@; Milje- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

H. Lundbeck A/S,
Lumsas

Miljggodkendelse til permanent
produktion af 1-brom-2-iodbenzen (BIB)
samt Delmopinol og TMPA i industriel
skala

April 2017



@7 Milje- og

== Fedevareministeriet
Miljastyrelsen

H. Lundbeck A/S Virksomheder
Oddenvej 182 J.nr. MST-1270-02018
4500 Nykgbing S;j. J.nr. MST-1270-02096

Ref. anskr/rukso
Den 6. april 2017

MILJOGODKENDELSE

For:

H. Lundbeck A/S

Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing S;j.

Matrikel nr.: 70, Lumsas By, Hajby

CVR-nummer: 56759913

P-nummer: 1004013458

Listepunkt nummer: 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter (s)

J. nummer: MST-1270-02018

MST-1270-02096

Godkendelsen omfatter:
Permanent produktion af 1-brom-2-iodbenzen (BIB) samt Delmopinol og TMPA i
industriel skala.

Godkendelsen gives som et tillzeg til revideret miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S,
Lumsas af 21. november 2006 samt til miljggodkendelse til produktion af
Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand af 14.
marts 2016.

Dato: 6. april 2017

Godkendt: Annette S. Kristensen og Ruth Krogsgaard Sgrensen

Annonceres den 7. april 2017

Klagefristen udlgber den 5. maj 2017

Segsmalsfristen udlgber den 7. oktober 2017

Revurdering padbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

Miljostyrelsen » Strandgade 29 » 1401 Kgbenhavn K / Miljestyrelsen « Lyseng Allé 1 « 8270 Hojbjerg
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN (drift)5798000863002 (tilskud)5798000863019 » mst@mst.dk « www.mst.dk



INDHOLDSFORTEGNELSE

1. INDLEDNING ..cccttuutreeeeeeeersssssssssscsssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssns 3
2. AFGORELSE OG VILKAR ...ccuuucitttteieerreneeceeeessesessssssescssssssssesssssssssssss 5

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen.......c.ccccievieeceecinniecancenseensancanes 5

A. Generelle forhold.......cccccviuiiiiininieiiineinniecececsecessecsecnes
B. Indretning og drift
C. Luftforurening......

H. Jord og grundvand........c.ccccccu..
J. Indberetning/rapportering
N. Bedst tilgaengelige teknik .....ccccovvererincrenincreniecreniecieneecressecsens

3. VURDERING OG BEMZERKNINGER.....ccccotetttairectcecrececasreceecsseces 9

3.1 Begrundelse for afgorelse......cc.ceciiuiiiaiiniicaciennceciesncannennes
3.2 Miljoteknisk vurdering......ccccceereceeceniecacessessecessessessssessesesse
Planforhold og beliggenhed .......ccccccviiuiiiieieninianieienncecacrecencecees
Generelle forhold.......ccccccueiieiiiieiincicieciincneceecseseecsecsessenes
Indretning og drift....ccccceereiiiiciiieciecicisecseceecseseecsecsecsens
Luftforurening...cccccccieeriiciciecescecassecessecesscressssecasssessecsssoses

Jord 0g grundvand ......cccccceceeieieniiiecieietisicassetessicesassesessecass
Til 08 frakorsel ......cccceeeiiniiniiiniiiiiniiieiiieiieeiiniiniiesicenennees
Indberetning/rapportering....ccccccececreiesrccecacrecescecesssesssecns
Driftsforstyrrelser og uheld .......cccceceiieiniiienicecncrecencecanens
. Risiko/forebyggelse af storre uheld
DY PR 011 1 V2 ) S
N. Bedst tilgzengelige teknik ......cccceeruireiiniiecienieciecieciececeeceecees
3.3 Udtalelser/haringSSvVar .....ccccceeiecceeceestescecaecsessessescaessessesces
3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder........ccccccoevureeirnninnncnnnee.
3.3.2 Udtalelse fra borgere mv. .....cccocecececiecencecacrecessecesssesssecns 29
3.3.3 Udtalelse fra virksomheden........ccccceeeeeeeeencececececececennes 29

ARNEmQEEDORR
2
&

=~

4. FORHOLDET TIL LOVEN...cccccttttectttectecececteceseseocassceocassssocassscsone 30

BILAG

4.1 Lovgrundlag .....cccceieiiieiiniiiieniiiiiiesieciciesisaccessesasssssesssssssess 30
4.1.1 MiljogodkendelSen......cccecieceieieniecesieienaccecaorecessecessosesssesas 30
4.1.2 LIStEPUNKL cv.cviuiieiiniieiinciestesiestesiescesressessesssssesssssesssssessesse 30
4. 1.3 BREF ...uuiiiiiiiinnnneiiicininiesnnssssssssissssssssssssssssssssnssssssssssssssas 30
4.1.4 ReVUIdEering ...cccocecerreieiencecacrecescecessosessssscassessssecsssssessssecas 30
4.1.5 Risikobekendtgarelsen .....c..cccceereerecinniecieniecnecnecseseecaesnennes 31
4.1.6 VVM-bekenditgorelsen ....ccccoccieriiecncrecencecassenesscecacsecessecess 31
4.1.7 HabItatdireKEVet ....cceieieiieieiiiieieiinceiiecestecesstecsscecassecassocans 31

4.2 @Ovrige geldende godkendelser og pabud ......cccceceieiiecnananne 31

4.3 Tilsyn med virksomheden .......cccceeiuieeieiincnceniecacceniececennens 32

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning ........ccceeeeeeeccenccenncennene 32

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen.......ccccccecveinnnaee 33

Bilag A: Ansggning om miljegodkendelse af BIB

Bilag B: Ansggning om miljegodkendelse af Delmopinol og
TMPA

Bilag C: Virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste

Bilag D: Lovgrundlag - Referenceliste

Bilag E: Liste over sagens akter



1. INDLEDNING

H. Lundbeck A/S er beliggende Oddenvej 182 i Lumsas, Nykgbing Sjelland, og
producerer leegemidler. Virksomheden er omfattet af revideret miljggodkendelse af
21. november 2006, meddelt af Vestsjellands Amt og miljggodkendelse af 14. marts
2016 til produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte
udledning af spildevand. Derudover har virksomheden 3 tilleegsgodkendelser til
forsagsproduktioner eller anvendelse af specifikke stoffer i forsggsproduktioner.

Miljgstyrelsen har modtaget falgende ansggninger om permanente produktioner i
industriel skala:

+ Ansggning om produktion af 1-brom-2-iodbenzen (BIB). Ansggning er modtaget
den 30. juni 2016 og senest opdateret den 27. marts 2017.

+ Ansggning om produktion af 3-(4-propylheptyl)-4-morpholineethanol
(Delmopinol) samt trans-4-methyl-2-pipecolic acid HCI (TMPA). Ansggning er
modtaget den 13. oktober 2016 og senest opdateret den 4. april 2017.

Ansggningerne er vedlagt som bilag A og B.

I nzerveerende godkendelse benyttes efterfglgende betegnelserne BIB, Delmopinol og
TMPA for de ansggte produktioner.

De ansggte produktioner skal udferes pa virksomhedens eksisterende
produktionsudstyr, og giver ikke anledning til bygnings- eller anleegsmaessige
udvidelser eller &ndringer.

Der anvendes i disse produktioner en raekke oplgsningsmidler, herunder iseer store
mangder toluen. Virksomheden har i ansggningen beskrevet, at toluen anvendes i
andre produktioner pa virksomheden, og at det her regenereres i vidt omfang. |
forbindelse med de ansggte produktioner vil muligheden for regenerering blive
undersgagt, og regenerering vil blive anvendt i det omfang, det er muligt.

Herudover anvendes eller dannes enkelte stoffer, der er omfattet af hovedgruppe 1 i
Luftvejledningenl. Hovedgruppe 1-stoffer er kemiske stoffer, der er szrligt farlige for
sundheden eller szrligt skadelige for miljget. Virksomheden har i ansggningen
beskrevet hvilke emissionsbegraensende foranstaltninger, der anvendes i denne
forbindelse. Der er i nerverende godkendelse fastsat B-veardier og
emissionsgraenseverdier for hovedgruppe 1-stoffer i det omfang, de pageaeldende
stoffer ikke er omfattet af allerede eksisterende vilkar i tidligere godkendelser.

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med ansggningerne forholdt sig til BAT, herunder
iseer til BAT-konklusionen for spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer i den kemiske industri (CWW). BAT-konklusionen geaelder for den
samlede virksomhed. Da de ansggte produktioner foregar pa virksomhedens
eksisterende procesudstyr, og emissioner udledes sammen med emissioner fra de
gvrige produktioner pa virksomheden, stilles i naerveaerende tillegsgodkendelse kun
vilkar i relation til BAT for de omrader, hvor de 3 nye produktioner i denne
sammenhang kan adskilles fra den eksisterende virksomhed. Der stilles vilkar om, at
der skal sendes en fortegnelse over spildevands- og spildgasstrgmme samt en

! Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 2/2001: Luftvejledningen



affaldshandteringsplan for de ansggte produktioner, og at dette skal veere en del af
virksomhedens miljgledelsessystem. Opfyldelse af gvrige BAT-konklusioner vil blive
vurderet og indga i forbindelse med den igangveerende revurdering.

Det er vurderet, at der ikke for de ansggte produktioner er behov for at supplere
virksomhedens eksisterende basistilstandsrapport. Der stilles dog vilkar om, at
virksomheden i forbindelse med eksisterende monteringsprogram skal vurdere
hvorvidt resultaterne kan indikere forurening med 2 konkrete stoffer, der anvendes
eller dannes i de ansggte produktioner.

Samlet set er det Miljgstyrelsens vurdering, at de ansggte produktioner af BIB,
Delmopinol og TMPA kan ske uden vasentlige miljggener, nar driften sker i
overensstemmelse med vilkarene i naervaerende godkendelse samt i
overensstemmelse med de vilkar for den samlede virksomhed, der er omfattet af
revideret miljggodkendelse fra 2006 samt af miljggodkendelse til Nalmefene,
forsagsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand fra 2016.



2. AFGORELSE OG VILKAR

P& grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og virksomhedens ansggninger, vedlagt som
bilag A og B, godkender Miljgstyrelsen hermed produktion af 1-brom-2-iodbenzen
(BIB), (3-(4-propylheptyl)-4-morpholineethanol (Delmopinol) samt trans-4-methyl-
2-pipecolic acid HCI (TMPA) i industriel skala. Stofferne benaevnes efterfglgende i
denne godkendelse som BIB, Delmopinol og TMPA. Produktionerne skal forega pa
eksisterende udstyr.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Godkendelsen er et tilleeg til revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra
Vestsjaellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas. Vilkar heri skal
overholdes med de &ndringer og suppleringer, der efterfglgende er meddelt i
miljegodkendelse af 14. marts 2016 til produktion af Nalmefene,
forsagsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand.

Som en del af miljggodkendelsen i 2016 meddelte Miljgstyrelsen samtidig pabud om
nye vilkar efter miljgbeskyttelseslovens § 41 b, stk. 1 for den eksisterende
virksomhed, idet disse ikke kunne adskilles fra de aktiviteter, der blev godkendt i
2016. Disse aktiviteter, der er *-market i afggrelsen fra 2016, geelder herefter for alle
aktiviteter pa virksomheden og dermed ogsé for de produktioner af BIB, Delmopinol
og TMPA, der godkendes med naervaerende godkendelse

Godkendelsen gives pa falgende vilkar. Godkendelsen tages op til revurdering i
overensstemmelse med reglerne i godkendelsesbekendtgarelsens § 40, stk. 1, nar
EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer
virksomhedens listepunkt.

2.1 Vilkar for miljogodkendelsen

Vilkarsnummereringen falger de tilhgrende afsnit i afsnit 3, Vurdering og
bemarkninger.

A. Generelle forhold
Al Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 5 ar fra
godkendelsens dato.

A2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens
indhold.

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkdrene i denne

godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld
medfgrer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljget negativt, skal den aktuelle produktion indstilles.

Virksomheden skal straks treffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.



B. Indretning og drift
Bl Emissionsbegrensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der er
produktion.

C. Luftforurening

C1 Virksomhedens samlede drift skal ske under overholdelse af nedenstadende
emissionsgranseverdier i virksomhedens afkast. Graenserne skal overholdes
inden eventuel fortynding, dvs. inden opblanding med luftstramme fra f. eks.
rum- eller bygningsventilation.

Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfarte grensevardier, malt
som timemiddelverdier.

Emissionsgraense

f/stof;
Stof/stofgruppe (Mmg/Nmd

Flygtige organiske forbindelser,
der er eller bgr veere CMR- 2
klassificeret

Halogenerede flygtige organiske
forbindelser, der er eller bar vare 20
CM-klassificeret

Hovedgruppe 1, klasse Il-stoffer,
der ikke er omfattet af 25
ovenstaende stoffer/stofgrupper

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft,
virksomheden udsender gennem et afkast 1 en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand
(0 °C, 101,3 kPa, tor gas). [For forbraendingsprocesser og visse brancher ogsa reference %
0z2]

Cc2 Produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA ma ikke give anledning til, at
virksomhedens samlede bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) overskrider de angivne graenseverdier (B-

veerdier):
Stof B-vaerdi
mg/m3
Methyl-2-methoxyacetat 0,01
Dichlormethan 0,02

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omrdde. B-vardien gelder i alle hojder, hvor mennesker kan blive udsat for

den forurenede luft.

C3 Afkast indeholdende dichlormethan skal veere forsynet med frysefeelde samt
ledes til adsortion i tromler indeholdende aktivt kul fgr udledning via
peakshaver og ERS-anlag. Alternativt skal anvendes en tilsvarende metode
med mindst samme rensningsgrad.

ca Der skal ske kontinuerlig maling af dichlormethan efter rensning og pa en
sadan made, at der ikke sker fortynding med luftstramme fra f. eks. rum-
eller bygningsventilation.



C5

C6

c7

C8

Afkast indeholdende 2-methoxyethanol skal veere koblet til to-trinsskrubber
fgr udledning via peakshaver og ERS-anlaeg. Alternativt skal anvendes en
tilsvarende metode med mindst samme rensningsgrad.

Der skal én gang arligt ske preaestationsmaling for de anvendte og dannede
hovedgruppe 1-stoffer, med efterfglgende beregning til dokumentation for at
vilkar C1 og C2 overholdes. Maling og beregning skal foretages af dertil
akkrediteret firma. Hvis malinger ikke kan udferes akkrediteret, skal
dokumentationen i stedet bygge pa ikke-akkrediteret maling, eller safremt
dette heller ikke kan udfares, pa en vurdering/beregning af emissionen,
foretaget af uvildigt firma. Resultatet skal afrapporteres i forbindelse med
den arlige indberetning, dvs. senest 1. april. De n&rmere betingelser for
dokumentationen aftales med tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal i videst muligt omfang foretage regenerering og
genanvendelse af oplgsningsmidler i forbindelse med de ansggte
produktioner.

En redeggrelse for resultaterne af virksomhedens undersggelse af
mulighederne for regenerering med oplysninger om hvilke
oplgsningsmidler, der forventes at kunne genanvendes, i hvilke maengder
samt genanvendelsesmetode skal sendes til tilsynsmyndigheden i
forbindelse med den arlige rapportering.

Forholdsregler til minimering af emissioner til luften i forbindelse med
produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA skal veere indskrevet i MMP”en
(produktionsforskriften), far produktionen pabegyndes.
Produktionsforskriften skal veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pé
forlangende.

H. Jord og grundvand

H1

I forbindelse med det moniteringsprogram, der er fastsat i
miljggodkendelsen fra 2016 til Nalmefene, forsagsproduktioner generelt
samt direkte udledning af spildevand, skal virksomheden foretage en
vurdering af, hvorvidt resultaterne, herunder en endring af basale
parametre i forhold til basisniveauet, samtidig kan indikere forurening med
diethanolamin og 2-methoxyethanol.

Rapportering af dette skal sendes til tilsynsmyndigheden sammen med
resultaterne af moniteringsprogrammet.

J. Indberetning/rapportering

J1

J2

Produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA skal indgad i den Aarlige
afrapportering, jf. vilkar 10.10 i godkendelsen fra 2006.

Der skal fgres journal over producerede mangder af BIB, Delmopinol og
TMPA. Journalerne skal veere tilgaengelige for og pé forlangende indberettes

til tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.



J3

J4

Der skal fremsendes en redeggarelse for resultaterne af virksomhedens
undersggelser af mulighederne for regenerering af oplgsningsmidler.
Redeggrelsen skal indeholde oplysninger om hvilke oplgsningsmidler, der
forventes at blive genanvendt fremover, i hvilke maengder samt
genanvendelsesmetode. Redegarelsen skal fremsendes sammen med
arsrapporten for 2017.

Arsrapporten skal indeholde oplysninger om det foregdende ars

regenererede mangder af de enkelte oplgsningsmidler fra produktionen af
BIB, Delmopinol og TMPA.

N. Bedst tilgaengelige teknik

N1

N2

Der skal etableres og opretholdes en fortegnelse over spildevands- og
spildgasstreamme for hver af de permanente produktioner af BIB,
Delmopinol og TMPA. Fortegnelsen skal opfylde informationskravene i BAT
2, pkt. ii og iii i CWW BREF (BAT-konklusion om spildevands- og
luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr.
2016/902)) Fortegnelserne skal veere en del af miljgledelsessystemet.
Fortegnelserne skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 6 maneder efter
ibrugtagning af ansggningen.

Der skal etableres og gennemfgres en affaldshandteringsplan for permanent
produktion af BIB, Delmopinol og TMPA, der opfylder BAT 13 i CWW BREF
(BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og
dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902)). Affaldshandteringsplanen
skal veere en del af miljgledelsessystemet. Affaldshandteringsplanen skal
sendes til tilsynsmyndigheden senest 6 maneder efter ibrugtagning af
ansggningen.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Ifglge § 18 i godkendelsesbekendtggrelsen ma der ikke meddeles godkendelse efter
miljgbeskyttelseslovens § 33, medmindre det vurderes at:
o Virksomheden har truffet de nagdvendige foranstaltninger til at forebygge og
begreense forureningen ved anvendelse af BAT, og
e Virksomheden i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og
kvalitet

I vurderingen skal indga en vurdering af, om til- og frakersel kan ske uden
vaesentlige miljgmaessige gener for de omboende.

Idet der ikke er standardvilkar for de ansggte projekter skal der desuden i
vurderingen sikres, at:

e energi- og ravareforbruget udnyttes mest effektivt,

o mulighederne for at substituere serligt skadelige eller beteenkelige stoffer
med mindre skadelige eller betaenkelige stoffer er udnyttet i det omfang, det
er muligt,

e produktionsprocesserne er optimeret i det omfang, det er muligt,

o affaldshierarkiet, jf. 8 6 b i miljgbeskyttelsesloven, iagttages,

e der, i det omfang forureningen ikke kan undgas, er anvendt bedste
tilgeengelige rensningsteknik, og

o der er truffet de ngdvendige foranstaltninger med henblik pa at forebygge
uheld og begreense konsekvenserne heraf.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at forudseetningerne for at meddele en godkendelse
overholdes for de ansggte 3 nye produktioner, under forudsatning af, at vilkarene i
narverende godkendelse overholdes.

Med hensyn til overholdelse af BAT skal bemarkes, at dette er vurderet for de 3 nye
produktioner, hvor dette kan adskilles fra den eksisterende virksomhed. Der vil i
forbindelse med den igangvaerende revurdering af virksomhedens eksisterende
miljegodkendelser blive foretaget en vurdering af BAT for hele virksomheden og
stillet de ngdvendige vilkar i denne forbindelse. Der henvises til afsnit 3.2.N.

Der er i ansggningerne bl.a. redegjort for overvejelser om substitution af sarlige
skadelige eller betaenkelige stoffer.

Desuden ma der ikke meddeles godkendelse efter miljgbeskyttelseslovens § 33,
hvis det godkendte kan medfare forringelser af habitatomraders naturtype og
levesteder for de arter, omradet er udpeget for — eller forstyrrelser, der har
konsekvenser for de pageldende arter eller andre beskyttede arter.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at de 3 nye permanente produktioner ikke vil
kunne give sddanne pavirkninger. Der henvises til afsnit 3.2.



3.2 Miljoeteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed
H. Lundbeck A/S ligger p& Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.

Kommuneplan:
Odsherred kommune har udarbejdet en kommuneplan 2013-2025. Figur 1 viser
kommuneplanrammer for omradet omkring virksomheden.
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Figur 1. Kommuneplanrammer for omrdadet omkring H. Lundbeck A/S, Lumsds.
Virksomheden er beliggende i omrade 2E1. Kilde: Kommuneplan 2013-2025 for

Odsherred kommune.

H. Lundbeck ligger i udkanten af landsbyen Lumsas, hvor indbyggertallet i 2013 var
120. Rammebestemmelsen for landsbyen fastsatter anvendelsen til blandede bolig-
og erhvervsforméal samt offentlige formal.

Rammeomraderne, der vises pa figur 1, er angivet i efterfalgende skema:
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Omrade | Navn Anvendelses- Bemazaerkninger Nuvaerende Fremtidig
nr. formal zone zone
2B1 Boligomrade Boligomrade Landzone Landzone
Lumsés Aben-lav
2BE2 Oddenvej Butiksgade Landzone Landzone
blandet
med bolig
2E1 Lundbeck Erhvervsomrade | Miljgklasse 7 Byzone & Byzone &
landzone landzone
2C2 Dagligvarebutik | Dagligvarebutik | Maks. Landzone Byzone
ved butiksstarrelse:
Oddenvej Dagligvarer: 1.000
m2
Udvalgsvarer: 250
m2
Eksisterende areal:
Dagligvarer: 0 m2
Udvalgsvarer: 0 m2
Ramme til nyudleeg/
omdannelser: 1.500
m2
Lokalplan:

Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 "For udvidelse af H. Lundbeck A/S
Lumsas”, vedtaget den 10. november 1986 af daveerende Trundholm Kommune.
Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri, medicinalfabrikation)
for H. Lundbeck A/S. Nuverende lokalplan dbner mulighed for en bebyggelse af
fabriksomradet pé op til 22.700 m? etageareal.
Pt. er fabriksomrader udbygget med ca. 18.900 m?2 etageareal (inkl. tankgarde).

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser:

H. Lundbeck A/S, Lumsas ligger i et omrade med drikkevandsinteresser, men ikke
seerlige drikkevandsinteresser.

Beliggenhed i forhold til naturomrader:

Bestemte naturtyper er beskyttet gennem naturbeskyttelseslovens 8§ 3 for at sikre
deres fortsatte eksistens, herunder omradernes betydning som levested for mange
vilde dyr og planter. | den vestlige del af matrikel 7o ligger nord for
produktionsomradet et moseareal, der er en del af et starre sammenhangende § 3
omrade bestaende af moser, sger og enge. Omradet graenser direkte op til nuveerende
levende hegn omkring virksomheden og straeekker sig mod nord.

Natura 2000-omraderne er udpeget for at bevare og beskytte naturtyper og vilde
dyre- og plantearter, som er sjeldne, truede eller karakteristiske for EU-landene. De
Natura 2000-omrader, der ligger teettest pa H. Lundbeck A/S, Lumsas, er Sejerg
Bugt, Saltbzk Vig, Bjergene, Diesebjerg og Bollinge Bakke, der alle ligger ca. 1 km
sydvest for virksomheden, samt Ebbelgkke Rev, der ligger ca. 3 km nord-vest for
virksomheden.
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Det er i forbindelse med udarbejdelse af VVM-redeggrelsen i 2015-2016 foretaget en
narmere vurdering af pavirkningen af Natura 2000-omrader og Bilag IV arter. Det
fremgar af denne vurdering, at det projekt, der var omfattet af VVM-processen,
herunder produktion af Nalmefene, ikke vil pavirke Natura 2000-omrader eller Bilag
IV arter veesentligt. Der blev derfor ikke foretaget en egentlig
habitatkonsekvensvurdering.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at de ansggte nye produktioner af BIB, Delmopinol
og TMPA heller ikke vil pavirke Natura 2000-omrader eller Bilag IV-arter vaesentligt.
Der er tale om samme anlag og luftafkast, men blot med en lidt anden
sammensatning. Der skal derfor ikke foretages en egentlig
habitatkonsekvensvurdering i forbindelse med narvaerende miljggodkendelse.

A. Generelle forhold

I henhold til godkendelsesbekendtgarelsens § 32, stk. 1 skal der fastsattes en frist for
udnyttelse af godkendelsen. Der fastsattes en frist pa 5 ar fra godkendelsen
meddeles (vilkar Al).

