m® i noget punkt udenfor virksomhedens
grund.

6.3.1.2 | Afkast fra lagertanke for mucosaravarer, procesanlaeg og frisk spil- | Slettet
devand ma ikke medfare vaesentlige lugtgener. Afkast skal veere
fgrst mindst 1 meter over tag.

6.3.1.3 | Afkastet fra saltsyretank skal ske over en effektiv basisk scrubber Overfgrt direk- | C1
og veere fgrt mindst 1 meter over tag. te

6.3.1.4 | Dampkedlens og varmtvandskedlens fyr skal drives i overens- Opheaevet ved
stemmelse med luftvejledningen og henholdsvis ophfylde krav til pabud af 21.
afkast fra HFO-oliefyr under 5 MW og LFO-fyr under 650 kW. Rgg- | marts 2006
gas skal fgres i separate rar til afkast fra eksisterende 30 meter
skorsten.

6.3.1.5 | Oplag af "ikke frisk” mucosaspildevand ma ikke give anledning til Opbevares
vaesentlige, leengerevarende lugtgener. Udpumpning skal ske over | ikke pa virk-
mellemtank med tilbagefaring af fortreengningsluft. Udligningsluft somheden.
skal afkastes mindst 3 meter over tanktop. Slettet

6.3.1.6 | Virksomheden skal senest 31. december 202 fremsende en akkre- | Slettet
diteret lugtberegning til amtet primaert for kgleanlaeggene under de
nye maksimale driftsforhold. Safremt vilkarsoverholdelse ikke er
sandsynliggjort, skal rapporten indeholde forslag og tidsplan for
eventuelle andringer.

6.3.2.1 | HL-10 produktionsanleeg/anleeg 2 skal som beskrevet i virksomhe- | Slettet
dens brev af 22.2.2002 veere opbygget med integreret tilbagehol-
delse i afkast til overholdelse af krav svarende til vejledningens
angivelser for det anmeldte Hgrp. 1 stof. Den resulterende immis-
sionskoncentration ma ikke overskride en B-veerdi pa 0,02 mg/m?®.

Ved massestrgm (manedsmiddel) over 25 g/h kan tilsynet kraeve
en (supplerende) emissionsbegraensning, safremt emissionskon-
centrationen overstiger 2,5 mg/m?® (timemiddelveerdi).

6.3.2.2 | Procesafkast i anlaeg 2 skal overholde luftvejledningens emissions- | Slettet
og immissionsveerdier for anmeldte Hgrp. 2 stoffer. Afkastene fares
over tag til hgjde, der sikrer overholdelse af gaeldende B-veerdier
ved maksimal emission.

6.3.2.3 | @vrige HL 10-procesafkast fra anleeg 1 m.fl. skal veere i overens- Slettet

stemmelse med luftvejledningens anvisninger og fgres mindst 1
meter over tag.
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6.3.2.4

Afkast fra tankanlaeg skal overholde krav til B-veaerdi og fgres
mindst 1 meter over tag/tanktop, dog skal afkast af Hgrp. 1 fra ren-
tank og affaldstank ogsa passere renseforanstaltning udlagt for
maksimal belastning med fortreengningsluft.

Slettet

6.3.2.5

Virksomheden skal ved anlaeggets indkaring og senest 3 maneder
efter opstart af reguleer produktion eftervise, at de resulterende
emissions- og immissionskoncentrationer ligger under de i vejled-
ningen angivne veerdier.

Slettet

6.3.2.6

Virksomhedens egenkontrol skal herefter sikre, at kuldefeelder og
kulfiltre er aktive under anlseggets drift. Der skal fgres journal over
egenkontrollen samt over udskiftninger af filtre og reparationer.

Slettet

6.3.2.7

HL 10-fabrikkens oplag og handtering af ekstraheret lungeveev ma
ikke give anledning til (veesentlige) lugtgener. Opbevaring skal ske
i container ved < 14 °C, safremt der ikke er bortkarsel efter hver
arbejdsdag.

Slettet

6.3.2.8

HL 10-fabrikkens kedelanleeg under 650 kW skal ved oliefyring
overholde krav til sma fyr, jf. luftvejledningen. Skorstenshgjden skal
mindst veere 1 meter over tag.

Slettet

6.3.3.1 | Virksomhedens samlede lugtbidrag — incl. Heparinfabrik, HL 10- Overfgrt med | D1
fabrik med eventuelle faelles oplag og aktiviteter — ma ikke oversti- | redaktionelle
ge 10 LE/m?® i noget punkt udenfor virksomhedens grund. gndringer

6.3.3.2 | Kontrolmalinger og beregninger af lugt skal udfares i overens- Overfgrt med | D4
stemmelse med luftvejledningens anvisninger. Der skal udtages egendringer
mindst 3 praver pr. maleserie. Middelvaerdien anvendes, safremt
relativ standardafvigelse er under 50%, ellers anvendes maksimal-
veerdien. Ved atypiske forhold under en maleserie skal der udtages
et nyt saet prgver. Amtet kan i saerlige tilfaelde tillade, at der kan
ses bort fra en maleserie. Prgvetagningen og lugtbstemmelserne
skal foretages af et af amtet godkendt laboratorium/firma.