Godkendelsen meddeles som naevnt som et tilleeg til miljggodkendelse/
revurderingsafggarelse af 21. november 2006 fra Vestsjellands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” med &ndringer meddelt med
miljegodkendelse af 14. marts 2016 “Produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner
generelt samt direkte udledning af spildevand”. Vilkar i disse godkendelse skal
fortsat overholdes med de e&ndringer/suppleringer, der er fastsat i nerveerende
miljegodkendelse.

Der stilles vilkar om, at godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden, og at
de ansvarlige for driften skal veere bekendt med indhold og vilkar i godkendelsen
(vilkar A2).

Desuden stilles vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt
vilkarene i denne godkendelse ikke overholdes. Hvis overskridelser af vilkar eller
andre driftsforstyrrelser eller uheld medfgrer umiddelbar fare for menneskers
sundhed, eller i betydelig omfang truer med at pavirke miljget negativt, skal den
aktuelle produktion indstilles. Virksomheden skal straks traeffe de forngdne
foranstaltninger til sikring af, at vilkarene igen overholdes (vilkar A3).

Opfyldelse af de gvrige generelle indholdskrav til en godkendelse, jf.
godkendelsesbekendtggrelsens § 21 sker ved overholdelse af vilkar i de godkendelser,
som narvaerende godkendelse gives som et tillzeg til.

B. Indretning og drift

De ansggte produktioner af BIB, Delmopinol og TMPA sker i virksomhedens
eksisterende bygninger og eksisterende produktionsanleeg. Der anvendes
enhedsoperationer, der anvendes pa daglig basis i andre produktioner pa
virksomheden, og der vil ikke ske bygningsmaessige eller anleegsmaessige udvidelser
eller &ndringer.

Der er i miljggodkendelsen til H. Lundbeck A/S fra 2006 meddelt en raekke vilkar for
indretning og drift af virksomheden. Disse vilkar, der er suppleret med enkelte vilkar
i godkendelsen til Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning
af spildevand fra 2016, gaelder for hele virksomheden, og vil ogsa gaelde for
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produktionerne omfattet af denne godkendelse. Dette omfatter blandt andet, at
virksomhedens drift ma forega i degndrift alle dage samt en raekke vilkar til
opbevaring og handtering af kemikalier pa virksomheden. Alle ravarer, hjelpestoffer,
mellemprodukter og produkter i forbindelse med produktionen af BIB, Delmopinol
og TMPA skal saledes opbevares i overensstemmelse med vilkar i godkendelsen fra
2006. Virksomheden har i ansggningsmaterialet beskrevet forhold vedrarende
opbevaring af kemikalieaffald og affald.

Produktionen af BIB foregar i et enkelt trin, mens produktionen af Delmopinol
foregar i 2 trin. | praksis er der dog ingen mellemisolering, og processen kegrer derfor
som ét trin. Produktionen af TMPA foregar i 4 trin, som i praksis forlgber som ét
trin, da der ikke er mellemisoleringer. Der kan dog forekomme et ekstra trin i TMPA,
hvis moderlud skal oparbejdes.

Processerne er beskrevet nermere i flowdiagrammer i bilag A og B.

H. Lundbeck A/S har i ansggningen beskrevet anvendelse af emissionsbegraensning i
forbindelse med de ansggte produktioner. For at fastholde dette har Miljgstyrelsen
fastsat vilkar om at emissionsbegraensende udstyr ikke ma tages ud af drift, mens der
er produktion (vilkar B1).

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for at fastsette yderligere vilkar for
indretning og drift i forbindelse med produktion af BIB, Delmopinol og TMPA.

C. Luftforurening

De ansggte produktioner skal foretages i virksomhedens eksisterende bygninger og
eksisterende produktionsanlaeg og med enhedsoperationer, der anvendes pa daglig
basis pa virksomheden. | alle 3 produktioner anvendes stoffer, der ligeledes bruges i
virksomhedens gvrige produktioner, men der anvendes ogsa nye stoffer. Dette
uddybes i separate afsnit C1-C3 for hver af de ansggte produktioner.

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

| de ansggte produktioner anvendes flere oplgsningsmidler, der kan give anledning
til emission til luften. Dette gennemgas adskilt for de ansggte produktioner i
nedenstaende afsnit C1-C3. Alle oplyste maengder i nedenstaende skemaer tager
udgangspunkt i de ansggte maksimale arlige maengder for hver af produktionerne.
Disse er ligeledes anfert i nedenstdende afsnit C1-C3. For at fastholde disse
maksimale produktionsmengder, stilles der vilkar om, at H. Lundbeck A/S skal fare
journal over de producerede mangder BIB, Delmopinol og TMPA, (vilkar J2) og at
produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA skal indga i den arlige afrapportering
(vilkar J1).

C.1. BIB

H. Lundbeck A/S har ansggt om en maksimal arlig produktion pa 15 tons BIB. BIB er
en ravare til produktion af aktivstoffer til legemidler. En del af produktionen vil
blive foretaget i et flowsystem bestaende af rarfaringer og pumper, hvor der kun er fa
liter aktivt volumen ad gangen (mindre end 5 liter), mens den efterfglgende
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oparbejdning (skilning, destillation og vask) foretages i en konventionel
syntesereaktor.

| produktion af BIB anvendes oplgsningsmidler i form af toluen i forbindelse med
faseadskillelsen i processen. Der anvendes ikke hovedgruppe 1-stoffer, CMR-stoffer
(flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr veere CMR-Klassificeret) eller
halogenerede CM-stoffer (flygtige organiske forbindelser, der er eller bar vaere CM-
klassificeret) i denne produktion.

Stof Mzengde | Anvendes/ | Hovedgruppe | B-vaerdi
(tons) Dannes (mg/m3)
Toluen 103 Anvendes 2. klasse 111 0,4

Toluen anvendes som reaktionsmedie, og stoffet indgar ikke i det feerdige produkt.
Stoffet anvendes i en raekke af virksomhedens gvrige produktioner. Toluen vil
primeert blive bortskaffet som kemikalieaffald eller regenereres, men en mindre del
vil emitteres til luften via den 30 meter hgje skorsten efter rensning i peakshaver og
ERS-anleeg. H. Lundbeck A/S har i ansggningen redegjort for virksomhedens
overvejelser om regenerering af toluen. Dette er beskrevet neermere i afsnit C4.

Udover toluen anvendes der i produktionen reaktanter og hjelpestoffer pa fast form.
Virksomheden oplyser, at disse stoffer hdndteres med punktudsug, der er forsynet
med absolutfilter, og at stofferne ikke bidrager til emission til luft.

H. Lundbeck A/S oplyser, at der desuden teoretisk set kan dannes NOy (beregnet
som NOy) i processen. H. Lundbeck A/S har foretaget orienterende beregninger, der
viser, at udledningen uden rensning er mindre end 1,5 % af B-veerdien.
Miljgstyrelsen fastseetter ikke vilkar i denne forbindelse.

C2. Delmopinol

H. Lundbeck A/S har ansggt om en maksimal arlig produktion af Delmopinol pa 35
tons. Det faerdige produkt er en “olie” med ca. 10 % indhold af toluen.

Stoffet er et mellemprodukt til videreforarbejdning uden for H. Lundbeck A/S. Det
feerdige produkt tappes pa tromler.

I denne produktion anvendes og dannes de oplgsningsmidler, der fremgér af
nedenstaende skema.

Stof Maengde | Anvendes/ | Hovedgruppe | B-vzerdi
(tons) Dannes (mg/m?)
Toluen 1120 Anvendes 2, klasse 111 0,4
Methanol 20 Anvendes 2, klasse 111 0,3
Tetrahydrofuran 95 Anvendes 2, klasse 11 0,2
Eddikesyre 5 Anvendes 2, klasse 11 0,1
Ethylbromid <0,4 Anvendes 2, klasse 11 0,1
Methyl-2-methoxyacetat 2 Dannes 1* 0,01*
2-methoxyethanol 46 Dannes 2, klasse 11 0,02

*Methyl-2-methoxyacetat har ingen B-vaerdi. Den anforte B-veaerdi og indplacering i klasse er vurderet
af Miljestyrelsen ud fra en analogibetragtning med andre stoffer.

Som det fremgar af skemaet anvendes en raekke oplgsningsmidler af hovedgruppe 2,
klasse 11 og I11. Desuden dannes der 2 stoffer i reaktionsprocessen: 2-

14



methoxyethanol og methyl-2-methoxyacetat. Sidstnavnte stof har ikke nogen B-
veerdi.

H. Lundbeck A/S har faet lavet en uvildig analogibetragtning for methyl-2-
methoxyacetat af et eksternt firma, som har foresldet en indplacering i hovedgruppe
2 og en B-veerdi pa 0,01 mg/m3. Miljgstyrelsen har dog ud fra en sundhedsmaessig
vurdering vurderet, at stoffet skal indplaceres i hovedgruppe 1, men er enig i en B-
veerdi pa 0,01 mg/m3.

Af stofferne i ovennaevnte skema er 2-methoxyethanol et CMR-stof (flygtig organisk
forbindelse, som er eller bgr veere CMR-klassificeret), mens ethylbromid er et
halogeneret CM-stof (halogeneret flygtig organisk forbindelser, som er eller bar veere
CM-klassificeret). Disse stoffer er dermed omfattet af VOC-bekendtgarelsen®. H.
Lundbeck A/S oplyser, at der forbindelse med processen ogsa dannes et
mellemprodukt, DEL B i toluen, der som udgangspunkt forbliver uisoleret og
produceres direkte videre. Dette stof er et CMR-stof pa grund af urenhed af 2-
methoxyethanol. Virksomheden oplyser, at det kan vise sig ngdvendigt at tappe
mellemproduktet pa tromle og kortvarigt oplagre dette inden den videre
forarbejdning, men at dette i videst muligt omfang forsgges undgaet.

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med ansggningen forholdt sig til
emissionsbegraensning af CMR-stoffer og halogenerede CM-stoffer. Virksomheden
oplyser, at ethylbromid ikke forventes at give anledning til emission, idet stoffet
reagerer gjeblikkeligt i processen. Virksomheden oplyser desuden, at der ved den
vacuumdestillation, hvor 2-methoxyethanol dannes, foretages ekstraktion med vand
og anvendes to-trinsskrubber, fgr der foretages yderligere rensning i peakshaver og
ERS-anlag inden udledning til det fri. For at fastholde denne emissionsbegransning
stiller Miljgstyrelsen vilkar om, at afkast indeholdende 2-methoxyethanol skal veere
koblet til to-trinsskrubber inden yderligere rensning i peakshaver og ERS-anlaeg eller
at der skal anvendes en tilsvarende metode med mindst samme rensningsgrad
(vilkar C5). Tilsvarende fastsattes et generelt vilkadr om, at emissionsbegraensende
udstyr ikke ma tages ud af drift mens der er produktion (vilkar B1).

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med tidligere forsggsproduktion af Delmopinol
foretaget emissionsmalinger pé afkastet indeholdende 2-methoxyethanol péa et
tidspunkt, hvor emissionen forventedes at veere worst case. Malingerne viste, at
emissionen var mindre end malemetodens detektionsgraense pa 0,9 mg/Nms.
Virksomheden har pa grundlag af disse maleresultater foretaget en orienterende
beregning, der viser, at hvis der alene blev udledt 2-methoxyethanol op til den
fastsatte emissionsgransevaerdi pa 2 mg/Nm3, ville B-vaerdien for stoffet vaere
overholdt ved et afkast pa 1 meter over tag. Udledningen sker dog 30 meter over tag.

Udover toluen anvendes der i produktionen reaktanter og hjelpestoffer, fortrinsvist
pa fast form. Virksomheden oplyser, at disse stoffer handteres med punktudsug, der
har partikelfilter, hvorfor brugen ikke bidrager til partikuler emission.
Virksomheden oplyser desuden, at nogle af disse stoffer ved reaktion i processen vil
danne nogle af de oplgsningsmidler, der fremgar af ovenstaende skema, og derved
kunne bidrage til emission af disse.

| produktionen af Delmopinol anvendes toluen i meget store maengder, hvilket
medfgrer en vasentlig stigning i virksomhedens samlede forbrug af toluen. H.

2 Bekendtgarelse nr. 1491 af 7.december 2016 om anlag og aktiviteter, hvor der bruges
organiske oplgsningsmidler
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Lundbeck A/S oplyser, at der tidligere er foretaget beregninger, der har vist at den
maksimale timeemission fra virksomheden er 65 kg/time samlet for de
oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2, som anvendes pa virksomheden.
Virksomheden vurderer, at dette fortsat vil veere geeldende, ogsa med en veesentlig
stigning i forbruget af toluen. Miljgstyrelsen vil i forbindelse med den igangveerende
revurdering vurdere behovet for at stille vilkar om overholdelse af B-vaerdier for bilag
2-stoffer.

Virksomheden oplyser, at muligheden for regenerering i forbindelse med
produktionen af Delmopinol p.t. bliver undersggt i forbindelse med
forsagsproduktioner af Delmopinol. Der henvises til afsnit C4.

Som navnt tidligere dannes stoffet methyl-2-methoxyacetat i forbindelse med
produktionen af Delmopinol. Stoffet er ikke et CMR-stof eller et halogeneret CM-
stof. Stoffet er vurderet at tilhgre hovedgruppe 1 med en B-veerdi pa 0,01 mg/m3, og
er dermed et klasse I1-stof i henhold til Luftvejledningen. | overensstemmelse med
Luftvejledningen skal udledning af stoffer af denne type overholde en
emissionsgraenseveardi pa 2,5 mg/Nm3, hvis massestrgmsgraensen er over 25 g/ time.
Ifglge oplysninger i virksomhedens ansggning overskrides denne graense.
Miljgstyrelsen har i miljggodkendelse af 14. marts 2016 til produktion af Nalmefene,
forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand stillet vilkar om
en emissionsgranse for udledning af MTBE, der ogsa er et hovedgruppe 1, klasse 11-
stof. Der stilles i denne godkendelse vilkér om, at den samlede udledning af
hovedgruppe 1, klasse 11- stoffer hgjst ma udgare 2,5 mg/Nms (vilkar C1). For
hovedgruppe 1, klasse I1-stoffer, der ogsa er CMR-stoffer eller halogenerede CM-
stoffer, geelder emissionsgraensevardierne for disse stofgrupper. Miljgstyrelsen vil i
forbindelse med revurderingen forholde sig til emissionsgranseverdierne for den
samlede virksomhed.

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med godkendelsesarbejdet fremsendt en udtalelse
fra Referencelaboratoriet, der angiver, at der ikke umiddelbart findes metoder til at
male for methyl-2-methoxyacetat i luft. Referencelaboratoriet vurderer, at stoffet
formodentligt kan opsamles pa aktivt kul, og at der muligvis kan udvikles en metode
til at eluere og analysere for stoffet. Det er dog ikke tilgeengeligt p.t.

Miljgstyrelsen har stillet vilkdr om, at der skal ske arlig preaestationskontrol for de
anvendte og dannede hovedgruppe 1-stoffer, og at maling og beregning skal foretages
akkrediteret (vilkar C6). Der abnes i vilkaret op for at der kan udfgres ikke-
akkrediteret maling eller vurdering/beregning af emissionen foretaget af uvildigt
firma, safremt akkrediteret maling ikke er mulig. Dette er fastsat af hensyn til
methyl-2-methoxyacetat.

H. Lundbeck A/S har udfgrt beregninger, der viser, at der ved den ansggte arlige
produktion pa 35 tons Delmopinol forventes dannet 2 tons af methyl-2-
methoxyacetat. Ud fra kendskab til reaktionsprocessen har H. Lundbeck A/S udfart
en overslagsmaessig beregning, der viser, at den maksimale emission af methyl-2-
methoxyacetat fra apparatet forventes at veere 9 kg/batch (worst case) og at
emissioner efter peakshaver og ERS-anlaeg forventes at udggare 0,5 kg/h. Ud fra
denne emission har virksomheden foretaget en OML-beregning, der viser en
maksimal immission fra en batchproduktion pa 0,004 mg/m3. P& denne baggrund
har virksomheden vurderet, at B-vaerdien pa 0,01 mg/m3 for methyl-2-
methoxyacetat vil veere overholdt.
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Miljestyrelsen fastsetter vilkdr om overholdelse af B-vaerdi for hovedgruppe 1-stoffet
methyl-2-methoxyacetat (vilkar C2).

C3. TMPA

H. Lundbeck A/S har ansggt om en maksimal arlig produktion af TMPA pa 200 kg.
Det faerdige produkt er et fast stof, der opbevares i seekke/fustager. Stoffet er et
mellemprodukt til videreforarbejdning uden for H. Lundbeck A/S.

I denne produktion anvendes og dannes oplgsningsmidler af hovedgruppe 2, ligesom
der anvendes hovedgruppe 1-stoffet dichlormethan. Dichlormethan er desuden et
halogeneret CM-stof, og dermed omfattet af VOC-bekendtgﬂreIsen3.

Stof Mzngde | Anvendes/ | Hovedgruppe B-vaerdi
(tons) Dannes (mg/m3)
Eddikesyre 1 Anvendes 2, klasse 11 0,1
Dichlormethan 10 Anvendes 1 0,02
Acetone 2 Anvendes 2, klasse 111 0,4
Methanol <0,1 Dannes 2, klasse 111 0,3

Herudover anvendes der i produktionen reaktanter og hjelpestoffer, fortrinsvist pa
fast form. Virksomheden oplyser, at disse stoffer handteres med punktudsug, der har
partikelfilter, hvorfor brugen ikke bidrager til partikuleer emission.

H. Lundbeck A/S oplyser, at der som emissionsbegraensning anvendes frysefalde og
adsorption i tromler indeholdende aktivt kul, nar der anvendes dichlormethan. Der
sker desuden overvagning af emissionen af dichlormethan ved kultromlerne ved
maling for dichlormethan med MS-udstyr. For at sikre at kultromlerne skiftes
rettidigt er der alarm, hvis koncentrationen af dichlormethan naermer sig 20 mg/ms,
som er emissionsgraenseveerdien for halogenerede CM-stoffer. For at fastholde
anvendelsen af denne emissionsbegraensning stiller Miljgstyrelsen vilkar om, at
afkast indeholden dichlormethan skal veere forsynet med frysefelde samt ledes til
adsorption i tromler indeholdende aktivt kul eller en tilsvarende metode med mindst
samme rensningsgrad fer udledning via peakshaver og ERS-anlag (vilkar C3).

| produktionen af Nalmefene, der er omfattet af godkendelsen fra 2016 til
produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af
spildevand, anvendes ligeledes dichlormethan. Der er i denne godkendelse stillet
vilkar om, at der skal ske kontinuert maling af dichlormethan efter rensning og pa en
sddan made, at der ikke sker fortynding med luftstreamme fra f.eks. rum- eller
bygningsventilation. Tilsvarende vilkar fastsettes for denne produktion (vilkar C4).

Der fastsattes desuden vilkar om overholdelse af B-veerdi for hovedgruppe 1-stoffet
dichlormethan (vilkar C2).

C4. Feelles for alle 3 produktioner

Hovedgruppe 2-stoffer

| den gaeeldende miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, meddelt af Vestsjellands Amt
den 21. november 20086, er der i vilkdrene 2.3 — 2.10 stillet krav til den maksimale
emission af organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2, klasse I, klasse 11 og

3 Bekendtgarelse nr. 1491 af 7.december 2016 om anleaeg og aktiviteter, hvor der bruges
organiske oplgsningsmidler
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klasse 111 samt til samlet emission. Disse vilkar vil ogsd omfatte produktion af BIB,
Delmopinol og TMPA, da emissioner fra disse produktioner renses og afledes
sammen med spildgas fra virksomhedens gvrige emissioner.

Miljgstyrelsen vil i forbindelse med den igangveaerende revurdering vurdere behovet
for at @ndre og supplere vilkarene i afggrelsen fra 2006, herunder behovet for at
stille vilkdr om overholdelse af B-veerdier for bilag 2-stoffer.

I godkendelsen fra 2006 er desuden stillet vilkar om, at der én gang arligt skal
fremsendes dokumentation for at luftvilkarene er overholdt. | denne dokumentation
skal emissionerne fra produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA ligeledes indga.

voC

| forbindelse med miljggodkendelse til produktion af Nalmefene,
forsagsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand, meddelt den 14.
marts 2016, har Miljgstyrelsen fastsat en raekke vilkar i henhold til VOC-
bekendtgarelsen” . Der er sdledes fastsat en emissionsgraenseveerdi i virksomhedens
afkast pa 2 mg stof/Nm3for CMR-stoffer (flygtige organiske forbindelser, der er eller
bar veere CMR-Klassificeret) og en emissionsgraensevaerdi pd 20 mg stof/Nm3 for
halogenerede CM-stoffer (flygtige organiske forbindelser, der er eller bar veere CM-
klassificeret), idet det ikke kan udelukkes, at massestrgmmen for disse stoffer
overstiger de fastsatte greensevardier herfor i VOC-bekendtgarelsen.

Herudover er der fastsat vilkar om at virksomhedens samlede emission af VOC
(flygtige organiske forbindelser) ikke ma overskride 15 % af input, vilkar om
gennemfarelse af arlige prastationsmalinger for udledning af CMR-stoffer og
halogenerede CM-stoffer, samt vilkar om arlig bestemmelse af VOC-emissionen ved
maling og beregning i overensstemmelse med VOC-bekendtggrelsens bilag 4.

Ovenstédende vilkar er meddelt ved pabud efter miljgbeskyttelsesloven § 41, stk. 1,
idet de ikke kunne adskilles fra de aktiviteter, der var omfattet af miljggodkendelsen
fra 2006. Disse vilkar galder herefter for alle aktiviteter pa virksomheden, og
dermed ogsa for de her ansggte produktioner.

Der er desuden i godkendelsen fra 2016 ved pébud fastsat vilkar om at emissioner af
CMR-stoffer og halogenerede CM-stoffer skal handteres under indesluttede vilkar.
Dette geelder ogsa for produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA.

Tilsvarende er der i godkendelsen fra 2016 ved pabud fastsat vilkar, om at
virksomheden lgbende skal arbejde med at substituere, udfase elle reducere
anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer
(LOUS) og REACH-kandidatlisten eller er CM-stoffer eller CMR-stoffer (vilkar B4).
Dette vilkar gaelder ogsa for hele virksomheden og dermed ogsa for de produktioner,
der er omfattet af denne miljggodkendelse.

Regenerering

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med ansggningerne redegjort kort for
substitutionsovervejelser i forbindelse de ansggte produktioner. | den forbindelse
oplyses, at der i et vist omfang foretages regenerering af toluen fra andre af
virksomhedens produktioner. Der er 2 potentielle muligheder for regenerering af

4 Bekendtgarelse nr. 1491 af 7.december 2016 om anleaeg og aktiviteter, hvor der bruges
organiske oplgsningsmidler
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toluen. Regenereringen kan dels ske ved genanvendelse indenfor samme proces, hvis
kampagnelengden for den pagaldende produktion muligger dette. Desuden kan det
regenereres centralt sammen med virksomhedens andre toluenfraktioner. Central
regenerering kraever, at den aktuelle spildgasstram ikke indeholder forbindelser, der
kan kontaminere det faerdige produkt efter oprensning/destillation.

H. Lundbeck A/S oplyser, at mulighederne for regenerering i forbindelse med BIB vil
blive undersggt ved en fremtidig produktion heraf. Hvis spildstrammen indeholder
stoffer, der ikke er kompatibel med den centrale regenereringsproces, vil det blive
vurderet, hvorvidt dele af fraktionen kan bruges internt i processen.

For Delmopinol oplyser H. Lundbeck A/S, at muligheden for regenerering i
forbindelse med produktionen p.t. bliver undersggt i forbindelse med
forsagsproduktioner af Delmopinol, og at regenerering vil blive foretaget i det
omfang, det er muligt. Virksomheden oplyser, at malet for 2017 er regenerering af 75
% af den toluen, der anvendes i Delmopinol-produktionen.

For at fastholde dette, stilles der vilkar om, at virksomheden i videst muligt omfang
skal foretage regenerering og genanvendelse af oplgsningsmidler, herunder toluen, i
forbindelse med de ansggte produktioner (vilkar C7. Desuden stilles vilkar om, at der
skal sendes en redeggarelse for resultaterne af virksomhedens undersggelser af
mulighederne for regenerering af oplgsningsmidler med oplysninger om hvilke
oplgsningsmidler, der forventes at kunne genanvendes, i hvilke mangder samt
genanvendelsesmetode (vilkar J3). Endelig stilles der vilkar om, at &rsrapporten skal
indeholde oplysninger om det foregdende ars regenererede maengder af de enkelte
oplgsningsmidler fra produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA (vilkar J4).

D. Lugt

Der er ikke i miljggodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsés” stillet vilkar for
lugt. H. Lundbeck A/S har i ansggningsmaterialet oplyst, at de ansggte produktioner
ikke giver anledning til lugtgener.

Det fremgar af Miljgstyrelsen Kemikaliers vurdering i forbindelse med fastsattelse af
B-veerdi for stoffet methyl-2-methoxyacetat, der dannes under produktionen af
Delmopinol, at det ikke har veeret muligt at finde data for en lugtgreense for dette
stof, men at lugtgraensen vurderes at veere lav for stoffet. Med en B-veerdi pa 0,01
mg/m3 skgnnes, at der ogsa beskyttes mod en hgjere grad af fordampning og mod
evt. lugt.

| forbindelse med den igangveerende revurdering af virksomhedens
miljggodkendelser vil det blive overvejet, om der skal fastsattes lugtvilkar for den
samlede virksomhed.

E. Spildevand, overfladevand m.v.

Der sker ingen e&endringer af virksomhedens nuvarende spildevandsbortskaffelse
som falge af de 3 nye permanente produktioner. Der sker ligeledes ingen &ndringer
af virksomhedens befastede arealer eller oplagspladser.

Spildevandet fra de nye produktioner handteres og bortskaffes sammen med
virksomhedens nuvearende spildevand og under overholdelse af geeldende
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godkendelser og tilladelser til bortskaffelsen. Odsherred Kommune har ingen
bemarkninger til bortskaffelsen.

Der henvises desuden til afsnit G om affald, idet vandigt affald/spildevand i dag
primeert bortskaffes som affald.

Der anvendes andre ravarer og hjelpestoffer. Det ma derfor antages, at der vil ske en
@ndring i sammensatningen af spildevandet, nar de 3 nye produktioner karer.
Virksomheden har i ansggningen oplyst de forventede arlige affaldsmangder fra
hver af de 3 nye produktioner, fordelt pa affaldstyper. Der er i ansggningen for
Delmopinol og TMPA desuden angivet forventede koncentrationer af udvalgte
specifikke parametre i delstramme. | forbindelse med vurdering af BAT er der stillet
vilkér om, at der senest 6 maneder efter, at godkendelsen er taget i brug, skal sendes
en fortegnelse over spildevandsstremmene for de 3 produktioner (vilkar N1).
Fortegnelsen skal bl.a. indeholde oplysninger om mangder, parametre og
koncentrationer for alle relevante parametre i spildevandet. Alle vandige
affaldsstramme betragtes som spildevand, indtil disse eventuelt bortskaffes som
affald.

En vurdering af virksomhedens samlede spildevandsbortskaffelse vil ske i
forbindelse med den igangvarende revurdering.

F. Stgj

Der er i miljggodkendelse/revurderingsafgarelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt “"Miljogodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” stillet vilkar for
virksomhedens stgjbidrag uden for virksomhedens omrade. Der er fastsat
graensevaerdier svarende til de vejledende stgjgraenser for omrader for blandet bolig-
og erhvervsbebyggelse, centeromrade (bykerne).

Som det fremgar af afsnit 3.2 steder virksomhedens omrade direkte op til
boligomrader for &ben og lav boligbebyggelse. Der er desuden omrader i neerheden,
hvor den faktiske anvendelse ma karakteriseres som sommerhusomrade.

Der er foretaget orienterende stagjberegninger i forbindelse med VVM-processen i
2015 — 2016, der bl.a. omfattede produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner
generelt samt direkte udledning af spildevand. De orienterende stgjberegninger er
foretaget af virksomhedens radgiver, Grontmij A/S. Beregningerne viser
overskridelser af de vejledende stgjgraenser i flere punkter.

I miljggodkendelse af 14. marts 2016 af produktion af Nalmefene,
forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand er anfart, at
stgjvilkaret i miljggodkendelse/revurderingsafggrelse af 21. november 2006 vil blive
a&ndret i forbindelse med den kommende revurdering, der startes op i 2016/2017
som falge af offentliggarelse af CWW BAT-konklusioner i EU-Tidende. Malet er, at
virksomheden fremadrettet skal overholde de vejledende stgjgraenser.

Der er i den omtalte stgjrapport konkluderet, at stgjbelastningen fra de gnskede
@ndringer i 2016 var sa lav, at @ndringerne ikke i sig selv ville kunne betyde, at
virksomheden pa sigt ikke vil kunne overholde de vejledende stgjgreenser. Der blev
ikke stillet nye vilkar for stgj.

| forbindelse med de nu ansggte 3 nye permanente produktioner vil eneste e&endrede
stajkilder veere en lille forggelse af lastbiltransporten. Ifglge virksomhedens
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ansggning er denne forggelse i starrelsesordenen 2-3 transporter pr. maned.
Transporten vil ske i dagtimerne. Det vurderes pa denne baggrund, at de 3 nye
produktioner ikke vil give anledning til veesentlige e&ndringer af stgjbelastningen i
omkringliggende omrader — eller veere til hinder for, at de vejledende stgjgraenser
kan overholdes pa sigt.

Miljestyrelsen finder derfor ikke anledning til at stille nye stgjvilkar i forbindelse
med nearvaerende miljggodkendelse. Stgjvilkarene for den samlede virksomhed vil
som navnt blive taget op til i forbindelse med den igangveerende revurdering. Til
brug for fastsettelse af nye stgjvilkar i revurderingsafggrelsen er aftalt, at
virksomheden sender en teknisk og gkonomisk redeggrelse for, hvordan de
vejledende stgjgraenser kan overholdes.

G. Affald

Ifglge virksomhedens oplysninger vil de 3 nye permanente produktioner give
anledning til falgende maksimale arlige meengder farligt affald, opdelt pa hhv. H-
affald, C-affald, T-affald og B-affald.

H-affald = organisk kemisk affald med lav breendverdi/spildevand (EAK 07 05 01)
C-affald = organisk kemisk affald med hgj braendveerdi (EAK 07 05 04)

T-affald = cyanidholdigt affald (EAK 07 05 01)

B-affald = organisk kemisk affald med indhold af halogen (EAK 07 05 03)

Affaldstype BIB TMPA Delmopinol
tons/ar tons/ar tons/ar

H-affald Ca. 405 Ca. 26,3 Ca. 330

C-affald Ca. 110 Ca. 1,1 Ca. 1.390

T-affald 0 Ca. 12,7 0

B-affald 0 Ca.5,5 0

Tabel 1. Maksimale producerede affaldsmangder opdelt pa de 3 produktioner

Affald fra produktionerne opsamles pa tank og pa tromler/palletank. P4 siten findes
en 50 m3 C-affaldstank og en 50 m3 H-affaldstank. Derudover findes 2
stk. 50 m3 tanke til COD-spildevand.

Transporten af affald fra synteseapparatet/produktionsanlagget til tankanlaeg
foregar i lukkede rgr. Der sker ingen &ndringer i forhold til handteringen for
virksomhedens nuvarende produktioner.

H. Lundbeck, Lumsas regenererer visse oplgsningsmidler fra
produktionsprocesserne. | forbindelse med produktionen af BIB vil regenerering af
den toluen, der indgar i processen blive undersggt. Dette er beskrevet naermere i
afsnit C om luftforurening. Der stilles vilkar om, at oplgsningsmidler fra de 3 nye
permanente produktioner i videst muligt omfang skal regenereres og genanvendes
(vilkar C7).

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse med

kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar herom i
denne miljggodkendelse.
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H. Jord og grundvand

I miljggodkendelsen til Lundbeck A/S, Lumsas, meddelt den 21. november 2006 og i
miljggodkendelsen af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte
udledning af spildevand, meddelt den 14. marts 2016, er fastsat en raekke vilkar til
opbevaring og handtering af kemikalier pa virksomheden. Disse vilkar galder ogsa
for de ansagte produktioner, og Miljastyrelsen finder ikke, at der er behov for at
fastseette yderligere vilkar om dette.

Basistilstandsrapport
Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15 skal myndigheden traeffe afgarelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med

miljggodkendelse af bilag 1 aktiviteter, jf. miljgbeskyttelseslovens § 33°.

Lundbeck A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtggrelsen.

| forbindelse med miljggodkendelse til produktion af Nalmefene,
forsagsproduktioner generelt samt direkte udledning til spildevand, meddelt den 14.
marts 2016, vurderede Miljgstyrelsen, at H. Lundbeck A/S var omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport. Virksomheden har derfor udarbejdet en
basistilstandsrapport for hele virksomheden. Rapporten indeholder oplysninger om
og dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening, i
overensstemmelse med kravene i godkendelsesbekendtgarelsens bilag 6. Der er
endvidere i ovennavnte godkendelse stillet en raekke vilkar til beskyttelse af jord og
grundvand, herunder vilkar om fremtidig monitering for udvalgte parametre i vand-
og jordpraver henholdsvis hvert 5. og hvert 10. ar efter godkendelsens meddelelse.
Tilsvarende er der stillet vilkar om, at virksomheden inden prgvetagning skal
vurdere, om der i den mellemliggende periode er sket &endringer i produktionen med
anvendelse af nye stoffer, der skal indga i analyseprogrammet.

Ved ansggning om en udvidelse eller &ndring af en virksomhed, som allerede har
udarbejdet en basistilstandsrapport, skal der udarbejdes en supplerende
basistilstandsrapport, hvis udvidelsen eller &ndringen medfarer, at virksomheden
fremover bruger, fremstiller eller frigiver yderligere relevante farlige stoffer, jf.
godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 2. Der skal saledes foretages en vurdering af
de anvendte stoffer i forbindelse med narverende godkendelse.

| forbindelse med ansggning om de 3 nye permanente produktioner af BIB,
Delmopinol og TMPA i industriel skala har Miljgstyrelsen for hver af disse
ansggninger modtaget en liste over de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som
virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med de nye
produktioner. Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som
farlige efter forordning 1272/2008°. Herudover indeholder listen angivelser af
mengderne i forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse. Det skal saledes
vurderes, om disse stoffer kan give anledning til l&engerevarende jord- og
grundvandsforurening og dermed vil udlgse behov for supplering af virksomhedens
basistilstandsrapport.

Af virksomhedens gennemgang af de anvendte stoffer i de 3 nye permanente
produktioner ses, at de anvendte stoffer falder i 4 kategorier:

> Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse nr. 1189 af 27. september 2016.
6 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om

klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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e (Gasser

o Stoffer, der ikke er faremeerket

e Stoffer, der kan frasorteres pa grund af faremaerkningen efter den systematik,
der er anvendt i forbindelse med basistilstandsrapporten

o Stoffer, der ikke umiddelbart kan frasorteres eller hvor det skal undersgges
naermere, hvorvidt stoffet kan frasorteres.

Stoffer, der ikke er faremarket eller som er gasser kan umiddelbart frasorteres. De
stoffer, der har en faremarkning, der efter den systematik, der blev anvendt i
forbindelse med basistilstandsrapporten, vurderes ikke at give anledning til
lengerevarende jord- og grundvandsforurening, kan ligeledes frasorteres. Dette vil
typisk veere faremarkning, der relaterer sig til hud- eller gjenirritation mv. Herefter
resterer 2 stoffer, dimethylamin og 2-methoxyethanol, der ikke umiddelbart kan
frasorteres.

H. Lundbeck A/S har beskrevet opbevaring og handtering af disse 2 stoffer, og
virksomheden vurderer, at disse anvendes og oplagres pa en made, der ikke vil give
anledning til lengerevarende jord- og grundvandsforurening. Dette betyder, at
virksomheden vurderer, at der ikke er behov for at udarbejde/supplere BTR i
forbindelse med nzarverende godkendelse.

Disse stoffer, diethanolamin og 2-methoxyethanol, har ikke tidligere indgaet
permanente produktioner pa virksomheden. De har dog veeret anvendt i en
begraenset periode i forbindelse med godkendte forsggsproduktioner. Miljgstyrelsen
har vurderet, at der ikke i forbindelse med disse begreensede produktioner har veeret
risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening, og det vurderes derfor, at
basisniveauet for disse stoffer er nul. Det betyder, at hvis der efterfglgende findes
forurening af jord eller grundvand med disse stoffer, antages at forureningen
stammer fra de aktiviteter, der er omfattet af naervaerende godkendelse. Der er derfor
ikke behov for at foretage monitering for stofferne for at finde basisniveauet.

Diethanolamin

Virksomheden oplyser, at det i forbindelse med udarbejdelse af
basistilstandsrapporten for hele virksomheden blev undersggt, om det valgte
analyselaboratorium havde en samlepakke for aminer. Dette havde de ikke, og
maling for aminer er derfor ikke indgéet i undersggelserne i forbindelse med
udarbejdelse af basistilstandsrapporten eller i det vilkarsfastsatte
moniteringsprogram. Virksomheden vurderer dog, at en eendring af nogle af de
basale parametre, der indgar i moniteringsprogrammet, fastsat ved vilkar i
godkendelsen fra 2016, vil kunne give en generel indikation af om der finder
forurening sted fremadrettet.

2-methoxyethanol

Virksomheden oplyser, at stoffet dannes i processen og at starstedelen bortskaffes
som affald (flydende affald til tank) via rgrfgring i hallen. Der skrubbes desuden for
stoffet, som derfor ogsa kan befinde sig i skrubbervaeske som bortskaffes til affald.
Endelig findes en lille del af stoffet som en urenhed i mellemproduktet.
Mellemproduktet er i en toluen-oplgsning med spormangdeindhold af 2-
methoxyethanol. Toluen indgar i moniteringsprogrammet.

Miljgstyrelsen er enig med virksomheden i, at der ikke er behov for at
udarbejde/supplere BTR i forbindelse med narvaerende godkendelse. Miljgstyrelsen
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finder dog samtidig, at virksomheden i forbindelse med det moniteringsprogram, der
i 2016 er fastsat i miljggodkendelsen til Nalmefene, forsagsproduktioner generelt
samt direkte udledning af spildevand, skal foretage en vurdering af hvorvidt
resultaterne, herunder en e&ndring af basale parametre i forhold til basisniveauet,
samtidig kan indikere forurening med disse 2 stoffer. Der stilles vilkdr herom (vilkar
H1). Tilsynsmyndigheden kan efterfalgende vurdere, om der skal stilles yderligere
krav i denne forbindelse.

I. Til og frakersel

Som det fremgar af afsnit F om stgj vil der ske en lille forggelse af lastbiltransporten
som fglge af de 3 nye permanente produktioner. Forggelsen er vurderet til 2-3
transporter om maneden.

Der sker ingen &endringer af virksomhedens eksisterende til- og frakerselsforhold.
Miljgstyrelsen finder derfor ikke behov for at stille vilkar om til- og frakersel i
forbindelse med narverende miljggodkendelse.

J. Indberetning/rapportering

Der er i miljggodkendelse /revurderingsgodkendelse af 21. november 2006 fra
Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” fastsat vilkar for
indberetning og afrapportering til tilsynsmyndigheden. Miljgstyrelsen fastseetter
vilkar om, at produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA skal indga i den arlige
rapportering (vilkar J1). I forbindelse med miljggodkendelse til produktion af
Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand,
meddelt den 14. marts 2016, har Miljestyrelsen derudover ved pabud fastsat nye
vilkar vedrgrende indholdet af arsrapporten. Disse vilkar gelder herefter for alle
aktiviteter pa virksomheden, og dermed ogsa for de her ansggte produktioner.

Der stilles vilkar om, at der skal fares journal over producerede mangder af BIB,
Delmopinol og TMPA (vilkar J2). Dette vilkéar stilles for at give tilsynsmyndigheden
mulighed for at fgre tilsyn med, at produktionsmangderne holdes pa det niveau, der
er lagt til grund for godkendelsen, og som er anvendt i forbindelse med vurderinger
af miljepavirkningerne.

Derudover er der stillet vilkdr om rapportering af virksomhedens undersggelser
vedrgrende regenerering af oplgsningsmidler fra de ansggte produktioner (vilkar J3)
samt vilkdar om, at arsrapporten skal indeholde oplysninger om regenererede
meangder af oplgsningsmidler fra produktionen af BIB, Delmopinol og TMPA (vilkar
J4).

K. Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden har procedurer i forbindelse med driftsforstyrrelser og uheld.
Procedurerne vil fremadrettet omfatte de produktioner, der godkendes med
nagrvaerende miljggodkendelse. | forbindelse med den igangveerende revurdering af
virksomhedens eksisterende miljggodkendelser, vil vilkar for driftsforstyrrelser og
uheld blive vurderet for hele virksomheden.

Miljastyrelsen finder pa nuvaerende tidspunkt ikke anledning til at stille supplerende
vilkar for driftsforstyrrelser og uheld.
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L. Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen. Det fremgar af
ansggningen, at maengderne pa virksomheden styres, saledes at virksomheden
fortsat ikke vil veere omfattet af risikobekendtggrelsen efter udnyttelse af
naervaerende godkendelse.

M. Ophor

Der er ikke i virksomhedens miljggodkendelse/revurderingsafggrelse af 21.
november 2006 fra Vestsjellands Amt "Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S,
Lumsas” stillet vilkar for, hvordan virksomheden skal forholde sig i tilfzelde af opher
af virksomhedens drift. I1fglge godkendelsesbekendtgarelsens § 21 skal der stilles
sadanne vilkar. Miljgstyrelsen meddelte derfor ved pabud vilkar vedrarende ophgr
for hele virksomheden i forbindelse med miljggodkendelse af 14. marts 2016 til
“Produktion af Nalmefene, forsegsproduktioner generelt samt direkte udledning af
spildevand”.

Der er i afgerelsen fra 2016 stillet vilkar om, at virksomheden i forbindelse med
opher treffer de ngdvendige foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af
jord og grundvand, herunder at virksomheden ved ophgr skal rydde op, rengare
lokaler og udstyr, samt bortskaffe affald, ravarer, kemikalier og olie i gvrigt, for at
forebygge forurening.

Der er desuden stillet vilkar om, at virksomheden senest 4 uger efter helt eller delvist
driftsophgr anmelder dette til tilsynsmyndigheden med et oplag til vurdering, der
opfylder geeldende regler.

Miljgstyrelsen finder ikke anledning til at supplere vilkarene i afgarelse af 14. marts
2016 i forbindelse med nzrvaerende godkendelse.

N. Bedst tilgaengelige teknik

Virksomheden har i forbindelse med ansggningerne om permanent produktion af

BIB, Delmopinol og TMRA vurderet, at falgende BAT-referencedokumenter

(BREF’er) vedrgrer virksomheden generelt:

¢ Organiske finkemikalier (OFC)

o Emissioner fra oplag (EFS)

o Energieffektivitet

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske
industri (CWW)

For CWW BREF er der den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-
konklusioner. De gvrige BREF er er udarbejdet under IPPC direktivet, og
konklusionerne om BAT i disse BREF er skal legges til grund i forbindelse med
miljggodkendelser, indtil en BAT-konklusion er vedtaget af EU-Kommissionen og
offentliggjort i EU-Tidende.

Virksomheden har sendt en redeggrelse, hvori de forholder sig til BAT. For CWW er
der medsendt en udfyldt BAT-tjekliste, hvor virksomheden forholder sig til alle 23
vedtagne og offentliggjorte CWW BAT-konklusioner (BATC), med fokus pa de
andringer, der foranlediges af det ansggte. BAT-tjeklisten er udfyldt samlet for alle 3
ansggte permanente produktioner. Virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste er vedlagt
som bilag C. For efterfglgende omtale af de enkelte BATC henvises til tjeklisten, hvor
de enkelte BATC er gengivet i fulde ordlyd.
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De 3 ansggte permanente produktioner foretages pa virksomhedens eksisterende
produktionsanleg, og oplag og handtering af stofferne sker pa samme pladser og
omrader som for virksomhedens nuvarende produktioner.

Luftemissionerne fra de nye produktioner behandles sammen med virksomhedens
gvrige emissioner pa eksisterende luftrenseanlaeg. Vandigt affald handteres ligeledes
sammen med virksomhedens gvrige vandige affald.

Neerveerende godkendelse er et tilleeg til virksomhedens eksisterende
miljggodkendelser, og hovedparten af vilkar i disse geelder derfor ogsa for de 3 nye
produktioner. Revurdering af virksomhedens eksisterende godkendelser er
pabegyndt som falge af offentliggerelsen af CWW BATC.

Der stilles i nerveaerende tillegsgodkendelse kun vilkar i relation til BAT, hvor de 3
nye produktioner i denne sammenhang kan adskilles fra den eksisterende
virksomhed, dvs. opfyldelse af gvrige BATC vil blive vurderet og indga i forbindelse
med revurderingen.

Miljgstyrelsen har gennemgaet virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste. Der skal
knyttes nedenstadende bemeerkninger til enkelte BATC. For de gvrige BATC vurderes,
at det ansggte/godkendte hverken helt eller delvist kan adskilles fra den eksisterende
produktion/drift af virksomheden. Disse BATC vil blive omfattet af den kommende
revurderingsafgarelse, hvorfor Miljastyrelsen ikke vil kommentere disse ngermere i
forbindelse med nzarvaerende godkendelse.

BAT 1 vedrgrer gennemfgrelse og overholdelse af et miljgledelsessystem, der skal
indeholde alle de elementer, der er listet op i BAT 1. Det fremgar, at virksomheden
har et miljgledelsessystem, der er certificeret iht. ISO14001. 1ISO14001 indeholder
ikke alle de elementer, der ifglge BAT 1 skal indga i miljeledelsessystemet. Det drejer
sig om punkterne vii - xiv. Virksomheden har i BAT-tjeklisten redegjort for, hvad
virksomheden i dag gor i relation til alle disse ekstra punkter, og for et enkelt af disse
punkter (pkt. viii) er oplyst, at det vurderes, at det nuveerende miljgledelsessystem
opfylder punktet, men at punktet vil blive preaciseret yderligere i forbindelse med
implementering af den nye 1SO14001-standard. Virksomheden forventer at udfere
systemaudit pa den nye 1S014001-standard primo 2017.

Miljgstyrelsen skal bemeerke, at alle elementer skal veere indeholdt i
miljgledelsessystemet. Der stilles ikke i neerveerende godkendelse vilkar om, at alle
elemeter i BAT 1 skal indarbejdes i virksomhedens miljgledelsessystem. Dette vil i
stedet indgd i revurderingsafggrelsen, idet det ikke giver mening at indbygge alle
elementer kun for de 3 nye permanente produktioner. Virksomheden vil til brug for
revurderingen skulle udfylde BAT-tjeklisten for den samlede virksomhed. | denne
forbindelse forventes, at alle ekstra punkter i BAT 1 i forhold til 1ISO14001
indarbejdes i miljgledelsessystemet pa linje med det oplyste for pkt. viii.
Miljgstyrelsen skal bemaerke, at der ikke stilles vilkar om, at miljgledelsessystemet er
certificeret, eller at de ekstra elementer bliver omfattet af certificeringen.

Der er for enkelte af punkterne henvist til andre BATC, hvor indholdet/omfanget er
beskrevet neermere:

Pkt. x: henvist til BAT 13

Pkt. xii: henvist til BAT 2

Pkt. xiii: henvist til BAT 20

Pkt. xiv: henvist til BAT 22
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Miljgstyrelsens bemerkninger til disse punkter fremgar nedenfor under de BATC,
der henvises til.

BAT 2 beskriver bl.a. indholdet af den fortegnelse over spildevands- og
spildgasstramme, der skal veere et element i miljgledelsessystemet, og som skal
etableres og opretholdes her. Som grundlag for fortegnelserne skal der vaere
naermere angivne informationer om fremstillingsprocesser, herunder bl.a. kemiske
formler, der ogsa viser biprodukter og forenklede procesflowdiagrammer.

For béde spildevands- og spildgasstremme skal fortegnelserne bl.a. indeholde
oplysninger om flow og gennemsnitlige koncentrationer og belastningsverdier for
relevante forurenende stoffer/parametre. Ved spildevandsstramme forstas alle
vandige affaldsstramme, der opstar fra processerne.

Virksomhedens ansggning indeholder forenklede flowdiagrammer, hvoraf det
fremgar, hvor der sker emissioner til luft og vand. Der er ikke medsendt egentlige
fortegnelser indeholdende de informationer, der er angivet i BAT 2. Miljastyrelsen er
opmarksom p3, at en fortegnelse med de ngdvendige informationer, der skal
foreligge for at efterleve BAT 2 — og BAT 1, pkt. xii, ikke kan leveres, inden
produktionerne er igangsat, idet dette eventuelt indeberer malinger. Der stilles
derfor vilkar om, at der senest 6 maneder efter, at godkendelsen er taget i brug, skal
sendes fortegnelser for de 3 nye permanente produktioner, der efterlever BAT 1, pkt.
xii og informationsniveauet i BAT 2, pkt. ii og iii (vilkar N1).