6.3.3.3 | Virksomhedens emissioner fra punktkilder (proces- og tankafkast) Overfgrt med | D4
kan af tilsynsmyndigheden kraeves malt af dertil akkrediteret labo- | @ndringer
ratorium/firma til kontrol af emissions- og immissionsforhold.

6.3.3.4 | Amtet kan kraeve kontrolmalinger og beregninger gennemfart bl.a. i | Overfart med | D4
forbindelse med klage, stagrre sendringer i anlaeg eller drift og ved gendringer
revurdering, dog normalt ikke mere end 1 gang arligt.

6.3.3.5 | Virksomheden skal umiddelbart, men i forstdelse med amtet, af- Slettet
hjeelpe forhold, der medfgrer overskridelser af kravveerdier.

6.4 Spildevand:

6.4.1.1 | Mucosaspildevand fra Heparinfabrikken skal efter afkaling under Overfgrt med | G6
25 ‘C opbevares pa spildevanstanke — jf. bilg. Udpumpningen skal | aendringer
ske pa seerlig indrettet plads med sikring mod spild pa jord og spild
til regnvandssystemet.

6.4.1.2 | Processpildevand i gvrigt fra Heparinfabrikken (vask og renggring | Slettet
m.m.) samt saniteert spildevand afledes til kommunalt kloaksystem
i henhold til geeldende tilslutningstilladelse.

6.4.2.1 | Processpildevandet fra HL 10-fabrikken incl. vaske- og renggrings- | Slettet

vand afledes til kommunalt kloaksystem i henhold til geeldende
tilslutningstilladelse.
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6.4.2.2

Procesvand fra HL 10-fabrikken, der skal afledes til renseanlaeg,
ma ikke veere belastet med/indeholde organisk oplgsningsmiddel.

Slettet

6.4.3.1

Ubelastet tag- og overfladevand fra Heparinfabrik, HL 10-fabrik og
feelles arealer afledes i henhold til geeldende tilslutningstilladelse til
regnvandssystemet.

Slettet

6.4.3.2

Virksomheden skal ved andringer i aflgbsforhold indhente tilladel-
se ved Esbjerg Kommune og senest ved ibrugtagning informere
amtets tilsyn.

Slettet

6.4.3.3

Oplag af mucosaspildevand i det nedlagte renseanleegs tanke ma
alene etableres i perioder (fortrinsvis 1/10-31/3), hvor oplag andet
steds ikke er muligt.

Slettet

6.4.3.4

Mucosaspildevand skal bortskaffes i overensstemmelse med geel-
dende tilladelser.

Slettet

6.4.3.5

Regnskab, arsopgarelse og de til enhver tid gaeldende tilladelser til
bortskaffelse af spildevand og affald skal (for tilsynet) veere tilgaen-
geligt pa fabrikken.

Slettet

6.5 Affald:
6.5.1 | Affald skal opbevares og bortskaffes i overensstemmelse med Es- | Overfart vedr. | F4
bjerg Kommunes anvisninger. bortskaffelse
6.5.2 Biogasaffald, herunder mucosaspildevand og ekstraheret lunge- Slettes
veev, skal handteres og afleveres efter Esbjerg Kommunes anvis-
ning. Virksomheden skal fagre et for tilsynet tilgaengeligt regnskab
for bortskaffelse. Arsopgerelse indsendes til tilsynsmyndighederne
(Esbjerg Kommune og Ribe Amt).
6.5.3 Kemikalieaffald opbevares i faste dertil indrettede tanke i grube. Slettet
Aflevering af kemikalieaffald skal ske i overensstemmelse med
Esbjerg Kommunes anvisning til Kommunekemi eller til godkendt
genbrug. Regnskab og arsopgarelse skal veere tilgaengeligt for
tilsyn.
6.5.4 Nedtaget procesudstyr skal renggres og bortskaffes, safremt det Overfort direk- | F2
ikke skal indgd i aktuelle projekter. te
6.6 Renere teknologi:
6.6.1 | Virksomheden skal ved projektering, procesaendringer samt ved Slettet
revurdering redeggre for, hvorledes den bedst tilgeengelige teknik
BAT er benyttet.
6.7 Jord og grundvand:
6.7.1 Proces- og kemikalietanke skal veere opstillet i eller over grube Overfgrt med | G1
med teet bund og sump for opsamling/oppumpning af eventuelt gendring
spild.
6.7.2 Gruber for proces- og kemikalietanke skal til enhver tid mindst kun- | Overfgrt med | G2
ne rumme indholdet af den stgrste tank. g&ndring
6.7.3 | Spild i gruber bortskaffes som kemikalieaffald, safremt der ikke er Slettet
sikkerhed for, at det alene er stoffer omfattet spildevandstilladel-
sen.
6.7.4 Studse, haner, slanger, rarfgringer og pumper i tilknytning til kemi- | Direkte over- G3
kalietanke skal sikres mod pakersel, abning ved uheld eller haer- fort
veerk.
6.7.5 Et utilsigtet spild fra anleegsdele skal ligesom et spild fra tankvogn | Overfgrt med | G4