For spildevandsstremmene skal detaljeringsgraden vaere saledes, at der
tilvejebringes viden om strammene for hver af de 3 produktioner. Det er
virksomhedens ansvar at sikre, at der tilvejebringes de ngdvendige oplysninger,
herunder at vurdere, om nogle af oplysningerne kan fas fra modtager. Men
fortegnelserne med de angivne informationer skal veere en del af virksomhedens
miljaledelsessystem.

For spildgasstremmene skal detaljeringsgraden ligeledes veere s& omfattende, at der
opnas kendskab til emissionerne for hver af de 3 produktioner. Der henvises desuden
til vilkarene om luft.

Fortegnelserne skal bl.a. anvendes til udarbejdelse af virksomhedens strategier for at
reducere emissioner til vand og luft, jf. BAT 10 og BAT 16. Disse strategier vil
naturligt blive udarbejdet for hele virksomheden og ikke for de 3 nye produktioner
seerskilt. En nermere vurdering af BAT 10 og BAT 16 vil derfor afvente
revurderingen.

BAT 3 omhandler overvagning af de vigtigste procesparametre for
spildevand/vandigt affald pa centrale steder pa virksomheden. Udvelgelsen af
parametre og steder foretages pa baggrund af den fortegnelse over
spildevandsstramme, der skal foreligge i henhold til BAT 2. Der foreligger som
navnt ikke en fortegnelse p& nuvaerende tidspunkt. Der stilles derfor ikke i
narvaerende godkendelse vilkar i relation til BAT 3 for de 3 nye permanente
produktioner. Overvagningen af procesparametre bgr desuden efter Miljgstyrelsens
opfattelse ses i sammenhang med virksomhedens nuveerende aktiviteter, hvorfor en
stillingtagen til overvagningen i henhold til BAT 3 vil afvente revurderingen.

BAT 5 omhandler overvagning af VOC-emissioner til luften. Det er Miljgstyrelsens
vurdering, at en sadan overvagning for de 3 nye produktioner ikke kan adskilles fra
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VOC-emissionerne fra virksomhedens gvrige produktioner og aktiviteter.
Vurderingen af BAT 5 vil derfor ske i forbindelse med revurderingen.

BAT 13 omhandler etablering og gennemfarelse af en affaldshandteringsplan som et
led i miljgledelsessystemet. Virksomheden har i den udfyldte BAT-tjekliste under
BAT 1, pkt. x angivet, hvordan affald fra de 3 nye produktioner bortskaffes.
Beskrivelsen omfatter bade fast og flydende kemikalieaffald samt spildevand fra
produktionerne. Der er séledes ikke i virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste en klar
skelnen mellem flydende affald og spildevand, dvs. mellem affaldshandteringsplanen
og strategien for spildevand, jf. BAT 10. Miljgstyrelsen forventer, at virksomheden i
den BAT-tjekliste, som skal udfyldes for hele virksomheden i forbindelse med
revurderingen, har fokus pa denne snitflade.

Affaldshandteringsplanen skal sikre, at affald i prioriteret reekkefglge: forebygges,
forberedes til genanvendelse, genbruges eller genvindes pa anden vis. Det fremgar, at
virksomheden vil undersgge regenerering og genbrug af organiske oplgsningsmidler.
Undersggelse og mal er forskelligt for de 3 produktioner, fx vurderer virksomheden,
at mangden af oplgsningsmidler fra TMPA er for lille til at regenerere og
genanvende. Bortset fra dette er angivet, at regenerering vil ske i det omfang, dette er
muligt.

Det fremgar ikke, hvilke kriterier virksomheden anvender i vurderingen af, om
regenerering og genbrug er muligt. Det fremgar heller ikke klart, at den angivne
prioriterede raekkefalge falges. Der stilles derfor vilkar om, at der for de 3
ansggte/godkendelse produktioner skal etableres og gennemfgres en
affaldshandteringsplan, der lever op til BAT 13, og at denne skal veere en del af
miljgledelsessystemet (vilkar N2)

Det forventes, at der udarbejdes en affaldshandteringsplan for hele virksomheden i
forbindelse med revurderingen, og at denne bliver en del af miljgledelsessystemet.

Desuden stilles vilkar om, at der skal ske regenerering og genbrug af
oplgsningsmidler i videst muligt omfang (vilkar C7).

BAT 20 omhandler en lugthandteringsplan, der skal veere en del af
miljaledelsessystemet, hvis der er eller kan forventes lugtgener. Virksomheden har
anfart, at der ikke forventes lugtgener, hvorfor BAT 20 og BAT 1, pkt. xiii ikke er
relevante. Miljgstyrelsen er enig i denne vurdering.

BAT 22 omhandler etablering og gennemfarelse af en stgjhandteringsplan, som skal
veere en del af miljgledelsessystemet, hvis der er eller kan forventes stgjgener.
Virksomheden har redegjort for de tiltag, der er igangsat for at efterleve BAT 22 og
BAT 1, pkt. xiv. Det fremgar, at virksomheden er i gang med at udarbejde en teknisk
og gkonomisk redegarelse, idet de nuvaerende stgjgranser er hgjere end de
vejledende graenseverdier. Miljgstyrelsen har i tidligere afggrelser stillet
virksomheden i udsigt, at stgjgreenserne vil bliver endret til de vejledende
greenseverdier i forbindelse med revurderingen. Der sker ingen &ndringer af
virksomhedens stgjbelastning af omgivelserne som fglge af de 3 nye permanente
produktioner, idet disse foregér pa det eksisterende produktionsanleeg, uden
bygningsmaessige eller anleegsmaessige endringer. En vurdering af efterlevelse af
BAT 22 og BAT 1, pkt. xiv vil derfor fgrst ske i forbindelse med revurderingen.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Odsherred Kommune har sendt udtalelse til de 2 ansggninger. Det fremgar af
udtalelserne, at kommunen ikke har bemarkninger til spildevandsforhold, trafikale
forhold eller til forholdet til kommunens planlaegning til efterlevelse af vand- og
naturplaner. Kommunen oplyser desuden, at man vurderer, at produktionen ikke vil
pavirke Bilag 4-arter.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningerne om godkendelse har veret annonceret pd hjemmesiden den 1.
februar 2017. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

H. Lundbeck A/S har haft udkast til miljggodkendelse i hgring. Virksomheden har
den 3. april 2017 sendt bemarkninger til udkastet, som efterfglgende er draftet med
virksomheden.

Virksomheden gnskede, at det i vilkar C1 blev praciseret, at dichlormethan fortsat er
omfattet af den samlede emissionsgraenseveerdi for halogenerede flygtige organiske
forbindelser, der er eller bar veere CM-klassificeret, selv om stoffet er et hovedgruppe
1, klasse 11-stof. Miljgstyrelsen bekreeftede dette og har endret ordlyden i vilkar C1 i
overensstemmelse hermed. Miljgstyrelsen vil i forbindelse med revurderingen
forholde sig til emissionsgreenseveerdier for den samlede virksomhed.

Virksomheden har til vilkar N1 vedrgrende fortegnelser over spildevands- og
spildgasstramme bemeerket, at der gnskes en nermere drgftelse af, hvad der kraeves
for at vilkaret er opfyldt. Under disse drgftelser har Miljgstyrelsen oplyst, at
fortegnelserne skal indeholde oplysninger om alle de punkter, der er angivet i CWW
BAT 2. Alle relevante parametre og stramme skal indga i fortegnelsen. Det er
virksomhedens valg, hvordan oplysninger om koncentrationer og maengder
fremskaffes. Hvis oplysningerne hentes fra fx modtager af spildevandet, skal dette
oplyses. Fortegnelserne skal indeholde en beskrivelse af, hvordan oplysningerne er
fremkommet. Fortegnelserne skal bl.a. anvendes som grundlag for virksomhedens
integrerede handterings- og behandlingsstrategier, der vil blive drgftet naermere i
forbindelse med den igangvarende revurdering.

Desuden gnskes enkelte a&ndringer af oplysninger om affaldsmengder, sa disse
svarer til virksomhedens opdaterede miljgansggning. Dette er rettet i afsnit 3.G.
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FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Som bilag D er vedlagt en oversigt over lovgrundlaget for afggrelsen. Oversigten
omfatter desuden de anvendte vejledninger, orienteringer, miljgprojekter og
arbejdsrapporter fra Miljgstyrelsen og andre relevante referencer.

4.1.1 Miljogodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tillzeg til virksomhedens miljggodkendelse/
revurderingsafggarelse af 21. november 2006 fra Vestsjellands Amt
“Miljegodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas” med a&ndringer i miljggodkendelse
af 14. marts 2016 til "produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt
direkte udledning af spildevand”. Godkendelsen gives under forudsetning af, at savel
de vilkar, der er anfart i neerveerende godkendelse som vilkar i de to tidligere
meddelte godkendelser overholdes.

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

4.1.2 Listepunkt
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1, listepunkt 4.5
“Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)”.

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

Virksomheden bliver desuden omfattet af den nye BREF om luftrensning i den
kemiske industri (WGC).

Bade OFC, CWW og WGC vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.2.N.

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes, ndr EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

Der er den 9. juni 2016 offentliggjort BAT-konklusioner for CWW BREF. De enkelte
konklusioner er anvendt i nervaerende godkendelse i den udstraekning, at
konklusionerne kan opfyldes sarskilt for det ansggte. @vrige CWW BAT-
konklusioner vil for hele virksomheden indga i den igangvaerende revurdering af
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virksomhedens eksisterende miljggodkendelser, idet godkendelsen meddeles som et
tilleeg til disse eksisterende godkendelser.

Godkendelsen skal tages op til revurdering, nar der vedtages og offentliggares en
BAT-konklusion, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, herunder den nye
WGC BREF.

4.1.5 Risikobekendtgorelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

H. Lundbeck A/S, Lumsas er omfattet af VVM-bekendtggrelsens bilag 1, punkt 6.e).
Det ansggte/anmeldte projekt er omfattet af bekendtggrelsens bilag 2, punkt 13.a):
”/Endringer eller udvidelser af projekter i bilag 1 eller neerveerende bilag, som
allerede er godkendst, er udfgrt eller er ved at blive udfert, ndr de kan have vaesentlige
skadelige indvirkninger pa miljget (eendring eller udvidelse, som ikke er omfattet af
bilag 1)”.

Miljgstyrelsen har foretaget en screening af anleeggets virkning pa miljget, jf.
bekendtgarelsens bilag 3, og der er samtidig med meddelelse af nervaerende
miljegodkendelse truffet szerskilt afggrelse om ikke VVM-pligt for det anmeldte
projektet vedrgrende 3 nye permanente produktioner.

4.1.7 Habitatdirektivet

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at de ansggte nye produktioner af BIB, Delmopinol
og TMPA ikke vil pavirke Natura 2000-omrader eller Bilag IV-arter veesentligt. Der
er derfor ikke foretages en egentlig habitatkonsekvensvurdering i forbindelse med
naervaerende miljggodkendelse.

Der henvises til afsnit 3.2.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne godkendelse geelder fglgende godkendelser fortsat:

¢ Revideret miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas, meddelt af
Vestsjaellands Amt 21. november 2006

¢ Miljegodkendelse til produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt
samt direkte udledning af spildevand, meddelt af Miljgstyrelsen den 14. marts
2016

o Miljggodkendelse til anvendelse af stoffet dimethylamin i forsggsproduktion
P280, meddelt af Miljgstyrelsen den 26. august 2016

¢ Miljggodkendelse til anvendelse af stoffet trifloureddikesyre i
forsagsproduktioner generelt samt anvendelse af stofferne methyl-2-
methoxyacetat og 2-methoxyethanol i forsggsproduktion af stoffet Delmopinol,
meddelt af Miljgstyrelsen den 7. november 2016

o Miljggodkendelse til genoptagelse af forsggsproduktion Projekt 711, trin 10a,
meddelt af Miljgstyrelsen den 10. februar 2017
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4.3 Tilsyn med virksomheden

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

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Offentliggorelse

Miljgstyrelsens afggrelse annonceres og offentliggeres udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgas pd www.mst.dk. Offentligheden har adgang til sagens avrige
oplysninger med de begraensninger, der fglger af lovgivningen.

Klage
Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljg- og
Fadevareklagenaevnet:
» ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
» landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over
den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §8§ 99 og 100
= |lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg eller
rekreative interesser som hovedformal, og som har gnsket underretning om
afgarelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- og
Fadevareklagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger ogsa pa www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afggrelsen.
En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar du
klager, skal du betale et gebyr, som er pa 900 kr. for private og 1800 kr. for
virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i
Klageportalen.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fgdevareklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er sgrlige grunde til det. Hvis du gnsker at
blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Myndigheden videresender herefter
anmodningen til Miljg- og Fedevareklagenaevnet, som treeffer afggrelse om, hvorvidt
din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 5. maj 2017.
Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgagrelsen, mens Miljg- og Fedevareklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Udnyttes
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afgarelsen, indebarer dette dog ingen begraensning i Miljg- og
Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophaeve afggrelsen.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afggrelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgerelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Sundhedsstyrelsen, seost@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, kreds@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk
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BILAG A:

Ansggning om miljggodkendelse af BIB
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BYG

MILIO Ansggning

Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljgstyrelsen Rikke Vinther Nielsen
. Oddenvej 182
Sagsn . 2016-
gsnummer: 2016-000366 4500 Nykgbing

: : E-mail: rvn@Ilundbeck.com
Tilknyttet myndighed Telefon 36437000

CVR / RID CVR:56759913-
Odsherred Kommune RID: 1275373024887

Indsendt: 27-03-2017 22:57
BOM-nummer: MalD-2016-339
Indsendelsenr.: 3

Fase: Ansggning
Ansggning for Miljegodkendelse/anmeldelse
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Virksomhedens procesforlgb

Den dokumentation der skal vedlasgges ansggningen nar den indsendes.
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Andre relevante oplysninger

AEndringer i ansggningen

Dokumentationskrav

Titel Fase Andring
Angiv myndighed pa den eksisterende godkendel se Ansggning fjernet

Dokumentation

Titel Fase AEndring
Virksomhedens produktionskapacitet Ansggning andret
Virksomhedens procesforlgb Ansggning andret
Oplysninger om valg af den bedste tilgaangelige teknik (BAT) Ansggning andret
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Luftudledning frahvert afkast
Emission der afviger franormal drift
Affald - ssmmensaeining og maangde
Ikke-teknisk resume

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlagsperioden

Angiv CVR og P-nummer

Ansggning
Ansggning
Ansggning
Ansggning
Ansggning

andret
andret
andret
andret

andret

CVR-nummer
56759913

P-nummer
Ikke udfyldt

Ansgger og gerforhold

Formularfelt
Ansggers navn
Venavn

Ve nummer
Postnummer

By

Virksomhedens navn
Venavn

Vgnummer
Postnummer

By

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsagte

Angiv P-numre, hvis der sagestil flere P-numre
Bemaakning

Kontaktperson

Venavn

Venummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er gjer forskellig fraansgger?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Vadg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Udfyldt veerdi
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej

7-9

2500

Vaby

H. Lundbeck A/S
Oddenve

182

4500

Nykebing §.

H. Lundbeck A/S
Oddenve

182

4500

Nykabing §
36437000

rvn@Ilundbeck.com

Ng [Kode: falsg]
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Hovedaktivitet
Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter

Biaktiviteter
Ingen valgt

Angiv myndighed pa den eksisterende godkendelse

Formularfelt

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Myndighed pa godkendelsen

Hovedaktivitet

Forholdet til VVM

Udfyldt veer di
Marker i boksen, hvis Miljgstyrelsen er myndighed pa din eksisterende godkendelse True
Bilag 1, Listepunkt 0.2, Aktivitet med Miljastyrelsen som godkendel sesmyndighed
Udfyldt veerdi

Formularfelt

Er projektet opfert p&bilag 1 til VVM bekendtgarelsen
Hvisja, angiv punktet pa bilag 1

Er projektet opfert pa bilag 2til VVM bekendtgerel sen
Hvisja, angiv punktet pa bilag 2

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Beskriv det ansagte proj ekt

Ng [Kode: false]

Ja[Kode: true]
14

Redeggar el se:

Denne ansggning daekker produktion af stoffet 1-Brom-2-lod-benzen (BIB) i industriel skala. BIB er en révaretil API-produktion. Arlige producerede
mamngder er meget afhaangige af markedets respons pa produktet. Denne ansggning tager udgangspunkt i &rlig produceret maangde pa ca. 15.000 kg BIB, som
maksimal &rlig produktion. Der er med produktionen tale om driftsmaessige andringer/udvidel se af bestdende virksomhed idet produktion af BIB, ikke
tidligere er blevet foretaget i industriel skala. En del af produktionen af BIB foretagesi et flowsystem. Produktionen af BIB bestar af samme type
hovedoperationer og enhedsoperationer, som anvendesi den eksisterende produktion pa virksomheden. Produktionen har forventet opstart august 2016.

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt
Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af risikobekendtgarelsen

Eventuelle yderligere bemaakninger

Udfyldt veerdi

Ngj [Kode: false]
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Midlertidige aktiviteter

Formularfelt Udfyldt veerdi
Er det ansagte projekt midlertidigt Ng [Kode: falsg]
Angiv ophgrsdato

Eventuelle yderligere bemaakninger

Bygningsmaessige aendringer/udvidel ser

Formularfelt Udfyldt veerdi
Kraever det ansagte bygnings- eller anlaggsmaessige udvidel ser eller aandringer? Ng [Kode: false]
Startdato for bygge- anlaggsarbejde.

Slutdatafor bygge- anlaggsarbejde.

Ansgges om fremtidige udvidel ser/aandringer, der opstartes senere?
Hvisja, beskriv eller vedlagg dokumentation for de planlagte aandringer og udvidelser. Husk det forventede starttidspunkt.
Angiv startdato for virksomhedens drift eller idriftsattel se af ansggte andringer.

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Oversigtsplan af virksomhedens placering

Markeret ikkerelevant:
Nuvagende placering af virksomheden andres ikke. Der indgér ikke bygnings- €ller anleegsmaessige andringer | forbindelse med projektet.

Virksomhedens driftstid

Markeret ikkerelevant:

Produktionen vil ikke andre pa eksisterende driftstid. Ifelge virksomhedsgodkendel se November 2006, ma virksomhedens drift foregai deggndrift alle
ugens dage (vilkér 1.2).

Til- og fraker selsforhold

Markeret ikkerelevant:
Det ansggte vil ikke andre pa eksisterende til- og frakarselsforhold eller eksisterende stejbelastning i forbindelse hermed.

Tegninger over virksomhedens indretning

Markeret ikkerelevant:

Der amdres ikke pa placering af bygninger. Der amdres ikke pa produktions- og lagerlokalers placering og indretning. Der aandres ikke painterne
transportveje.

Virksomhedens produktionskapacitet
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Redeger el se:
I
Der

henvisestil bilaget "Anvendte révarer og emisison BIB-ver3" for yderligere oplysninger om hvilke ravarer der indgdr i produktionen af-af 15. 15. 000 kg BIB
indg3r-BIB.

felgende stoffer—

Virksomhedens procesforlgb

Redeggar el se:

En del af produktionen vil blive foretaget i et-flowsystem; etflowsystem, hvor der er ganske faliter aktivt volumen ad gangen, mens den-efterfelgende
oparbejdning-efterf @ gendeoparbejdning som bestér af skilning, destillation (raffinering af produkt) egvask-ogvask foretagesi konventionel syntesereaktor.
Flowsystemet-Flowsystemet er en opstilling primsart-bestdende primaatbestéende af rarfaringer og pumper. Denne opstilling er pt. fysisk placeret i-fabrik
ifabrik F4. Handtering foregar lukket, idet ravarer pumpes direkte fratromlerlBC; fratromler/IBC, placeret indenders. Det faardige produkt tappes pa
tromler. Processen-Processen er bevidst-udviklet-bevidstudviklet i laboratoriet som "vandig” kemi. Dog har det vist sig ngdvendigt at-anvende atanvende
toluen i forbindelse med faseadskillelsen i processen. Medlagt-Vedlagt i bilag er flowdiagram, der beskriverproduktionen-beskriverproduktionen af BIB.

M aterial estremme samt vaesentligste luftforurenings- eg-spitdevandsgenererende-ogspil devandsgenererende processer/aktiviteter samt affal dsproduktl oner
angiveti-angiveti dette flowdiagram. De enhedsoperationer, som anvendesi den pagaddende produktion; pagaddendeproduktion, anvendes ogsdi de
eksisterende produktioner i fabrikkerne iH-umsas- Blanding-iLumsas. Blanding af reaktanter og selve reaktionen forlgber i-flowsystemet. iflowsystemet.

Den under reaktionen dannede gas (primeat nitrogen) afledestil-procesventilation-til procesventil ation via modtagerapparat (konventionel syntesereaktor).
/>

Bilag
flowdiagram rev. feb2017 (af sendt).pdf
flowdiagram(af sendt)-pdf

Oplysninger om energianlaeg

Markeret ikkerelevant:
Denne produktion medfearer ikke andringer pa energianlasg.

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

vedhadtede dokument
dokument "Delmopinol, TMPA og BIB_BAT-tjekliste-CWW_24. 02. 2017 ( afsendt) ".

Bilag

Delmopinol, TMPA og BIB BAT-tjekliste- CWW _24.02.2017 (afsendt).pdf

Bilag vedr BAT og substitutionsovervejelser (af sendt).pdf

Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast

Markeret ikkerelevant:
Denne produktion giver ikke anledning til andringer i placering og nummerering af virksomhedens skorstene og andre luftafkast.

Luftudledning fra hvert afkast
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Redeger el se:

Se vedhadtede.
/>

Bilag
Anvendte rdvarer og emission BIB_ver3 (afsendt).pdf

A . i scion (stsend o

Emission fra diffuse kilder

Redeger else:

Der henvisestil vedhadtede bilag:

Uddybning af beregning vedr. diffus emission, 01.03.2016 og

Uddybning vedr. diffus emission —relation til VOC-bekt. Bilag 4, 12.02.2016.

Bilag

Uddybning vedr diffus emission 01.03.2016 (af sendt).pdf

Uddybning vedr diffus emission relation til bilag 4i VOC-bekt 12.02.2016 (af sendt).pdf

Emission der afviger fra normal drift

Redeggar el se:

Forsggsproduktionen

Produktionen

vil forega pé eksisterende-produktionsudstyr-eksi sterende produktionsudstyr og med enhedsoperationer, der anvendes pa daglig basis pavirksomheden: pa
virksomheden. Eorsggsproduktionen-Produktionen giver derfor ikke anledning til endringer invitksomhedens i virksomhedens indretning og drift, og det
vurderes, at der ikke vil ske-sandringer-ske andringer i forhold til driftsforstyrrelser eller uheld. Kentinuerte-K ontinuerte flowprocesser i lille skalasom
dette, kendetegner-kendetegner sig ved et lavt aktivt volumen (<< 5 liter). | denne proces-dannes-proces dannes et energirigt intermediate (en

diazoniumion). Koncentrationen i-flowsystemeti flowsystemet er lav og sammenholdt med det lave totalvolumen, sa er den-akkumulerededen
akkumulerede energi i systemet ganske lav. Dette gar systemet sikkert i forholdti-forhold til ugnskede run-away reaktioner. -

Produktionen

Produktionen

generelt er bygget op som batch-processer-med-batch-processer med mange synteser og enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en-egentlig-en
egentlig nedlukning af en fabrik kun sker i forbindel se med starre reparations--og-reparations- og vedligehol del sesarbejder. Dette vil primaat skei

forbi ndelsemed-ﬁenepen-eder-med ferieperioder (fx juleferie og industrisommerferie). Da apparater og udstyr erdesignedeer designedettil batch-
processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene eller-forureningsforholdene eller risikoen for miljguheld ved nedlukning/opstart i forbindel se med
reparationer-med reparationer og vedligehold sasmmenlignet med den normale driftssituation.

Beregning af afkasthgjder

Redeger else:

Der amdres ikke ved afkasthgjden | forbindel se med denne produktion. Afkasthgjden er 30 meter. Udledning fra synteseapparater foregar efter rensning
(skrubning, peakshaver, ERS) | &t punkt, nemlig den 30 meter hgje skorsten.

Tegninger over spildevandsforhold og befaestede arealer

Markeret ikkerelevant:
Spildevandsforhold og befaestede arealer aandres ikke som falge af denne produktion.

| forbindelse med vilkdr | miljggodkendelse fra 14.03.2016 opgraderes belaagning pa tromle-og | sessepladser, ligesom overfladevand fratromle- og
| aessepladser tilsluttes kommunalt renseanlaag. Spildevand fra produktionen bortskaffestil godkendt modtager.

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt til

Markeret ikkerelevant:

Spildevand fra denne produktionsproces bortskaffes pd samme vis som fra evrige produktionsprocesser til godkendt modtager. Denne produktionsproces
tilferer sdledesikke andringer til den nuvaarende handterings-/behandlingsmetode for virksomhedens spildevand fra produktionsprocesserne generelt.
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Placering af virksomhedens stgj- og vibrationskilder

Markeret ikkerelevant:
Der andresikke pa stgj- og vibrationskilder | forbindelse med denne produktionsproces.

Stgj- og vibrationskilder

Markeret ikke relevant:
Det ansggte vil ikke aandre pé eksisterende til- og frakerselsforhold eller eksisterende stgjbelastning i forbindelse hermed.

Stgj- og vibrationsdeempende for anstaltninger

Markeret ikkerelevant:
Det ansagte vil ikke amdre pa eksisterende til- og frakerselsforhold eller eksisterende stgjbelastning.

Beregning af samlede stgjniveau

Markeret ikkerelevant:

Det ansagte vil ikke andre pa eksisterende til- og frakersel sforhold eller eksisterende stegjbel astning. | forbindelse med &rsrapportering til Miljastyrelsen
er der fremsendt stejrapport hvor stejniveau | referencepunkterne er angivet pd baggrund af stgjmalinger og beregninger.

Affald - ssmmensaetning og maengde

Formularfelt Udfyldt veer di
Eventuelle yderligere Disse mamngder svarer til en maksimal &rlig production pa 15 ton BIB. For yderligere vedr. sammensagning henvisestil
bemaakninger bilaget "anvendte rvarer og emission BIB_ver3".

Affaldsammensaetning og maengde
Affaldsfraktion M aengde/ar Enhed

C-affald = organisk kemisk affald med hgj

bramdvaadi (EAK 07 05 04) 2 Y e
H-affald = organisk kemisk affald med lav
bramdvaedi / spildevand (EAK 07 05 01) 2,403 e
Fast affald indeholdende farlige stoffer (EAK 07 25 ton
05 13)
Affald - handtering og opbevaring
Formularfelt Udfyldt veer di
Affald fra produktionen opsamles pa tank og patromler/palletank. Pa siten findes en 50m3 C-affaldstank og en 50 m3 H-

Beskriv hvordan affaldstank. Derudover findes 2 stk. 50 m3 tanke til COD-spildevand. Transporten fra synteseapparat i hallen til tankanlasg foregér

o i lukkede rar. Affaldsfraktioner der skal bortskaffes emballeret (fx tromle, palletank eller container) tappes/placeres affaldet i
affaldet handteres og oy agen i syntesehall il tromleplad lepladser hvor emballeret affald opb ad
opbevares p& emballageni synt llen og transporterestil tromleplads. De tromlepladser hvor emballeret d opbevares opgraderes pr.
virksomheden 31.08.2016 | henhold til vilkar | miljegodkendelse af 14.03.2016.L undbeck, Lumsas regenererer visse oplgsningsmidler fra

produktionsprocesserne. | forbindelse med produktionen af BIB vil regenerering af den toluen der indgér | processen blive
undersagt.

Eventuelle yderligere
bemagrkninger

Angiv maengden af affald og restprodukter, som oplagres pa virksomheden
Affaldsfraktion Maksimal oplagret meengde Enhed (maengde/ar) type (affald eller restprodukt)

Tegninger over placering af ravarer, hjadpestoffer og affald

Markeret ikkerelevant:
Denne produktionsproces medfarer ikke andringer | den méde som ravarer, hjad pestoffer og affald placeres pal dag pa virksomheden.

Side 8 ud &f 15



Beskyttelse af jord og grundvand

Redeger el se:
se vedhadtede.

Bilag

Jord og grundvand (afsendt).pdf

Basistilstandsrapport

Redeger el se:

Dei denne produktion anvendte stoffer er vurderet i forbindel se med den basistilstandsrapport H. Lundbeck A/S, Lumsas har udarbegjdet ' H. LUNDBECK
A/SBASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016", bortset fra:

» Stoffet filterhjadp: stoffet er ikke faremaaket og vil derfor ikke give anledning til leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

» Stoffet NO2: stoffet er en gas og vil derfor ikke give anledning til laangerevarende jord- og grundvandsforurening.

« Produktet 1-brom-2-iodbenzen: stoffet er faremaerket pd en made sa det udfra den systematik der anvendes i Basistilstandsrapporten ville bliver
sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning til lasngerevarende jord- og grundvandsforurening. Y dermere indgér brom som en
analyseparameter i analyseprogram beskrevet i BTR-rapporten og eksisterende vilkar.

Maakning 1-brom-2-iodbenzen: se vedhadtede.

P& denne baggrund vurderer H. Lundbeck, Lums3s, at stoffernei den konkrete produktion enten er omfattet af den eksisterende BTR/analyseprogram eller
ikke kan give anledning til leangerevarende jord- og grundvandsforurening.

Bilag

Om Basistilstandsrapport (af sendt).pdf

Fordag til vilkar og egenkontrol

Redeger el se:

Lundbeck vurderer, at denne produktion vil vaare daekket af allerede eksisterende vilkar | miljegodkendelse franov. 2006 og miljegodkendelse fra
14.03.2016.

Driftsforstyrrelser og uheld

Formularfelt Udfyldt veer di

Oplysom mulige
driftsforstyrrelser
eller uheld, der kan
medfere vaestentlig
foraget forurening i
forhold til normal
drift

Oplysom saalige
emissioner ved

driftsforstyrrelser

eller uheld.
For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anlagy. Generelt anvendes HAZOP teknikken eller What-if
teknikken for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering, men ogsa andre former for risikovurdering kan anvendes. HAZOP
teknikken gennemferes af en gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder. |
forbindelse med de sikkerhedsstudier der foretagesi sikkerhedslaboratoriet i dentificeres eventuelle sikkerhedsmasssigt
potentielt kritiske stoffer eller syntesetrin. Det bliver derved muligt at tage de nadvendige sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. ved
at opstille de rette temperaturbetingel ser for reaktionen, fastlaagge doseringshastighed eller substituere stoffer. Det undersgges
0gsd om utilsigtet sammenblanding af kemikalier kan give anledning til uheld. Disse sikkerhedsstudier danner blandt andet
baggrund for ovenfor naavnte risikovurderinger. De anlagg, som produktionerne foregdr i, er i sikkerhedsmaessig og operationel

Beskriv de forstand designet til de enhedsoperationer som brugesi kemisk syntese. Udstyr og anlagg er kvalificerede, hvilket sikrer, at udstyr

foranstaltninger, der  er installeret og fungerer efter hensigten. Udstyret er derudover ofte elektronisk overvaget, siledes at der i tilfad de af

er truffet for at fegjlfunktion udlgses alarm. Ved saalig kritisk alarm stoppes anlasgget. Udstyr er generelt underlagt praeventivt vedligehold, som

imadega er beskrevet i en raskke procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfert vedligehold og reparationer dokumenteres. |

driftsforstyrrelser og  forbindelse med udfersel af jobs udarbejdes altid arbejdstilladel ser for at sikre afspaaring af anlasg samt sikker ibrugtagning.

uheld. Arbejdstilladel sessystemet er opdelt i 5 typer af tilladelser afhaangig af arbejdets karakter.Vedligehold pa udstyr og anlasy

omfatter ogsa elementer til forebyggelse af uheld sd som termografering, kontrol af trykbeholdere, kontrol og eftersyn af
brandmateriel, kontrol af potential udligning og lignende. Der er stor fokus pa at eliminere dannelse af statisk elektricitet og
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tilstedevearelse of ilt i udstyret, dadettei vaaste fald vil kunne give anledning til steveksplosioner eller brand, idet der handteres
brandfarlige vassker og pulvere i produktionen. Sikring mod statisk elektricitet omfatter blandt andet jording af udstyr, anvendelse
af antistatiske plastposer hvor muligt til produkt/mellemprodukt og etablering af potentialudligning ved aftapning. It fjernesi
synteseapparater ved at etablere kvad stofdaekke. Ex-omrader er klassificeret i henhold til gaddende ATEX regler. Udstyret i disse
omréder er klassificeret til anvendelsei disse zoner. Der er udarbejdet procedure for handteringen af enhedsoperationer for at
sikre, at sikkerhedsbarriererne overholdes.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis forma er at danne grundlag for en hurtig intern indsats samt tilkald af den

Beskriv de ngdvendige eksterne hjad p med henblik p& en reduktion af eventuelle skadevirkninger p& mennesker, miljget og

foranstaltninger, der  virksomheden.Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et fadles beredskab med et internt bedriftvaan

er truffet for at samt en brandstation pa L undbecks omréde. Medarbejdere undervises og trames i beredskabsplanen, elementaar brandbekaampelse
begramse virkningerne og evakuering. Til handtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omréde bade transportabelt (fx automobilsprgjte og
for mennesker og miljetrailer ) og fastmonteret materiel (fx automatisk brandalarmeringsanlagg, inergen- og skum-anlaeg).Ved starre spild pa
miljgved omrédet er det muligt vha. manuelt nadstop at spaarre udlegb til Kattegat og i stedet opsamle spild i sikkerhedshassinerne pa
driftsforstyrrelser omradet. Alle medarbejdere er tramet i beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstdende.For forholdsregler i forbindelse
eller uheld. med spild henvisestil afsnittet " Jord og grundvand” .| forbindel se med stremsvigt er alle vaesentlige systemer forsynet med

nedstrem, sdledes at der kan foretages en sikker nedlukning af de igangvaarende processer.

Eventuelle yderligere
bemaakninger

Foranstaltninger ved virksomhedens opher

Redeger el se:

Der forventesingen saalig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophgr. | forbindelse med driften af virksomheden vil der ikke blive
oplagret affald eller lignende, der kan medfare forurening efter et eventuelt ophar. Affald vil blive opbevaret i godkendte tanke/tromler/IBC og vil Igbende
blive bortskaffet. Ravarer er registreret i virksomhedens produktions/l ager-styringssystem med den af leveranderen oplyste holdbarhed og sendestil
destruktion ved overskridelse af denne dato.

Ikke-teknisk resume

Redeger el se:
H
H.

Lundbeck A/S har ansagt-om-miljggodkendelse-om mil mgodkendelsetll produktlon af stoffet 1- brom 2-|odbenzen (BI B) &-mdusmel—%al&
producerede.i industriel skalai arlige mamngder er-meget-afha _ ’
produceret-maangde-pa ca: op til 15 ton BIB.

En

En

del af-produktionen-af produktionen af BIB foretagesi et flowsystem. Produktionen af BIB bestdr af-samme-af samme type hovedoperationer og
enhedsoperationer, som anvendes i den-eksisterende den eksisterende produktion pa virksomheden. Processen er bevidst udviklet i-aberatoriet i
laboratoriet som "vandig” kemi. Dog har det vist sig ngdvendigt at anvendeteluen-anvende toluen i forbindel se med faseadskillelsen i processen. Toluen
anvendes padaglig-pa daglig basis i eksisterende produktionereksi sterende produktioner pa virksomheden. H- Lundbeck-H. L undbeck A/S, Lumsas anvender
pa arshasis 2.764 ton organiske eptgsningsmidier{ oplgsningsmidler ( 2015 tal, procesvand ikke medtaget). Produktion af 15 ton BIB anvender under 4%

4 % af det normale &rsforbrug. | forhold til produceret maangde vil de 15 ton BIB-udgere BIB udgere ca. 9 % af den producerede maagde (API +
mellemprodukt) produceret i 2015. -

Produktionen
i 2015.
Produktionen

af BIB vil ikke medfare aandringer | stav- og stgjforhold, der vil ikke andres | til- og frakerselsforhold. Spildevand og affald fra BIB-processen vil blive
behandlet pd samme vis som spildevand og affald fra eksisterende processer.

VVM - Arealanvendelse

Formularfelt Udfyldt veerdi
Angiv det fremtidige samlede bebyggede m2

Angiv det fremtidige samlede befaestede areal m2

Angiv om der er behov for grundvandsssakning

Hvisja, angiv hvor mange m3 der er behov for at udpumpe
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Angiv projektets samlede grundareal i haeller m2
Angiv maeenhed haeller m2

Angiv projektets samlede bebyggede areal i m2
Angiv projektets samlede befaestede areal i m2
Angiv projektets samlede bygningsmasse i m3

Angiv projektets maksimale bygningshgjdei m

Angiv om projektet bergrer flere kommune end beliggenhedskommunen  Det ger det ikke.

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Ovenstéende spargsmal er ikke relevant, da projektet ikke medferer nyanlasg.

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anleegsperioden

Formularfelt

Angiv anlagysperioden

Angiv vandmangde i anlagysperioden

Angiv affaldstype og maangder i anlasgsperioden
Angiv spildevandsmaagde og typei anlasgsperioden
Angiv handtering af regnvand i anlasgsperioden

Rastoffer — oplys om type og maangdei driftsfasen

Mellemprodukter — oplys om type og maangdei driftsfasen
Faardigvarer — oplys om type og maangde i driftsfasen
Vand —maangdei driftsfasen

Angiv handtering af regnvand i driftsperioden

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

Hvisja, angiv og begrund omfanget
Forudsadter projektet etablering af selvstaandig vandforsyning?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Miljeforhold

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er projektet omfattet af
en eller flere af
Miljestyrelsens
vejledninger eller
bekendtgerelser om
stgj?

Ja[Kode: true]

Hvis ja, angives navn og
nr. paden eller de
pagaddende
vejledninger eller
bekendtgerel ser

andre pa stgjniveauet fra virksomheden.

Vil anlaggsarbejdet

kunne overholde de

vejledende Ja[Kode: true]
gramseveadier for stgj

og vibrationer?

Udfyldt veerdi

Ingen nyanlagy - derfor ikke relevant.
Ingen nyanlagy - derfor ikke relevant.
Ingen nyanlagy - derfor ikke relevant.
Ingen nyanlagy - derfor ikke relevant.

For anvendte rdvarer og mamngder samt affal dsmaangder henvisestil bilaget
"Anvendte rdvarer og emission BIB_ver3".

15.000 kg 1-Brom-2-lod-benzen (BIB).
kg, 360.000 Procesvand

Projektet medfarer ikke andringer i handteringen af regnvand.

Projektet medferer ikke eandringer | forhold til nuvaarende.

Nej [Kode: false]

HLu, Lumsas er omfattet af stejvejledningen (stgj fravirksomheder) og vilkar i miljegodkendelsen. Denne produktion vil ikke
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Hvis ngj, angives
overskridel sens omfang
0g begrundelse for
overskridelsen

Der finder ikke anlamysarbejde sted.

Vil det samlede anlagy,
nér projektet er udfart,
kunne overholde de
vejledende
graansevagdier for sty
og vibrationer?

Ng [Kode: false]

Denne produktion vil ikke give anledning til andring i stgjen fravirksomheden. Virksomheden overholder stgjkrav/vilkar
angivet i nuvagrende miljegodkendelse for hele virksomheden. Stgjgramsen angivet i stejvilkar i miljegodkendelsen er dog i
visse referencepunkter pa visse tidspunkter hgjere end de vejledende stgjgraanser. | forhold til Miljastyrelsens vejledende
stgjgramser overskrides dennei 4 referencepunkter primaart om natten. | byplanomrade 2B1 med op til 6 dB, jf. referencepunkt
R5.

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang
og begrundelse for
overskridelsen

Giver projektet

anledning til lugtgener

eller ggede lugtgeneri  Ngj [Kode: falsg]
anlagysperioden og/eller

i driftsfasen?

Hvisja, angiv omfang

og forventet udbredelse
De organiske oplgsningsmidler som anvendesi processen vil primaat bortskaffes som kemikalieaffald. En mindre maangde vil
emitterestil luft. Procesventilationen fra syntesefabrikkerne kondenseres og sendes herefter via peakshaver (brinekal) og ERS-
anlagy (Luftrenseanlaag, adsorption) til udledning gennemskorsten 30 meter over jorden. Der findes kontinuert overvagning
Beskriv de pétamkte (TOC) i form af FID-méling i skorstenen.Punktudsug afkastes uden rensning via 30 meter skorstenen og indgér i TOC-

malingen.Rumventilation afkastes over tag.Fralokaler i produktionen hvor der foregér stevende processer er afkastet pasat
hepafilter.Alt affald sendes il godkendt affaldsbehandler til behandling.Ravarer opbevaresi godkendte tankanlaeg, pa
tromlepladser eller palagre. Produktionen foregdr i fabrikker med et hgjt niveau af sikkerhed (EX-omréder, sdvidt muligt
lukkede handteringer, undervisning og traming). Der udfares risikovurdering i form af HAZOP pa processen inden opstart. Til
disse HAZOP' s er der udover sikkerhed ogsa fokus pa milja og arbejdsmilja. Der foretages forseg i sikkerhedslaboratoriet
samt sikkerhedsstudier — disse er en del af baggrundsmaterialet til HAZOP' en.Intern procedure sikrer at 20% &f ale

foranstaltninger med
henblik paat undga,
forebygge eller
begraanse veesentlige
skadelige virkninger for

milj et eksisterende stgjkilder + alle nye stgjkilder males hvert &r. P4 denne made vedligehol des stgj kortl asgningen og beregningen af
vilkérsoverholdelse. Lundbeck, Lums3s er 1SO14001 og OHSAS18001 certificeret og har vagret det siden 2004. Der opstilles
miljz- og arbejdsmiljemal for at sikre |gbende forbedring og siten er underlagt CO2-strategien som gadder hele Lundbeck
koncernen.

Er projektet omfattet

Miljgstyrelsens

vejledninger, reglerog  Ja[Kode: trug]

bekendtgerelser om

luftforurening?

Hvisja, angives navn og
nr. paden eller de
pagaddende
vejledninger, regler
eller bekendtgarel ser.

Bekendtgerel se om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidier, bekendtgerel se nr. 1491 af 07/12/2015
(VOChbekendtgarelsen), Luftvejledningen, B-vaadivejledningen og OML- modellen

Vil anlaggsarbejdet

kunne overholde de

vejledende Ja[Kode: true]
gramsevaadier for

luftforurening?

Hvis nej, angives
overskridelsens omfang
0g begrundelse for
overskridelsen.

Vil det samlede anlagy

kunne overholde de

vejledende Ja[Kode: true]
gramsevaadier for

luftforurening?

Hvis ngj, angives
overskridel sens omfang

0g begrundelse for
overskridelsen.

Vil projektet give
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anledning til stevgener

eller sgede stavgener i Nej [Kode: false]
anlagysperioden eller i

driftsfasen?

Hvisja, angives omfang
og forventet
udbredelse.

Eventuelle yderligere
bemaakninger

VVM - Forhold til BREF

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er anlaggget eller dele af anlagyget

omfattet af BREF-dokumenter? Ja[Kode: true]

Hvisja, angiv hvilke. herende styringssystemer.
Vil anlaggget kunne overholde de

angivne BREF-dokumenter? Ja[Kode: true]

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

overholdes.

Er anlagyget eller dele af anlagyget

omfattet af BAT-konklusioner? N8 [Kode: false]

Vil anlagyget kunne overholde de
angivne BAT-konklusioner?

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

Eventuelle yderligere
bemaakninger

VVM - Projektets placering

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er projektet placeret i et
omréde med registreret Ja[Kode: trug]
jordforurening?

Kan projektet rummesinden
for lokal planens generelle Ja[Kode: true]
formal?

Hvis nej, angiv hvorfor.

Forudsadter projektet
dispensation fra geddende Ngj [Kode: falsg]
bygge- og beskyttelsedlinjer?

Hvisja, angiv hvilke

Indebagrer projektet behov for
a begramse anvendelsen af Ng [Kode: falsg]
naboarealer?

Bemaarkning til overstdende

Vil projektet kunne udgere en
hindring for anvendel sen af Ngj [Kode: false]
udlagte rastofomrader?

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

HLu, Lumsas anvender de teknologier, der naavnes i BREF-dokumenterne, herunder til reduktion af emissioner til
luft; Peak shaver (brinekelet kondesering), ERS-anlasg (adsorption pa keramisk adsorbent) og vadskrubning ved
lugtende stoffer, syrer eller halogenerede forbindel ser.Dette set-up ger, at luftemissionsvilkar i miljegodkendel sen
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Bemaakning til overstdende

Er projektet taankt placeret
indenfor kystnashedszonen?

Bemaakning til overstdende

Forudsater projektet rydning
af skov?

Bemagkning til overstdende

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

Bemaakning til overstdende

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinjetil neameste
beskyttede naturtypei
henhold til
naturbeskyttelseslovens § 3.

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

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinjetil neameste
fredede omrade.

Angiv afstanden fra projektet
i luftlinjetil naarmeste
Habitatomrade.

Vil det samlede anlagg som
folge af projektet kunne
overholde kvalitetskravene
for vandomrader og krav til
udledning af forurenende
stoffer til vandlgb, sger eller
havet?

Bemaakning til overstdende

Er projektet placeret i et
omréde med sazlige
drikkevandsinteresser?

Bemaakning til overstdende

Er der andre lignende anlagg
eller aktiviteter i omradet,
der sammen med det ansggte
maforventes at kunne

Ja[Kode: trug]
Den eksisterende fabrik er placeret | kystnagrhedszonen.

Nej [Kode: false]

Ngj [Kode: false]

Ca. 250 meter fra skorsten (udledningspunkt) mod NV ligger et sterre ssmmenhaangende § 3 omréde bestaende af moser,
S@er og enge.

Kilde: "Natur, Fauna og flora— VVM Lundbeck, Dok: 306-2015-148309, 15. juni 2015. Odsherred Kommune”. Alle
arealer med beskyttet naturindenfor en bufferzone pa 500 meter omkring H. Lundbeck A/S, Lumsas har en naturkvalitet
palll (moderat), IV (ringe) eller V (darlig).Omrader af hgj eller god naturkvalitet findesikke i dette omrade, ligesom der
heller ikke findes saaligt sarbare naturtyper bortset fra et lilleindslag af rigkea. Der er heller ikke ved gennemgangen af
omréderne fundet sjaddne eller fredede plantearter. Odsherred Kommune har ingenkonkrete oplysninger om forekomst af
bilag IV-arter indenfor bufferzonen pa 500 meter. Stor vandsalamander og spidssnudet frgi onsulentfirmaet Aglaja har i
perioden 2013-2015 eftersggt stor vandsalamander og spidssnudet fragi vandhuller i alle dele af kommunen, menikke
fundet arterne i de vandhuller, der ligger i bufferzonen. Forekomst af arternei det komplekse omréde mose, eng og
vandhuller nord ognordvest for virksomheden (S-1,S-2, S-3, S-4, S-5, E-1, M-1 og M-2) kan dog ikke helt udel ukkes.
Markfirben Markfirben som er udbredt mangesteder i kommunen. Odsherred Kommune har ikke kendskab til fund inden
for bufferzonen og vurderer heller ikke, at der er egnede levestederfor arten her, da naturl okaliteterne overvejende er
fugtige omréder delvis med ret hgj og tag bevoksning. Artensraste- og yngleomrader vilderfor ikke blive pavirkede. Grgn
mosai kguldsmed Gran mosaikguldsmed er kun konstateret enkelte steder i kommunen ret fjernt (> 14 km)
fravirksomhedsomradet. Den kraever vandhuller med planten Krebseklo. Odsherred Kommune har ikke kendskab til
forekomst af krebseklo inaerheden af virksomhedsomradet, og vurderer det som meget usandsynligt, at planten findesi
bufferzonen, da vandhullernes kvalitet ger demmindre sandsynlige som voksesteder, og da arten er let at registrere,
hvorfor den burde vaare fundet ved de botaniske undersggel ser. Detvurderes derfor, at projektet ikke vil pavirke raste-
eller yngleomrader for arten. Arter af flagermus Y ngle- og rasteomrader for flagermus er ibygninger eller hule trager
(forskelligt fraart til art). Der er derfor risiko for pavirkning, hvis et projekt medf@rer ombygning eller nedrivning
afbygninger eller faddning af starre trager, der evt. kan rumme egnede huller. Kommentar fraH. Lundbeck A/S: det
ansggte projekt medfarer ikkeombygning eller nedrivning af bygninger eller faddning af sterre traeer.

Afstanden er 350 m (Lumsas Mglle)

Sejerg-bugten, 0,8 km fra skel.