kunne opsamles i sump pa teet bund, alternativt opsuges i porgst
materiale og opsamles.

aendring
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6.7.6

Handtering og oplag af hjeelpestoffer samt eventuelt kemikalieaf-
fald ma ikke medfgre forurening af jord og grundvand.

Direkte over-
fort

G5

6.7.7

Oplag af kemikalier og kemikalieaffald skal i gvrigt kunne opfylde
brandmyndighedernes krav til indretning og drift.

Slettet

6.8

Egenkontrol

6.8

Egenkontrol:

Virksomheden skal hvert ar pr. 1. oktober udarbejde et kontrolpro-
gram til amtets accept for det fglgende kontrol- og kalenderars kon-
trol/udfgrelse af:

tilbageholdelsesfunktioner i afkast,

driften af anlseg med direkte afkast,

vedligeholdelse og kontrol af tanke, rgr og ventiler,
ajourfaring af data, der skal veere tilgeengelige pa virksom-
heden,

e rapportering til myndigheder.

Delvis overfort

H1
H2
H3

6.9

6.9

Revurdering:

Virksomheden skal senest 7% ar efter godkendelsens meddelelse
have indgaet aftaler om revurderingens gennemfarelse, herunder
aftaler om tidsplaner for ajourfarte tegninger, beskrivelser og nye
tiltag.

Virksomheden skal senest 8 ar efter godkendelsens dato efter afta-
le med amtet indsende en ansggning om sendringer i godkendel-
sen med efterfalgende afggrelser med tilkendegivelse af saerlige
agnsker fx om fortseettelse af eventuel retsbeskyttelsesperiode for
enkelte afggrelser.

Slettet

nr.i
pé-
budet
6.1.3.4

Emissionen af NO, i afkast fra naturgasfyret dampkedel ma ikke
overstige 125 mg NO,/Nm? beregnet som NO; (t@r reggas ved 10
% O,). Emissionen af CO mé ikke overstige 75 mg/Nm? (ter raggas
ved 10 % O,)

Emissionen fra naturgasfyrets varmekedel ma ikke overstige 125
mg NO,/Nm? beregnet som NO, (tar raggas ved 10 % O.). Emissi-
onen af CO mé ikke overstige 75 mg/Nm?® (tgr reggas ved 10 % O,)

Rgggassen skal fgres i separate ror til afkast fra eksisterende 30 m
skorsten.

Efter udskiftning og nar anleegget er indkart udfgres akkrediteret
praestationsmaling til dokumentation af, at emissionsgreensevaerdi-
erne for NO, og CO er overholdt. Ved hver preestationsmaling skal
der foretages 3 enkeltmalinger af ca. en times varighed. | malingen
skal indgd maling af luftmaengde. Dokumentationen fremsendes til
amtet senest den 1. juli 2006.

Vilkaret er
a&ndret

C2
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Liste over sagens akter

Miljggodkendelse af 4. juni 2002. Miljggodkendelsen omfattende
Heparinfabrikken efter revurdering og HL 10 fabrikken.
Miljggodkendelse af 21. marts 2006 i forbindelse med udskiftning af
breender

Ribe Amt bemaerkning af 27. juli 2004 til frafald af HL 10 fabrikken
Ansggning af 5. maj 2010 med bilag, herunder lugtrapport af juli
2000, praestationsmalinger for CO og NOx oktober 2006 og oriente-
rende stgjrapport af maj 2010

VVM-anmeldelse af 5. maj 2010

Afgarelse om ikke VVM-pligtig af 2. juni 2010

Akkriditeret stgjrapport af juni 2010

Supplerende stgjberegning pr. mail af 8. oktober 2010

Supplerende oplysninger om "dgdemandsknappen” af 12. november
2010

Kommunens udtalelse af 18. november 2010

Instruks og kvitteringsliste ved handtering af spildevand i Heparin-
fabrikken med brev af 1. december 2010.

1. udkast til miljggodkendelse sendt den 18. februar 2011

Opdateret ansggning fremsendt 12. september 2011

2. udkast til afggrelse af 26. september 2011
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