Ja[Kode: trug]

Der udledes ikke spildevand fra processen til vandomréder. Udledning af sanitaert spildevand vil ikke aandres som faige af

projektet.

Ngj [Kode: false]

Virksomheden er beliggende i et omréde med drikkevandsinteresser. Den sydestlige del af matriklen ligger inden for
indvindingsoplandet til Lumsas Vandvaak. Indvindingsoplandet er pa nuvagrende tidspunkt ved at blive opdateret af
Naturstyrelsen.

Ngj [Kode: false]
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medfgre en gget samlet
pavirkning af miljeet
(Kumulative forhold)?

Der foregdr kemisk syntesei de 5 fabrikker, pilot plant og kilolaboratorie som udger H. Lundbeck, Lums3s. Ellersingen

Bemazkning til overstéende i  umiddelbar naahed.

Vil den forventede
miljepavirkning kunne bergre  nej
nabolande?

Eventuelle yderligere
bemaakninger

Tidligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil

17-06-2016 11:30 Ansggning  https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/9cOf adfe-7fa2-430b-ad99-1e2b11e0d701

03-06-2016 12:33 Ansggning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbil ag/Ofe44335-e4bf-4d76-83d7-9d28169bc78a
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y
Bilag vedr. vurdering af BAT og substitutionsovervejelser

Vurdering af BAT

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

Miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i procesudviklingen. Alle nye
processer og alle nye anleeg risikovurderes for at undga uheld. | forbindelse med
risikovurderingen og miljgansggningsarbejdet miljgvurderes den pageeldende
proces. Bland andet undersgges det, hvilke affaldsstremme der opstar i den
pagaeldende produktion, og hvordan de bedst separeres, behandles og

bortskaffes. PA HAZOP gennemgas ogsa produktionsforskriften for den pageseldende
proces. Denne forskrift indeholder ogsa miljg-, sundheds- og sikkerhedsmaessige
forholdsregler og informationer.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004
veeret certificeret i henhold til de internationale standarder 1SO14001 og
OHSAS18001. Via HSE-systemet er miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn
integreret i hele forlgbet fra udvikling til feerdigt produkt. Forholdsregler og
procedurer vedr. dette er en del af HSE-systemet.

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

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

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

Forbrug af energi for denne produktion forventes pr. kg produceret stof at veere
mindre end konventionel batchproduktion, idet en del af processen er opbygget
som kontinuert flow. Flowsystemet ggr det blandt andet muligt at optimere
kalekapaciteten.

| forbindelse med produktion i industrielskala af denne proces vil undersggelsel af
muligheden for at regenerere toluen blive igangsat.

Substitionsovervejelser - ugnskede stoffer

Toluen:

Toluen er pa listen over ugnskede stoffer. Toluen anvendes i dette trin i denne
produktion - ligesom stoffet anvendes i flere andre af Lundbeck synteser. Toluen
har stor anvendelighed i synteser generelt pga. dets hgje kogepunkt (110 grader)
set i forhold til andre solventer. Forureningsmaessigt bevirker det hgje kogepunkt
ogsa at kondenseringen af stoffer kan forventes at vaere stor, idet der vil vaere stor
forskel mellem kogepunktet og kglevandstemperaturen (hos Lundbeck, Lumsas er
kglevandet ca. 7 grader). Desuden kan efterfglgende rensning i ERS-anlsegget
(adsorption efterfulgt af regenerering med damp) ogsa forventes at veere god pga.
det hgje kogepunkt.

Toluen er en ravare, der findes pa tank i tankgard hos Lundbeck, Lumsas og det
bevirker, at handteringen af stoffer i forbindelse med indpumpning kan ske som en
lukket handtering direkte til synteseapparatet.

Toluen regenereres og genbruges pa virksomheden, hvilket miljgmeaessigt ogsa er
en fordel.

Specifikt i denne proces bruges toluen under vaskene som organisk fase, idet
produktet er oplgseligt i toluen mens toluen ikke er blandbart med vand.
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Jord og grundvand
Kemikalier og affald oplagres pa tankgarde, tromlepladser og i brandgrave. Disse lokaliteter er indrettet
med fokus pa at minimere risiko for forurening i tilfeelde af spild.

Oplgsningsmidler pa tank
| forbindelse med handtering af tankvarer findes fglgende punkter:

e Opbevaring i tankgard
e Pafyldning af tank
e Transport mellem tankgéard og fabrik

Opbevaring i tankgard:

De oplgsningsmidler som anvendes i stagrst volumen til forsggsproduktioner pa siten opbevares i
tankgarde. Tankgardene bestar af tryklase beholdere, opbygget som overjordisk tankanlaeg med tanke
nedgravet i betonceller, der er fyldt med grus for at undga frie veeskeoverflader og dampe der i tilfeelde af
spild ville kunne fare til brand. Der er anbragt tankbrudssensorer til detektion af leekage. Der er anbragt
niveaumeldere pa tankene til sikring mod overfyldning.

Der findes en feelles nadstopkreds for alle tankgarde. Denne ngdstopkreds bestar af et antal nadstop
rundt omkring pa omradet. Ved aktivering af et af disse vil indpumpninger og udpumpninger vil blive
stoppet. Aktivering af n@dstoppet vil endvidere lukke skottet i alle tre udlgbsskot og lede al vaeske til et af
de to sikkerhedsbassiner.

Pafyldning af tank:
Pafyldning af vaesker til tankene foregar fra tankvogn via tankbilens fleksible slanger. Pafyldningsstudsen
pa hver enkelt tank er tydeligt opmaerket med tankens indhold.

Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Pr. 31.08.2016 vil belaegningen pa pafyldepladsen vaere
opgraderet fra sf-sten med traskalk mellem til udsivningssikker beton.

Tankvognens indhold overfgres til lagertanken.

Efter endt overfgrsel frakobles slangen mellem tankvognen og lagertank. Frakoblingen sker under
overvagning i henhold til geeldende instruks. Denne instruks er en del af vilkar i miljggodkendelse.

Transport mellem tankgéard og fabrik:

Fra tankgardene til forbrugssteder er rgrledningerne samlet pa ragrbroen. Rarbroen er placeret over
niveau. Pa rarbroerne er rgrledningerne placeret vandret med fald mod tankgard med henblik pa
draening.

Nar en ravare skal bruges i produktionen, indpumpes den fra tanken via rgrbroen til et tilsaetningsforlag i
fabrikken eller direkte til brugsstedet (apparat).

Overjordisk placering af rarsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion. Lagerpersonalet,
handvaerkere eller operatarer har deres daglig gang under rgrbro, hvilket bevirker, at spild ville blive
opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen traenet i handtering af spild.
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Der er i konstruktionen af rgrbroen taenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger m.v.) med
svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de er monteret korrekt. Der
er desuden fokus pa at udveelge konstruktionsmateriale, som er resistent mod det oplagrede produkt, og
der anvendes forebyggende vedligehold i form af inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af
rgrbro.

Emballerede varer:

Dette daekker emballerede ravarer (tromle, dunk, palletank eller lignende).
| forbindelse med handteringen af emballerede varer findes falgende punkter:

e Opbevaring pa lager
e Transport af vare mellem lager og fabrik
e Handtering i hallen

Opbevaring pa lager:

Emballerede varer placeres enten i brandgrave, pa tromlepladsen eller pa ravarelager (indendars
lagerbygning). Brandgrave har aflgb til lukket sump. Belaegningen pa tromlepladserne vil pr. 31.08.2016
veere opgraderet fra sf-sten med traskalk mellem til udsivningssikker beton. Belaegningen kan let
inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort. | tilfeelde af leekage er der mulighed for at afspaerre udigb
fra tromlepladsen sa der opsamles i sikkerhedsbassin.

Transport af vare mellem lager og fabrik:
Transport af emballerede varer foregar med truck til bestemmelsesstedet. | forbindelse med transporten

anvendes alt efter behov forskellige tekniske Igsninger til sikring mod tab af gods og evt. spild - fx
anvendes specielle vogne eller bure. Karselsregler pa omradet, der blandt andet angiver max hastighed
pa 20 km/t og kgrselsveje, minimerer ogsd muligheden for uheld, tab af varer og lignende. Derudover er
alle truckfgrerne uddannede og erfarne og karsel med varer er en rutine handling for lager personalet.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus eller andet opsugende materiale). Ved
stagrre spild er det muligt vha. manuelt ngdstop at spaerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er traenet i beredskabsplanen, der netop foreskriver
ovenstaende. Figur 1 viser placering af ngdstop pa fabriksomradet.

Handtering i hallen:

Eventuelt mindre spild/dryp i forbindelse med handtering af ravarer vil blive tarret op / opsuget og
bortskaffet som kemikalieaffald. Stgrre spild af organiske oplgsningsmidler ledes af
brandsikkerhedsmaessige arsager (minimering af den frie vaeskeoverflade) i gulvaflgbet, som ledes til
spildevandstank og bortskaffes til godkendt behandler. Eventuelt mindre spild af faste stoffer tarres op og
bortskaffes som kemikalieaffald.

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.
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Figur 1, Placermg af nzfdstop der lukker udlgbsbygvaerker s opsamling finder sted i S|kkerhedsbassmer Ngdstop er vist
som grenne prikker pa kortet.

Behandling af affald / rest:

Organisk kemisk affald bortskaffes primaert i lukkede rar til affaldstank. Organisk kemisk affald kan ogsa
bortskaffes til tromler, palletank, container eller lignende, afhaengig af hvilken type affald, der er tale om.
Affaldet bortskaffes enten som uemballeret affald via tankbil eller som emballeret affald til godkendt
affaldsmodtager.

Generelt:

Haendelser som fx spild registreres som miljguheld og tillab til miljrauheld1. Der er stor fokus pa miljguheld
og tillgb til miljguheld blandt alle medarbejdere. Uheld og tillab registreres og analyseres, sa
forebyggende tiltag kan igangseettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus pa vaerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags- og
konsekvenstraeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa miljg, arbejdsmiljg og
sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for at holde fokus pa forebyggelse og
vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det daglige arbejde med henblik pa at undga uheld og
ulykker.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret certificeret i
henhold til de internationale standarder ISO14001 og OHSAS18001 og de forholdsregler og procedurer
der er beskrevet i ovenstdende er en del af HSE-systemet.

1

Et miljguheld er et utilsigtet udslip til fx. jord, vand eller luft. Et tillgb til miljguheld er et kontrolleret spild (spild af kemikalier i
en kumme eller lignende) uden fare for udslip til og pavirkning af jord, vand eller luft. Eller heendelser hvor det var lige ved at ga
galt, men ikke gjorde.
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Basistilstandsrapport

De i denne produktion anvendte stoffer er vurderet i forbindelse med den basistilstandsrapport H.
Lundbeck A/S, Lumsas har udarbejdet " H. LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar
2016", bortset fra:

o Stoffet filterhjeelp: stoffet er ikke faremaerket og vil derfor ikke give anledning til leengerevarende
jord- og grundvandsforurening.

o Stoffet NO,: stoffet er en gas og vil derfor ikke give anledning til laengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

e Produktet 1-brom-2-iodbenzen: stoffet er faremaerket pa en made sa det udfra den systematik der
anvendes i Basistilstandsrapporten ville bliver sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning
til leengerevarende jord- og grundvandsforurening. Ydermere indgar brom som en
analyseparameter i analyseprogram beskrevet i BTR-rapporten og eksisterende vilkar.

Meerkning 1-brom-2-iodbenzen:

GHS07

- Signalord Advarsel

- Faresatninger
H315 Forarsager hudimitation.
H319 Forarsager alvorlig ejenimitation.
H335 Kan fordrs age imitation af luftvejene.

Pa denne baggrund vurderer H. Lundbeck, Lumsas, at stofferne i den konkrete produktion enten er
omfattet af den eksisterende BTR/analyseprogram eller ikke kan give anledning til l&engerevarende jord-
0g grundvandsforurening.
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Uddybning af beregning vedr. diffus emission

Baggrund

H. Lundbeck A/S, Lumsés er omfattet af punkt 20 p& bilag 1 til VOC-bekendtggrelsen®.

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

Derfor skal anlaegget overholde emissionsgraenseveerdierne for spildgasser og diffus
emission i bekendtggarelsens bilag 2, eller emissionsgraenseveerdier for samlet emission
i bekendtggrelsens bilag 2.

H. Lundbeck A/S, Lumsas overholder emissionsgraenseveerdier for samlet emission.
Metode

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

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

Resultatet

For beregningen henvises til de sidste sider i dette dokument. Resultatet af
beregningen (2014-data) vises i tabellen herunder.

Den diffuse emission beregnes til at udggre 69 ton/ar svarende til 2,4 % af input. Det
vurderes at beregningen er worst case. Til beregning af emission i spildgas summeres
udledningen fra den 30 meter hgje skorstenen (kontinuert maling med FID) med

! Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler nr 1452 af 20/12/2012
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udledningen fra laboratorier (baseret pa forbrug af organisk oplgsningsmiddel og en

antaget afdampning). Dette giver en udledning pa ca. 23 ton/ar

Den samlede emission fra siten fas saledes til 92 ton svarende til 3,2 % af input. VOC-

bekendtgarelsens krav er 5 % for nye anlaeg og 15 % for eksisterende anleeg.

H. Lundbeck A/S, Lumsas overholder VOC-bekendtgerelsens krav i for emissions-

greenseveerdier for samlet emission.

Graenseveerdier VOC-

bekendtggrelsen
Nye Eksisterende
Oversigt over emissioner 2014 Emissioner anleeg anleeg
tons/ar % af input | % af input | % af input
Forbrug af organisk oplgsningsmiddel (ny) 1.613
Genbrug 1.273
Total forbrug af oplgsningsmiddel inkl. genbrug 2.886
Diffus emission fra light liquid strgmme 60 2,1%
Diffus emission fra gas stremme 7,8 0,3%
Diffus emission fra spild 0,4 0,01%
Diffus emission fra affaldsbortkgrsel 0,6 0,02%
samlet diffus emission 69 2,4% 5 15
emission fra skorstenen 20 0,7%
emission fra andre afkast end skorstenen 3,0 0,1%
total emission (skorsten + afkast + total diffus) 92 3,2% 5 15
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Beregninger i forhold til diffus emission

light liquid strgemme 6,9 kg/h

Opteellinger af pumpetaetninger, samlinger, ventiler,

abne rgrender og prgveudtag i tankgard S9, S14 og

S33 ma veere uaendret i forhold til dk-tekniks rapport

2003 i og med der ikke er foretaget udvidelser af

tankgardene.

Driftstimer - da der er veeske i rgrene altid regnes med
24 timer, 365 dage om aret. 8760 h/ar
Total 60,4 tons/ar
Gas strgmme 0,89 kg/h

Der er ikke foretaget en optaelling af pumpeteetninger,

samlinger, overtryksventiler og abne rgrender i

gassystemet (punktudsug og rumventilation) men hver

del er sat til 100 stk. Der regnes med koncentration pa

2,5 vol% (hejeste malte veaerdi hos HLu i undersggelse

foretaget af dk-teknik i 2000.

Driftstimer - 24 timer 365 dage om aret - selvom der

kun er gas i rgrene under produktion. 8760 h/ar
Total 7,8 tons/ar

Diffus emission fra spild

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

Diffus emission fra affaldsbortkarsel

Det forudsaettes at 60 % af C-affaldet og 5 % af H-

affaldet er oplgsningsmidler. Det antages at 10 %

emitteres under pafyldning til tankvogn.

Meengde af C-affald 1554,0 ton/ar

Meengde af H3-affald + COD-spildevand 4772,0 ton/ar

Oplgsningsmidler i affaldet udger 1171,0 ton/ar

Bundpafyldning (15% dampmeetning); emission =

0,05% 0,6 ton/ar

Det antages at

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

Total

3 ton/ar



12.02.2016

Uddybning vedr. diffus emission —relation til VOC-bekt. Bilag 4

Baggrund
| forbindelse med udarbejdelse af nye vilkar, har Miljgstyrelsen gnsket en beskrivelse

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

Den konkrete beskrivelse af, hvordan den diffuse VOC-emission bestemmes, er givet i
hhv. dokumentet ” Uddybning af beregning vedr. diffus emission, 01.09.2015" samt
rapport fra Dk-teknik og miljg, juli 2003 “H. Lundbeck A/S, Lumsds — Diffuse
emissioner”.

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

Metodebeskrivelse med henvisning til VOC-bekendtgorelsens bilag 4

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

3. Diffus emission

3.1 Bestemmelse af diffus emission

Den diffuse emission, F, beregnes som.:

F=02+ 03+ 04+ 09

eller

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

De enkelte delbidrag til den diffuse emission bestemmes enten ved direkte malinger af
maengderne éller ved tilsvarende metode eller beregning, f.eks. pa grundlag af
effektiviteten, hvormed emissioner opfanges under processen.

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

H. Lundbeck A/S, Lumsas har valgt at bestemme den diffuse emission (F) ved
beregning. Massebalancemetoden (F = 11 - O1 - O5 - 06 - O7 - 08) anvendes ikke.
Ved beregning af den diffuse emission anvendes i stedet en metode som tager
udgangspunkt i “"Protocol for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol
indeholder bla. emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic Chemical
Manufacturing Industri) som er relevant for produktionen i Lumsas. Den diffuse
emisson beregnes pa baggrund at uteetheder i rarsamlinger og taetninger i ventiler,
pumper mv. P& basis af en opgerelse af alle disse kilder, beregnes en emission ud fra
emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype.
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| "Idekatalog® til brug ved regulering og kontrol af diffuse emissioner af VOC fra
industrielle kilder, dec. 2010" udarbejdet af Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for
maling af emissioner til luften, star falgende (side 4):

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

| samme idekatalog star desuden (side 8):

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

Ovenstadende to udsagn vil veere geeldende for produktionen hos H. Lundbeck, Lumsas.
Det er arsagen til, at massebalance-betragtningen ikke anvendes.

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

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

o O3: Maengden af organiske oplasningsmidler, der er tilbage som forurening
eller reststoffer i de produkter, der fremstilles under processen.

o 04: Emissionen af uopfangede organiske oplasningsmidier til luften, herunder
alm. ventilation af lokalter, hvor luften ledes til det udendors miljo gennem
vinduer, dere, ventilationskanaler og lignende dbninger.

e 09: Organiske oplosningsmidler der udledes pa anden vis.

Fra idekataloget side 11:

”02: VOC som gar tabt i vand

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

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

Bionedbrydelige VOCer, som omszettes ved behandlingen pa renseanlaegget, skal medtages under O5,
sa der kun er den diffuse emission tilbage, dvs. den del der enten fordamper til luften i kloaksystemet og
den del som eventuelt ikke nar at blive omsat i renseanlaegget, og derfor udledes til recipienten.
VOC-vand blandinger der bortskaffes som affald, hgrer til under 06.”

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

Fra idekataloget:

”03: VOC rester i de fremstillede produkter

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

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

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

Fra idekataloget:

”04. Diffus emission af VOC til luften

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

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

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

Vurderes medtaget under O4.

3.2 Bestemmelse af input

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

I1=11+12

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

12: Maengde organiske oplasningsmidler eller maengde blandinger, der genvindes og
genbruges som input til processen. Det recirkulerede oplasningsmiddel medregnes,
hver gang det anvendes til gennemfarelse af aktiviteten.

Lundbeck, Lumsas medregner i input det totale forbrug af oplgsningsmidler — dvs.
bade nyt oplgsningsmiddel samt regenereret oplgsningsmiddel.

3.3 Overholdelse af emissionsgreenseveaerdien for diffus emission

Hvis F < (p ; * 1)/100 betragtes emissionsgraensevaerdien for diffus emission som
veerende overholdt. Procentandelen af input, p;, for den enkelte aktivitet fremgar af
kolonnen »Emissionsgraenseveerdier for diffus emission« i bilag 2.

Jf. Bilag 2 er p 1 5 % af input for nye anlaeg og 15 % af input for eksisterende anlaeg.

Som det ses af dokumentet “Uddybning af beregning vedr. diffus emission,
01.09.2015" er:

Den diffuse emission (F) > = 69 ton
Input (1) = 2886 ton

69 < (15*2886)/100
69<432

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

? Data fra 2014.
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é
Anvendte ravarer og emission til produktion af BIB (1-Brom-2-lodobenzene)
| processen indgar falgende stoffer:
Afrundet
maengde
Stofnavn cas nr. anvendelse | (ton) bemaerkning CM/CMR-stof | LOUS
2-BROMOANILINE 615-36-1 reaktant 14 | Stoffet er udgangsstof (reaktant). Stoffet handteres
lukket ved ca. 302C (Kp. for stoffet er 229 grader) og
bliver fuldt omsat eller fjernet som C-affald ved
oprensningen. Der vil derfor ikke veere emission af
dette stof til luft. ) )
nej nej
HYDROCHLORIC ACID Stoffet vil blive bortskaffet med det vandige affald.
30% 7647-01-0 | syre 33 nej nej
Stoffet er en reaktant. Evt. overskud bortskaffes som
NATRIUMNITRIT 7632-00-0 | reaktant 7 | affald. Ingen emission il luft. nej nej
Stoffet er en reaktant. Evt. overskud bortskaffes som
KALIUMIODID 7681-11-0 | reaktant 16 | affald. Ingen emission til luft. nej nej
TOLUENE 108-88-3 | Opl.middel 103 | Hovedgruppe 2 klasse I, B-veerdi: 0,04 mg/m’. nej ja
SODIUM BISULFITE 40% | 7681-57-4 | hjaelpestof 10 | Bortskaffes via H-affald nej nej
Aktiv kul P Fri 7440-44-0 | hjeelpestof 2 | Bortskaffes som fast H-affald nej nej
Filter Aid 9004-34-6 | hjelpestof <0,5 | Bortskaffes som fast H-affald nej nej
| processen kan der teoretisk blive dannet NOx
NO, (dannes) 10102-44-0 | dannes (beregnet som NO,). nej nej
1-Brom-2-lodobenzene 583-55-1 produkt 15 | Produkt der tappes pa tromler. nej nej
C-affald affald 110" | Organisk kemisk affald med hgj braeendveerdi (EAK 07
05 04): C-affaldet fra processen bestar primaert af:
- Toluen
- Organiske biprodukter fra reaktionen incl.
remanes fra destillation af produkt,
hgjtkogende organiske
H-affald affald 405 | Organisk kemisk affald med lav braendvaerdi /
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spildevand (EAK 07 05 01). H-affaldet fra processen
bestar primaert af:

- Procesvand

- Sodium Bisulfite (eller salte deraf)

- Kl (eller salte deraf)

- HCl (eller salte deraf)

- HNOjs(eller salte deraf) —dannes som

sideprodukt

NOTE 1: Der er i denne maengde ikke taget hgjde for at en del af denne formodentlig kan regenereres, hvorved den reelle maengde C-affald vil
blive reduceret.

Toluen

Toluen anvendes som reaktionsmedie og indgar ikke i det feerdige produkt. Toluen vil primaert blive bortskaffet som kemikalieaffald (eller
regenereres), mens en mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter hgje skorsten efter det har undergaet rensning via peak shaver og
luftrenseanlaeg.

| denne produktionen anvendes ved produktion af 15 ton BIB ca. 105 ton toluen (organisk oplgsningsmiddel hovedgruppe 2, klasse Ill, B-vaerdi
0,04 mg/ms). Til sammenligning anvendte H. Lundbeck A/S, Lumsas pa arsbasis i 2015 i alt 2.764 ton oplasningsmidler (nye og regenererede),
primaert fra hovedgruppe 2. Denne produktion anvender under 4 % af det normale arsforbrug. | forhold til produceret maengde vil de 15 ton BIB
udggre ca. 9 % af den producerede maengde (API + mellemprodukt) produceret i 2015.

Toluen er et organisk oplgsningsmidler, som anvendes pa daglig basis i de eksisterende produktioner pa virksomheden. | produktionen af BIB
indgar kun kendte enhedsoperationer, som man er vant til at udfgre i syntesehallerne og som udfgres ogsa i de eksisterende produktioner.

Luftstremmen indeholdende toluen undergar rensning i peak shaver og ERS-anlaeg. Grundet Toluens hgje kogepunkt (110 grader) kan der
forventes god og effektiv rensning i ERS-anlaeg.

Pa baggrund af ovenstaende vurderes det, at B-veerdien for Toluen og hovedgruppe 2 fortsat vil overholdes i forbindelse med produktionen af BIB,
idet produktionen ikke adskiller sig fra eksisterende produktioner i forhold til anvendte enhedsoperationer og type af hovedgruppe 2
oplgsningsmiddel, selve forbruget af oplasningsmiddel/ravare kun udggr en lille del af arsforbruget.
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Regenerering af toluen

Der er to potentielle muligheder for regenerering /genanvendelse af toluen fra produktion. Den ene metode gar pa at genanvende det inden for
processen, i det omfang en kampagneleengden leegger pa til dette. Den anden metode er at regenerere det sammen med produktionens andre
toluenfraktioner. For at kunne regenerere det centralt, med andre spildstramme ma den aktuelle spildstrgm ikke indeholde forbindelser, der kan
kontaminere det faerdige produkt efter oprensning/destillation. Der er endnu ikke foretaget en endelig testdestillation af fraktionen fra BIB, og dette
kan fgrst gares i forbindelse med en fremtidig kampagne, for at have en repraesentativ spildstrgm at teste pa. Indeholder spildstrammen stoffer,
der ikke er kompatibel med regenereringsprocessen, vil der blive evalueret, hvorvidt fraktionen kan bruges internt i processen. Der vil i begge
metoder altid vaere behov for at skulle purge en spildstrem ud til affald, for ikke at akkumulere et for hgjt niveau af urenheder i det regenerede
produkt. Afhaengig af processen vil der typisk kunne regenereres ca. % af den anvendte maengde.

NO,

| processen kan der teoretisk blive dannet NO, (beregnet som NO,.) Laboratorieforsgg har vist, at der kan dannes op til ca. 10 mol% i forhold til
indsat mol udgangsmateriale. Dette vil i denne produktion svare til ca. 149 g/h eller 100 mg/m® i emissionsluften ved ERS-anlzeg.
Emissionsgraensevaerdien for NO2 er 400 mg/m3. Som det ses er emissionsgraensevaerdien overholdt uden rensning.

OML-beregning viser maksimal immission pa 1,52 pg/m3 =0,00152 mg/ms.

B-veerdien for NO, er: 0,125 mg/m3 og udledningen udggr derfor under 1,5 % af B-vaerdien.

Flowsystemet vurderes at optimere forbruget af kemikalier og dermed minimeres eventuelle sidereaktioner hvor NOx’erne kan dannes.

Partikler og handtering af reaktanter

I processen handteres 2 partikuleere reaktanter, Natriumnitrit og Kl. Stofferne tilsaettes til et blandingsapparat, der er tilkoblet procesventilation.
Som hjeelpestoffer handteres 2 partikulaere stoffer, aktivt kul og filterhjaelp. Disse handteres med punktudsug som har partikelfilter
(absoluffiltrering), hvorfor brugen af stofferne ikke bidrager til en partikulzer emission.

Kemikalieaffald og spildevand

Alt kemikalieaffald (fast og flydende) samt spildevand fra produktionen bortskaffes som udgangspunkt til Ekokem eller anden godkendt
affaldsbehandler og destrueres (fx ved forbraending). Der vil dog blive udtaget praver af spildevandsstrammene i forbindelse med igangsaetningen
af denne produktion i industriel skala, med henblik pa en vurdering af, om nogle af spildevandsstremmene kan bortskaffes til kemisk/biologisk
rensning. Disse prgver vurderes af godkendt affaldsbehandler, som ogsa foretager analyser i form af bionedbrydelighed, gkotoksicitet og
nitrifikationshaemning i forhold til vilkar i behandlingsanlaeggets miljggodkendelse. P4 baggrund af disse analyser vurderer affaldsbehandler, om
den pagaeldende stream kan modtages pa anlaegget og renses kemisk/biologisk. For de stramme hvor dette ikke er tilfseldet destrueres fortsat ved
forbraending.
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Affald fra produktionen opsamles pa tank og pa tromler/palletank. Pa siten findes en 50m3 C-affaldstank og en 50 m3 H-affaldstank. Derudover
findes 2 stk. 50 m3 tanke til COD-spildevand. Transporten fra synteseapparat i hallen til tankanlaeg foregar i lukkede rar. Affaldsfraktioner der skal
bortskaffes emballeret (fx tromle, palletank eller container) tappes/placeres affaldet i emballagen i syntesehallen og transporteres til tromleplads.
De tromlepladser hvor emballeret affald opbevares er belagt med beton og er udsivningssikre. P4 pladserne (de uoverdaekkede) er der enten en
lukket sump eller aflgb til renseanleeg.

Til sammenligning kan oplyses, at den samlede maengde kemikalieaffald pa Lundbeck i 2016 var pa ca. 7.000 tons. Affaldet genereret i
forbindelse med denne produktion vil derfor udgare omkring 7 % af den samlede maengde kemikalieaffald pa Lundbeck. | &rene 2001 — 2003 blev
der hos H. Lundbeck, Lumsas handteret kemikalieaffald i meengder mellem 11.300 — 16.850 ton/ar. Dette affald blev dengang bortskaffet til de
samme affaldsbehandlere, som benyttes i dag. Det vil derfor veere muligt at fa behandlet/destrueret den @gede affaldsmaengde som BIB
produktionen leegger op til.
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CLP-klassificering og maerkning

Stofnavn

cas nr.

2-BROMOANILINE

615-36-1

1.1 Klassificering af stoffetellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.

Acute Tox. 3 H311 Giftig ved hudkontakt.

STOTEE2 H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarends sller gentagen sksponering,
Agquatic Chronic 2 H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
1IM=rlmingselementer

M=rlning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.

Farepikitogrammer ‘ ‘ ‘

GHS06 GHS08 GHS09
Signalord Fare

Fares® tninger H302 Farlig ved indtagelse.
H311 Giftig ved hudkontalt.
H373 Kan fordrsage organskader ved l=ngerevarende eller
gentagen eksponering.
H411 Giftig for vandlevende organizmer, med langvarige
virkninger.
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HYDROCHLORIC ACID
30%

7647-01-0

11 Klassificering af stoffetellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 127222008

Met. Com.1 H220 Kan =tse metaller.

Skin Corr. 1B H314 Forarsager svere mteningsskader af huden of sjenskader.
STOTSE3 H333 Kan fordrzage irritation af luftvejene.

1 2M=rkmingsel ementer

Mmtlning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Dette produkt er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.

o OO

GHS03  GH3O0V

Signalord Fare

Farebestemmende komponent{zr) til

etikettering: hydrogenchlorid
Farzs=tningsr H2%0 Ean =tse metaller.

H314 Forirsager svare ®tsningsskader af huden og sjenskader.
H333 Kan forarsage irritation af luftvejens.

NATRIUMNITRIT

7632-00-0

21 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 127272008

Ox. Sol 3 H272 Ean forstzrke brand, brandnerende.
Acute Tox. 3 H301 Giftig ved indtagelse.

Aquatic Acute 1| HA400 Meget giftip for vandlevende erganismer.
2 IM=rlmings el ementer

Mztkning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.

o

GHS03 GHS06 GHI09
Signalord Fars

Farezmtninger H272 Kan forstzrke brand, brandnzrende.
H301 Giftig ved indtagelse.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
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21 Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassifikation i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008
Akut toksicitet, Oralt (Kategon 4), H302

Hudimtation (Kategori 2), H315

@jenirritation (Kategori 2), H319

For den fuldstaendige tekst af faresaetningerne naevnt i dette punkt, se punkt 16.

Klassificering iht. EU direktiverne 67/548/EQF eller 1999/45/EF
Xn Sundhedsskadelig R22
Xi Lokalirriterende R36/38

Se afsnit 16 for fuld ordlyd af R-sastninger nasvnt i dette afsnit.
2.2 Mzrkningselementer
Meerkning i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008

Piktogram

Signalord Advarsel

Faresastning(er)

H302 Farlig ved indtagelse.

H315 Forarsager hudirritation.

KALIUMIODID 7681-11-0 H319 Forarsager alvorlig ejenirritation.
21 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 12722008
Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.
EyeDam | H318 Forirsager alvorliz gjenskads.
220 =rkmings elementer
M=rlning 1 henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Denne substans er klassificeret og meerket tht. CLP-forordningen.
Farepikt ogrammer ‘i : :
GHS03 GHI0Y
Signalord Far=
Faresz tningsr H302 Farlig ved indtagelse.
H318 Fordrsager alverlig sjenslkade.
Sikkerhed szmtninger P250 Ber gjenbesloyttelse/ ansigtebeslottelze.
P264 Vaszk h=nderne grundigt efter brog.
SODIUM BISULFITE 40% 7681-57-4 Tderligere oplysningsr EUHO31 Udwilder giftig gas ved kontakt med syre.
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11 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 12722008

Flam. Lig. 2 H225 DMeget brandfarlig veske og damp.

Skin Irrit. 2 H315 Fordrsager hudirritation.

Bepr.2 H361d MMist=nkt for at skade det ufedte barn.

STOTSE3 H336 Kan fordrsage slevhed eller svimmethed.

STOTRE2 H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarende sller gentagen eksponering.
Aszp Tox 1 H304  Kan vere livsfarligt, hvis det indtages og kommer 1 luftvejene.

1.2M=rlmings el ementer

M=rlning i henhold til forordning (EF)
nr. 127272008

Farepilit ogrammer

Signalord

Farezmtninger

Denne substans er klassificeret og merket tht. CLP-forordningsn.

OP

GHS02  GHS07T  GHS08
Fare

H225 Meget brandfarlig veske op damp.
H313 Fordrsager hudirritation.
H361d Mist=nlt for at skade det ufedte barn.
H336 Kan fordrzage slevhed eller svimmelhed.
H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarande eller
gentagen shsponering.
H304 Kan vere livefarlist, hvis det indtages og kommer i

TOLUENE 108-88-3 Iuftvejene.
1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Klassificering 1 henhold til forordning
(EF) ar. 12722008 I henhold til forordning (EF) nr. 12722008 opfylder stoffet ilde
kriterierne for klassificering (CLP forordning).
1.0 =rkmingselementer
Meztkning i henhold til forordning (EF)
nr. 12722008 Tickee relevant
Farepilt ogrammer ik relevant
Filter Aid 9004-34-6 Signalord Ticke relevant
Aktiv kul P Fri 7440-44-0 Fares®tninger Tike relevant
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21 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Elazsificering i henhold til forordning (EF) nr. 127272008
Skin Irrit. 2 H313 Fordrsager hudirritation.

1. 2IM=rlmingsel ementer

MMmrkning i henhold til forordning (EF)

nr. 12722008

Farepikt ogrammer

Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forerdningen.

D

GHE07
Signalerd Advarse]
1-Brom-2-lodobenzene 583-55-1 Farzs=tninger H315 Forarsager hudirritation.
Klassificering af stoffet eller blandingen:
Ox. Gas 1; H270 Kan forarsage eller forstaerke brand, brandnaerende
Skin Corr. 1B; H314 Forarsager svaere atsninger af huden og gjenskader
Acute Tox 2; H330 Livsfarlig ved indanding
Maerkningselementer
BEDE
Farepiktogrammer
Signalord Fare
Faresaetninger H270 Kan forarsage eller forstaerke brand, brandnaerende
H314 Forarsager svaere atsninger af huden og gjenskader
H330 Livsfarlig ved indanding
NO, (dannes) 10102-44-0 | Note: Klassificeringen, Press. Gas; H280 er ikke medtaget, da stoffet ikke opbevares under tryk.




Flowskema for produktionen af 1-Brom-2-lod-benzen
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BILAG B:

Ansggning om miljggodkendelse af Delmopinol og TNPA



BYG

MILIO Ansggning

Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljgstyrelsen Rikke Vinther Nielsen
. Oddenvej 182
Sagsn . 2016-
gsnummer: 2016-000555 4500 Nykgbing

: : E-mail: rvn@Ilundbeck.com
Tilknyttet myndighed Telefon 36437000

CVR / RID CVR:56759913-
Odsherred Kommune RID: 1275373024887

Indsendt: 04-04-2017 13:43
BOM-nummer: MalD-2016-641
Indsendelsenr.: 3

Fase: Ansggning
Ansggning for Miljegodkendelse/anmeldelse
Projekt: Delmopinol og TMPA_industrielskala 07.10.2016
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Ansggningstyper Miljagodkendel se/anmel delse af ny virksomhed eller udvidelse af eksisterende virksomhed

Virksomheder CVR: 56759913, P-nr.: 1.004.013.

Adresser Oddenvej 182, 4500 Nykabing Sj

Ansggere

Rikke Vinther Nielsen
Oddenvej 182

4500 Nykgbing Sj

E-mail: ryn@lundbeck.com
Telefon: 36437000
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X X Stgj- og vibrationsdsampende foranstaltninger

X X Beregning af samlede stgjniveau

X X Affald - ssSmmensaening og maangde

X X Affald - hdndtering og opbevaring

X X Tegninger over placering af révarer, hjad pestoffer og affald
X X X Beskyttelse af jord og grundvand
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Andre relevante oplysninger

AEndringer i ansggningen

Dokumentation
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Titel
Forholdet til VVM
Virksomhedens produktionskapacitet

Affald - ssmmensagning og maangde

Angiv CVR og P-nummer

Fase

Ansggning
Ansggning
Ansggning

AEndring
andret
andret

andret

CVR-nummer
56759913

P-nummer
1.004.013.

Ansgger og g erforhold

Formularfelt

Ansggers navn

Venavn

Ve nummer

Postnummer

By

Virksomhedens navn

Venavn

Vegnummer

Postnummer

By

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fradet fremsggte
Angiv P-numre, hvis der sagestil flere P-numre
Bemaakning

Kontaktperson

Vejnavn

Venummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er gjer forskellig fraansgger?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Udfyldt veerdi
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej

7-9

2500

Nykabing SJ

H. Lundbeck A/S
Oddenve

182

4500

Nykebing §.

H. Lundbeck A/S
Oddenve

182

4500

Nykabing §.
36437000

rvn@Ilundbeck.com
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Vadg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

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

Biaktiviteter
Ingen valgt

Forholdet til VVM

Formularfelt Udfyldt veer di

Er projektet opfart pabilag 1til VVM bekendtgerel sen Neg [Kode: false]

Hvisja, angiv punktet pa bilag 1

Er projektet opfart pa bilag 2 til VVM bekendtgerel sen Ja[Kode: true]

Hvisja, angiv punktet pa bilag 2 14

Eventuelle yderligere bemagrkninger VVM-anmeldelse er vedhadtet som bilag.
Bilag

VVM anmeldeskema delmopinol og TMPA 05.10.2016 opdateret 04.04.2017.pdf

Beskriv det ansagte projekt

Redeggar el se:

Denne ansggning daskker produktion af stofferne Delmopinol (3-(4-Propylheptyl)-4-morpholineethanol, cas; 79874-76-3) og TMPA (Trans-4-methyl-2-
pipecolic acid HCI, cas. nr. 74874-05-8) i industriel skala. TMPA og Delmopinol er mellemprodukter til videreforarbejdning uden for Lundbeck, Lumsas.
Arlige producerede mamgder er meget afhaangige af markedets respons pé produktet. Med denne ansagning ansages om at producere mamngder pa ca. 200
kg TMPA og 35.000 kg Delmopinol, som maksimal rlig produktion. Der er med produktionen tale om driftsmaessige andringer/udvidel ser af bestdende
virksomhed idet produktion af de to stoffer, ikke tidligere er blevet foretaget i industriel skala hos H. Lundbeck, Lumsas. Produktionen af TMPA og
Delmopinol bestar af samme type enhedsoperationer, som anvendesi den eksisterende produktion pa virksomheden.

Produktionen af TMPA og Delmopinol i industriel skala har forventet opstart pr. februar 2017.

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt Udfyldt veer di
Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af risikobekendtgerelsen Ngj [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Midlertidige aktiviteter

Formularfelt Udfyldt veer di
Er det ansagte projekt midlertidigt Nej [Kode: false]
Angiv ophgrsdato

Eventuelle yderligere bemagrkninger
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Bygningsmaessige aendringer /udvidel ser

Formularfelt Udfyldt veer di
Kraaver det ansagte bygnings- eller anlaggsmaessige udvidelser eller aandringer? Ngj [Kode: false]
Startdato for bygge- anlaggsarbejde.

Slutdatafor bygge- anlaggsarbejde.

Ansgges om fremtidige udvidel ser/aandringer, der opstartes senere?
Hvisja, beskriv eller vedlagy dokumentation for de planlagte andringer og udvidelser. Husk det forventede starttidspunkt.
Angiv startdato for virksomhedens drift eller idriftsaetel se af ansggte andringer.

Eventuelle yderligere bemagkninger

Oversigtsplan af virksomhedens placering

Markeret ikkerelevant:

Nuvaarende placering af virksomheden aandresikke.

Virksomhedens driftstid

Markeret ikkerelevant:

Produktionen vil ikke aandre pa virksomhedens driftstid som ifglge virksomhedsgodkendel se af november 2016 méforegdi degndrift alle ugens dage
(vilkér 1.2).

Til- og fraker selsforhold
Markeret ikkerelevant:

Det ansggte vil ikke aandre pa eksisterende til- og frakerselsforhold eller eksisterende stegjbelastning i forbindelse hermed. Delmopinol forventes
produceret i et stort volumen og vil blive transporteret til videreforarbejdning eksternt med en frekvens pa 2-3 laes pr. maned (tromler palasthil).
Transporten vil finde sted i dagtimerne (mellem ki. 06-18) og der vil derfor ikke vagre stgjmaessige problemer forbundet med dette.

Tegninger over virksomhedens indretning

Markeret ikkerelevant:

Der amdres ikke pé placering af bygninger. Der amdres ikke pa produktions- og lagerlokalers placering og indretning. Der aandres ikke pdinterne
transportveje.

Virksomhedens produktionskapacitet

Redeger el se:

For information om indg&ende og udgdende strammei produktionen af 200 kg TMPA og 35 ton Delmopinol henvisestil bilag "Anvendte rdvarer og
emission Delmopinol og TMBA_24. 02. TMPA_04. 04. 2017 (af sendt)".

Der producers falg. maangder farligt affald ved produktion af 200 kg TMPA:
/>H-affald />C-affald = organisk kemisk affald med lav brasdvaadi / spildevand (EAK 07 05 01): ca. 1.100 kg.
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/>C-affald />H-affald = organisk kemisk affald med hgj braasndvaardi (EAK 07 05 04): ca. 26.300 kg.
T-affald = cyanidholdigt affald (EAK 07 05 01): ca. 12.700 kg.
B-affald = organisk kemisk affald med indhold af halogen (EAK 07 05 03): ca. 5.500 kg.

Der producers fglg. maangder farligt affald ved produktion af 35 ton Delmopinol:
H-affald = organisk kemisk affald med lav breendvaadi / spildevand (EAK 07 05 01): ca. 330 ton.
C-affald = organisk kemisk affald med hgj brasdveaardi (EAK 07 05 04): ca. 1.390 ton.

Bilag

Anvendte révarer og emission Delmopinol og TMPA 04.04.2017 (af sendt).pdf

Virksomhedens procesfor |gb

Redeger el se:

Processen til produktion af Delmopinol forlgber i 2 trin, men i praksis er der ingen mellemisolering og processen kares derfor som 1 trin. Processen til
fremstilling af TMPA forlgber over 4 trin, som i praksis forlgber som 1 trin da der ingen mellemisoleringer er. Der kan forekomme et ekstratrini TMPA
processen, hvis moderlud skal oparbejdes.

| bilag er vedlagt flowdiagrammer, der beskriver produktionstrinene. Material estramme, samt veesentligste [uftforurenings- og spildevandsgenererende
processer/ aktiviteter samt affaldsproduktion er angivet i disse flowdiagrammer. De enhedsoperationer som anvendesi TMPA og Delmopinol anvendes
0gsdi de eksisterende produktioner i fabrikkernei Lums3s.

Det faardige produkt fra TM PA-processen, som er det faste stof Trans-4-methyl-2-pipecolic acid HCI, opbevaresi sakke/fustager.

Det faardige produkt fra Delmopinol-processen, som er stoffet Delmopinol (CAS: 79874-76-3) er en ”olie” med ca. 10% indhold af toluen der tappes pa
tromler.

Begge stoffer transporteres efterf@lgende fra site Lumsasttil videre forarbejdning eksternt.

Bilag

Flowskema Delmopinol (afsendt).pdf

TMPA _flowskema (afsendt).docx

Oplysninger om ener gianlasy

Markeret ikkerelevant:

Det ansggte medferer ikke aandringer pa energianlaeg.

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

Redeger el se:

Der henvisestil fglgende bilag:

Delmopinol, TMPA og BIB_BAT-tjekliste- CWW_24.02.2017 (af sendt)
Bilag vedr BAT_15.07.2016_opdateret 12.02.2017 (af sendt)
Substitutionsovervejelser_ver2 (afsendt)

Bilag
Bilag vedr BAT 15.07.2016 opdateret 12.02.2017 (af sendt).pdf

Delmopinol, TMPA og BIB BAT-tjeklistee CWW _24.02.2017 (afsendt).pdf

Substitutionsovervejelser ver2 (afsendt).pdf

Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast
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Markeret ikkerelevant:

Der foretages ikke andringer i placering og nummerering af virksomhedens skorstene og andre luftafkast.

Luftudledning fra hvert afkast

Redeggar el se:

Der henvisestil fglgende bilag:

- "Luftudledning_04.10.2016_opdateret_12.02.2017 (afsendt)".
- "Methylmethoxyaceat - anal ogibetragtning”.

- "OML_methyl2methoxyacetat".

Desuden vedhadtes V OC-anmel del se for de to processer.

Bilag
Methyl methoxyacetate - Anal ogibetragtning (af sendt) .pdf

VOC-anmeldelseiht. 85 Delmopinol og TMPA 27.03.2017 (af sendt).pdf

Luftudledning 04.10.2016 opdateret 12.02.2017 (afsendt).pdf

OML _methyl2methoxyacetat (af sendt).pdf

Emission fra diffuse kilder

Redeger else:

Der henvisestil vedhadtede bilag:

- "Uddybning af beregning vedr. diffus emission, 12.07.2016".

- "Uddybning vedr. diffus emission —relation til VOC-bekt. Bilag 4, 11.07.2016".

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

Uddybning vedr diffus emission 12.07.2016 (af sendt).pdf

Emission der afviger fra normal drift

Redeger else:

Produktionen vil forega pa eksisterende produktionsudstyr og med enhedsoperationer, der anvendes pa daglig basis pa virksomheden. Produktionen giver
derfor ikke anledning til aandringer i virksomhedens indretning og drift, og det vurderes, at der ikke vil ske andringer i forhold til driftsforstyrrelser eller
uheld.

Produktionen generelt er bygget op som batch-processer med mange synteser og enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en egentlig nedlukning af
en fabrik kun sker i forbindelse med starre reparations- og vedligeholdel sesarbejder. Dette vil primaat skei forbindelse med ferieperioder (fx juleferie og
industrisommerferie). Da apparater og udstyr er designede til batch-processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene eller risikoen for miljguheld
ved nedlukning/opstart i forbindel se med reparationer og vedligehold sammenlignet med den normal e driftssituation.

Beregning af afkasthgjder

Redeggar el se:

Der andresikke ved afkasthgjden i forbindelse med det ansagte. Afkasthgjden er 30 meter. Udledning fra synteseapparater foregdr efter rensning (skrubber,
peakshaver, ERS) i & punkt, nemlig den 30 meter hgje skorsten.
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Tegninger over spildevandsforhold og befaestede arealer

Markeret ikke relevant:
Spildevandsforhold og befaestede arealer aandres ikke som falge af det ansagte.

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand gnskes afledt til

Markeret ikkerelevant:

Spildevand fra produktionsprocesserne bortskaffes til godkendt modtager. Det ansggte tilferer ikke aandringer til den nuvaarende handterings-
/behandlingsmetode for virksomhedens spildevand fra produktionsprocesserne generelt.

Placering af virksomhedens stgj- og vibrationskilder

Markeret ikke relevant:
Der andresikke pa stgj- og vibrationskilder i forbindelse med denne produktionsproces.

Stgj- og vibrationskilder

Formularfelt Udfyldt veerdi

Delmopinol forventes produceret i et stort volumen og vil blive transporteret til videreforarbejdning eksternt med en frekvens pa
2-3 laes pr. méned (tromler palasthil). Transporten vil finde sted i dagtimerne (mellem kl. 06-18) og der vil derfor ikke veare

Beskriv sig- og stejmasssige problemer forbundet med dette. Virksomheden vil efter udvidelse af produktionen med Delmopinol og TMPA
vibrationskil de_r (nkl. oo g overholde stgjkrav/vilkar angivet i nuvaarende miljegodkendel se for hele virksomheden. Stgjgraansen angivet i stejvilkar i
:ﬁ}’:;le;f(‘j’)mt stg og miljegodkendelsen er dog i visse referencepunkter pa visse tidspunkter hejere end de vejledende stgjgramser. | forhold til

Miljastyrel sens vejledende stejgramser overskrides dennei 4 referencepunkter primaat om natten. | byplanomréde 2B1 med op
til 6 dB, jf. referencepunkt R5.

Eventuelle yderligere
kommentarer

Stgj- og vibrationsdeempende foranstaltninger

Redeger el se:
Det ansagte vil ikke andre pa eksisterende stejbel astning.

Beregning af samlede stgjniveau

Redeger el se:

Det ansegte vil ikke amdre pa eksisterende stejbelastning. | forbindelse med arsrapportering til Miljastyrelsen er der fremsendt stejrapport
hvor stgjniveau i referencepunkterne er angivet pa baggrund af stgjmalinger og beregninger.
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Affald - sasmmensaetning og maengde

Formularfelt Udfyldt veer di

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Affaldsammensaetning og maengde

Affaldsfraktion M aengde/ar Enhed

H-affald = organisk kemisk affald med lav 3563 ton

braandvaadi / spildevand (EAK 07 05 01) ’

C-affald = organisk kemisk affald med hgj

brasndvaardi (EAK 07 05 04) sl fory

T-affald = cyanidholdigt affald (EAK 070501) 12,7 ton

B-affald = organisk kemisk affald med indhold af 55 ton

halogen (EAK 07 05 03) ’

Affald - handtering og opbevaring

Formularfelt Udfyldt veerdi

Beskriv hvordan affaldet hdndteres og opbevares pa virksomheden

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Angiv maengden af affald og restprodukter, som oplagres pa virksomheden
Affaldsfraktion Maksimal oplagret meengde Enhed (maengde/ar) type (affald eller restprodukt)

Tegninger over placering af ravarer, hjadpestoffer og affald

Markeret ikkerelevant:

Det ansggte medferer ikke aandringer i den made som ravarer, hjad pestoffer og affald placeres pdi dag pa virksomheden.

Beskyttelse af jord og grundvand

Redeger else:
Se vedhadftede bilag:
- "Jord og grundvand".

Bilag

Jord og grundvand (af sendt).pdf

Basistilstandsrapport
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Redeger el se:
Virksomheden er omfattet af kravet om Basistilstandsrapport og har pr. februar 2016 udarbejdet rapporten "H. LUNDBECK A/S

BASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016". Dei disse produktioner anvendte stoffer er vurderet i forbindel se med denne basistilstandsrapport, bortset fra
de stoffer der er angivet i vedlagte bilag, som der henvisestil:

- "Om Basistilstandsrapport_ver2_22.03.2017 (afsendt)".

Bilag
Om Basistilstandsrapport_ver2 22.03.2017 (af sendt).pdf

Forslag til vilkar og egenkontrol

Redeger else:

Lundbeck vurderer, at Delmopinol og TMPA processernei stort omfang vil vaare daekket af allerede eksisterende vilkar i miljegodkendelse franov. 2006 og
miljsgodkendel se fra 14.03.2016 med falgende kommentarer:

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

Vilkér C3, C5 og C8i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. B-vaadi for hovedgruppe 1, kontinuert maling efter rensning samt praestationsmaling af stoffet
Dichlormethan kan udvides til ogsd at daskke produktionen af TMPA.

Vilkér C9i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. forholdsregler til minimering af emissioner til luft i forbindelse med forsagsproduktioner kan udvidestil
ogsd at daskke Delmopinol og TMPA-processerne.

Vilkar i godkendelsen af 14.03.2016 til sikring mod forurening &f jord, grundvand og overfladevand er daskkende for Delmopinol og TMPA. Vilkdr F1-F8
vedr. jord og grundvand — herunder monitorering fastlagt pa baggrund af Basistilstandsrapporten daekker ogsd Delmopinol og TMPA. Vilkar F7 tager hgjde
for at virksomheden vurderer om der i perioden siden sidste monitorering er sket aendringer i produktionen med anvendelse af nye stoffer, som skal indgai
analyseprogrammet.

Driftsforstyrrelser og uheld

Formularfelt Udfyldt veerdi

Oplys om mulige
driftsforstyrrelser eller
uheld, der kan medfgre
vasstentlig foraget
forurening i forhold til
normal drift

Oplysom saalige
emissioner ved
driftsforstyrrelser eller
uheld.

Beskriv de
foranstaltninger, der er
truffet for at imedega
driftsforstyrrelser og
uheld.

Beskriv de
foranstaltninger, der er
truffet for at begramse
virkningerne for
mennesker og miljg ved
driftsforstyrrelser eller
uheld.

For at undgd uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anlagg. Generelt anvendes HAZOP teknikken eller What-if
teknikken for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering, men ogsa andre former for risikovurdering kan anvendes. HAZOP
teknikken gennemferes af en gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder. |
forbindel se med de sikkerhedsstudier der foretagesi sikkerhedslaboratoriet identificeres eventuelle sikkerhedsmasssigt
potentielt kritiske stoffer eller syntesetrin. Det bliver derved muligt at tage de nadvendige sikkerhedsforanstaltninger, f.eks.
ved at opstille de rette temperaturbetinael ser for reaktionen, fastlsanoe doserinashastiahed eller substituere stoffer. Det
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undersgges ogsé om utilsigtet ssammenblanding af kemikalier kan give anledning til uheld. Disse sikkerhedsstudier danner
blandt andet baggrund for ovenfor naevnte risikovurderinger. De anlagg, som produktionerne foregdr i, er i sikkerhedsmasssig
og operationel forstand designet til de enhedsoperationer som brugesi kemisk syntese. Udstyr og anlegy er kvalificerede,
hvilket sikrer, at udstyr er installeret og fungerer efter hensigten. Udstyret er derudover ofte elektronisk overvaget, siledes at
der i tilfedde af fejIfunktion udlgses alarm. Ved saalig kritisk alarm stoppes anlaegget. Udstyr er generelt underlagt praeventivt
vedligehold, som er beskrevet i en raskke procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfert vedligehold og
reparationer dokumenteres. | forbindelse med udfersel af jobs udarbejdes altid arbejdstilladel ser for at sikre af spaaring af
anlasg samt sikker ibrugtagning. Arbejdstilladel sessystemet er opdelt i 5 typer af tilladel ser afhaangig af arbejdets karakter.
Vedligehold p& udstyr og anlasg omfatter ogsa elementer til forebyggel se af uheld s& som termografering, kontrol af
trykbeholdere, kontrol og eftersyn af brandmateriel, kontrol af potential udligning og lignende. Der er stor fokus pa at
eliminere dannelse af statisk elektricitet og tilstedevaarelse af ilti udstyret, dadettei vaaste fald vil kunne give anledning til
. steveksplosioner eller brand, idet der héndteres brandfarlige vassker og pulverei produktionen. Sikring mod statisk
Eventuelleyderligere  gekiricitet omfatter blandt andet jording af udstyr, anvendelse af antistatiske plastposer hvor muligt til
bemagkninger produkt/mellemprodukt og etablering af potentialudligning ved aftapning. 11t fjernesi
synteseapparater ved at etablere kvad stofdakke. Ex-omrader er klassificeret i henhold til gaddende ATEX regler. Udstyret i
disse omrader er klassificeret til anvendelsei disse zoner. Der er udarbejdet procedure for handteringen af enhedsoperationer
for at sikre, at sikkerhedsbarriererne overholdes.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis formal er at danne grundlag for en hurtig intern indsats samt tilkald af
den nadvendige eksterne hjadp med henblik pa en reduktion af eventuelle skadevirkninger pd mennesker, miljget og
virksomheden. Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et fadles beredskab med et internt bedriftvean
samt en brandstation pa L undbecks omrade. M edarbejdere undervises og trames i beredskabsplanen, elementaer
brandbekaampel se og evakuering. Til hdndtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omréade béde transportabelt (fx
automobilsprgjte og miljetrailer ) og fastmonteret materiel (fx automatisk brandalarmeringsanlagy, inergen- og skum-anlegy).
Ved starre spild pd omrédet er det muligt vha. manuelt ngdstop at spaarre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er tramet i beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstdende. For
forholdsregler i forbindelse med spild henvisestil afsnittet ” Jord og grundvand”. | forbindelse med stramsvigt er alle
vassentlige systemer forsynet med ngdstrem, sdledes at der kan foretages en sikker nedlukning af de igangvaerende
processer.

Foranstaltninger ved virksomhedens opher

Redeger else:

Der forventes ingen saalig forurening i forbindel se med virksomhedens eventuelle opher. | forbindel se med driften af virksomheden vil der ikke blive
oplagret affald eller lignende, der kan medfare forurening efter et eventuelt opher. Affald vil blive opbevaret i godkendte tanke/tromler/IBC og vil |gbende
blive bortskaffet. R&varer er registreret i virksomhedens produktions/lager-styringssystem med den af |everandaren oplyste holdbarhed og sendesttil
destruktion ved overskridelse af denne dato.

Ikke-teknisk resume

Redeger el se:

H. Lundbeck A/S har ansagt om miljegodkendelse til produktion af stofferne Delmopinol (3-(4-Propylheptyl)-4-morpholineethanol, cas; 79874-76-3) og
TMPA (Trans-4-methyl-2-pipecolic acid HCI, cas. nr. 74874-05-8) i industriel skala. TMPA og Delmopinol er mellemprodukter til videreforarbejdning
uden for Lundbeck, Lums&s. Arlige producerede mamngder er meget afhaangige af markedets respons pé produktet. Denne ansagning tager udgangspunkt i
arlig produceret maangde pa ca. 200 kg TMPA og 35.000 kg Delmopinol, som maksimal arlig produktion.

Produktionen af Delmopinol og TMPA bestar af samme type hovedoperationer og enhedsoperationer, som anvendesi den eksisterende produktion pa
virksomheden. Det ansggte vil ikke medfare aandringer i stav- og stgjforhold, der vil ikke andresi til- og frakerselsforhold. Spildevand og affald fra
processernen vil blive behandlet pa samme vis som spildevand og affald fra eksisterende processer. | Ansggningen er der redegjort for emissioner til luft og
hvordan udledningskrav og graansevaadier overholdes. Der anvendesi produktionen af 35 ton Delmopinol store masngder toluen. Virksomheden vil
undersgge potentialet for regenerering og genbrug af denne toluen i forbindelse med produktionen.

VVM - Arealanvendelse

Formularfelt Udfyldt veerdi
Angiv det fremtidige samlede bebyggede m2
Angiv det fremtidige samlede befaestede areal m2
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Angiv om der er behov for grundvandsssakning

Hvisja, angiv hvor mange m3 der er behov for at udpumpe

Angiv projektets samlede grundareal i haeller m2

Angiv mdeenhed haeller m2

Angiv projektets samlede bebyggede areal i m2

Angiv projektets samlede befaestede areal | m2

Angiv projektets samlede bygningsmasse i m3

Angiv projektets maksimale bygningshgjdei m

Angiv om projektet berarer flere kommune end beliggenhedskommunen

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlaegsperioden

Formularfelt Udfyldt veerdi
Angiv anlagysperioden

Angiv vandmangde i anlagysperioden

Angiv affaldstype og maangder i anlasgsperioden

Angiv spildevandsmaagde og typei anlasgsperioden

Angiv handtering af regnvand i anlasgsperioden

Rastoffer — oplys om type og maangdei driftsfasen

Mellemprodukter — oplys om type og maengdei driftsfasen

Feerdigvarer — oplys om type og mamgde i driftsfasen

Vand —mangdei driftsfasen

Angiv handtering af regnvand i driftsperioden

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

Forudszdter projektet etablering af selvstaandig vandforsyning?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Miljeforhold

Formularfelt Udfyldt vaerdi
Er projektet omfattet af en eller flere af Miljastyrelsens vejledninger eller bekendtgarel ser om stgj?

Hvisja, angives navn og nr. paden eller de pagad dende vejledninger eller bekendtgerel ser

Vil anlaggsarbejdet kunne overholde de vejledende gramseveardier for stgj og vibrationer?

Hvis nej, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridelsen

Vil det samlede anlaag, nér projektet er udfart, kunne overholde de vejledende gramsevaadier for stgj og
vibrationer?

Hvis nej, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridelsen

Giver projektet anledning til lugtgener eller ggede lugtgener i anlaegsperioden og/eller i driftsfasen?
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Hvisja, angiv omfang og forventet udbredel se

Beskriv de pataankte foranstaltninger med henblik pa at undgd, forebygge eller begramse vassentlige skadelige

virkninger for miljget

Er projektet omfattet Miljastyrelsens vejledninger, regler og bekendtgerelser om luftforurening?
Hvisja, angives navn og nr. pa den eller de pagad dende vejledninger, regler eller bekendtgerel ser.

Vil anlaggsarbejdet kunne overholde de vejledende gramseveaardier for luftforurening?

Hvis nej, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridel sen.

Vil det samlede anlagg kunne overholde de vejledende gramsevaardier for [uftforurening?

Hvis ngj, angives overskridel sens omfang og begrundel se for overskridel sen.

Vil projektet give anledning til stavgener eller agede stavgener i anlagysperioden eller i driftsfasen?

Hvisja, angives omfang og forventet udbredel se.

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Forhold til BREF

Der henvisestil VVM-anmeldelsei

bilag.

Formularfelt

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

Hvisja, angiv hvilke.

Vil anlegyget kunne overholde de angivne BREF-dokumenter?

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

Er anlasgget eller dele af anlagyget omfattet af BAT-konklusioner?

Vil anlegyget kunne overholde de angivne BAT-konklusioner?

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

Eventuelle yderligere bemagrkninger

VVM - Projektets placering

Udfyldt veerdi

Formularfelt

Er projektet placeret i et omréde med registreret jordforurening?

Kan projektet rummes inden for lokalplanens generelle formal?

Hvis nej, angiv hvorfor.

Forudsadter projektet dispensation fra ged dende bygge- og beskyttelseslinjer?
Hvisja, angiv hvilke

Indebaaer projektet behov for at begramse anvendelsen af naboarealer?
Bemaarkning til overstdende

Vil projektet kunne udgere en hindring for anvendelsen af udiagte rastofomrader?
Bemagkning til overstdende

Er projektet taankt placeret indenfor kystneerhedszonen?

Bemaakning til overstdende

Udfyldt veerdi
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Forudsadter projektet rydning af skov?

Bemagkning til overstdende

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

Bemaakning til overstdende

Angiv afstanden fra projektet i [uftlinjetil neemeste beskyttede naturtype i henhold til naturbeskyttelseslovens § 3.
Rummer § 3 omrédet beskyttede arter? Angiv i givet fald hvilke.

Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til neemeste fredede omrade.

Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til nermeste Habitatomrade.

Vil det samlede anlaeg som falge af projektet kunne overholde kvalitetskravene for vandomréder og krav til udledning af
forurenende stoffer til vandlab, sger eller havet?

Bemaakning til overstdende
Er projektet placeret i et omréde med saarlige drikkevandsinteresser?
Bemagkning til overstdende

Er der andre lignende anlagg eller aktiviteter i omradet, der sammen med det ansggte maforventes at kunne medfare en
@get samlet pavirkning af miljeet (Kumulative forhold)?

Bemagkning til overstdende

Vil den forventede miljgpavirkning kunne berere nabolande?

Der henvisestil VVM-

Eventuelle yderligere bemagrkninger anmeldelsei bilag.

Tidligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil

27-03-2017 22:53 Ansggning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/7b927681-542b-44a9-ba3e-fOcefa751274

07-10-2016 23:56 Ansggning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbil ag/3b31c8f 6-6aa2-463f-b3a9-48609c001004
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15.07.2016 — opdateret 12.02.2017

Bilag vedr. vurdering af BAT

Vurdering af BAT

De BREF-dokumenter der vedrgrer H. Lundbeck, Lumsas er falgende:

Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevands- og luftrensning og
dertil harende styringssystemer (CWW). Elementer fra disse fire BREF-dokumenter vedrgrer de ansggte
produktioner.

Vurdering af BAT

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

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

| forbindelse med oplag og produktion er der fokus pa at lukke kilder inde for at minimere ukontrollerede
emissioner. Langt stgrstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. De mest anvendte oplgsningsmidler
pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom flydende kemikalieaffald primeert borskaffes i
lukkede rgrsystemer til tank — dette vil bla. veere tilfeeldet for omkring 85 % af de oplgsningsmidler og
hjeelpestoffer som anvendes i Delmopinol-processen. Nar der anvendes tromleravarer, er der fokus pa
lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af hvilket kemikalie der opsuges. Dichlormethan som anvendes
i TMPA-processen hjemkommer som en tromlevare. Der foretages jaevnligt vakuumtest af udstyret for at
forebygge uteetheder.

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

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

For en specifik gennemgang af CWW henvises til "Gennemgang af BAT-konklusioner for Spildevands- og
luftrensning og dertil harende styringssystemer i den kemiske sektor (CWW) af 30. maj 2016 - med fokus
pa produktionen af Delmopinol og TMPA” dateret 05.10.2016.
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Flowskema for Delmopinol-processen, Del- B
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Flowskema for Delmopinol-processen, Del_CG:

Chargering af faste og - |

flydende stoffer 'l Oplasning

Chargering af
Oplgsning Reaktion
faste stoffer

)

),

Chargering af flydende
stoffer

P»| Reaktion

Chargering af flydende
stoffer

— {7

Chargering af procesvand

P! Ekstraktion Vask Flydende affald
og syre fra tank

)

Vask

;I Flydende affald I

Flydende affald samt emission

Destillation >
" af toluen

(1), m<(_

U

A

Nedtapning af produkt pa
tromler/apparat




22.09.2016

Jord og grundvand
Kemikalier og affald oplagres pa tankgéarde, tromlepladser og i brandgrave. Disse lokaliteter er indrettet
med fokus pa at minimere risiko for forurening i tilfelde af spild.

Oplgsningsmidler pa tank
| forbindelse med handtering af tankvarer findes fglgende punkter:

e Opbevaring i tankgéard
e Pafyldning af tank
e Transport mellem tankgard og fabrik

Opbevaring i tankgard:

De oplgsningsmidler som anvendes i starst volumen i produktionsprocesserne pa siten opbevares i
tankgarde. Tankgardene bestar af tryklgse beholdere, opbygget som overjordisk tankanleeg med tanke
nedgravet i betonceller, der er fyldt med grus for at undga frie veeskeoverflader og dampe der i tilfeelde af
spild ville kunne fare til brand. Der er anbragt tankbrudssensorer til detektion af laekage. Der er anbragt
niveaumeldere pé tankene til sikring mod overfyldning.

Der findes en feelles ngdstopkreds for alle tankgarde. Denne ngdstopkreds bestar af et antal ngdstop
rundt omkring pa omrédet. Ved aktivering af et af disse vil indpumpninger og udpumpninger vil blive
stoppet. Aktivering af ngdstoppet vil endvidere lukke skottet i alle tre udlgbsskot og lede al vaeske til et af
de to sikkerhedsbassiner.

Pafyldning af tank:
Pafyldning af vaesker til tankene foregar fra tankvogn via tankbilens fleksible slanger. Pafyldningsstudsen
pa hver enkelt tank er tydeligt opmeerket med tankens indhold.

Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Belaegningen pa péafyldepladsen udsivningssikker beton.
Aflgb fra pladsen er koblet p& renseanleeg. | tilfzelde af leekage er der mulighed for at afspeerre udlgb fra
pladsen sa der opsamles i sikkerhedsbassin.

Tankvognens indhold overfares til lagertanken. Efter endt overfgrsel frakobles slangen mellem
tankvognen og lagertank. Frakoblingen sker under overvagning i henhold til geeldende instruks. Denne
instruks er en del af vilkar i miljggodkendelse.

Transport mellem tankgéard og fabrik:

Fra tankgardene til forbrugssteder er rarledningerne samlet pa rgrbroen. Ragrbroen er placeret over
niveau. P& rgrbroerne er ragrledningerne placeret vandret med fald mod tankgard med henblik pa
dreening.

Nar en ravare skal bruges i produktionen, indpumpes den fra tanken via rarbroen til et tilsaetningsforlag i
fabrikken eller direkte til brugsstedet (apparat).

Overjordisk placering af rarsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion. Lagerpersonalet,
handvaerkere eller operatarer har deres daglig gang under rarbro, hvilket bevirker, at spild ville blive
opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen treenet i handtering af spild.
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Der er i konstruktionen af rarbroen teenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger m.v.) med
svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de er monteret korrekt. Der
er desuden fokus pa at udveelge konstruktionsmateriale, som er resistent mod det oplagrede produkt, og
der anvendes forebyggende vedligehold i form af inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af
rgrbro.

Emballerede varer:

Dette deekker emballerede ravarer (tromle, dunk, palletank eller lignende).
| forbindelse med handteringen af emballerede varer findes falgende punkter:

e Opbevaring pa lager
e Transport af vare mellem lager og fabrik
e Handtering i hallen

Opbevaring pa lager:

Emballerede varer placeres enten i brandgrave, pa& tromlepladsen eller pa ravarelager (indendars
lagerbygning). Brandgrave har aflgb til lukket sump. Belzegningen pa tromlepladserne er udsivningssikker
beton med aflgb til renseanlaeg. | tilfeelde af laekage er der mulighed for at afspeerre udlgb fra
tromlepladsen s& der opsamles i sikkerhedsbassin.

Transport af vare mellem lager og fabrik:
Transport af emballerede varer foregar med truck til bestemmelsesstedet. | forbindelse med transporten

anvendes alt efter behov forskellige tekniske lgsninger til sikring mod tab af gods og evt. spild - fx
anvendes specielle vogne eller bure. Karselsregler pa omradet, der blandt andet angiver max hastighed
pa 20 km/t og karselsveje, minimerer ogsd muligheden for uheld, tab af varer og lignende. Derudover er
alle truckfgrerne uddannede og erfarne og kgrsel med varer er en rutine handling for lager personalet.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus eller andet opsugende materiale). Ved
stagrre spild er det muligt vha. manuelt ngdstop at speerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er treenet i beredskabsplanen, der netop foreskriver
ovenstaende. Figur 1 viser placering af ngdstop pa fabriksomradet.

Handtering i hallen:

Eventuelt mindre spild/dryp i forbindelse med handtering af ravarer vil blive tgrret op / opsuget og
bortskaffet som kemikalieaffald. Stgrre spild af organiske oplgsningsmidler ledes af
brandsikkerhedsmeessige arsager (minimering af den frie veeskeoverflade) i gulvaflgbet, som ledes til
spildevandstank og bortskaffes til godkendt behandler. Eventuelt mindre spild af faste stoffer tgrres op og
bortskaffes som kemikalieaffald.

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.
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Figur 1, Placermg af nzfdstop der lukker udligbsbygvaerker s opsamling finder sted i S|kkerhedsbassmer Ngdstop er vist
som grenne prikker pa kortet.

Behandling af affald / rest:

Organisk kemisk affald bortskaffes primeert i lukkede rgr til affaldstank. Organisk kemisk affald kan ogsa
bortskaffes til tromler, palletank, container eller lignende, afhaengig af hvilken type affald, der er tale om.
Affaldet bortskaffes enten som uemballeret affald via tankbil eller som emballeret affald til godkendt
affaldsmodtager.

Generelt:

Haendelser som fx spild registreres som miljguheld eller tillgb. Der er stor fokus pa miljguheld og tillab
blandt alle medarbejdere. Uheld og tillgb registreres og analyseres, sa forebyggende tiltag kan
igangseettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus p& veerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags- og
konsekvenstreeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa miljg, arbejdsmiljg og
sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for at holde fokus pa forebyggelse og
vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det daglige arbejde med henblik pa at undga uheld og
ulykker.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret certificeret i
henhold til de internationale standarder ISO14001 og OHSAS18001 og de forholdsregler og procedurer
der er beskrevet i ovenstaende er en del af HSE-systemet.
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Luftudledning fra Delmopinol og TMPA

De organiske oplesningsmidler der anvendes som solvent/reaktionsmedie i produktionen af Delmopinol er
hovedgruppe 2-oplesningsmidler, hvoraf 88 % udgeres af Toluen (hovedgruppe 2 klasse III, B-veerdi 0,4
mg/m3) — gvrige oplesningsmidler der anvendes som reaktionsmedie/solvent er THF, methanol og
eddikesyre — alle oplesningsmidler der anvendes pa daglig basis i eksisterende produktioner pé
virksomheden. Disse organiske oplesningsmidler vil primart bortskaffes som kemikalieaffald, mens en
mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter heje skorsten efter det har undergaet rensning.

I TMPA-processen udgeres reaktionsmedierne/solventerne af hovedgruppe 1 oplesningsmidlet
dichlormethan samt hovedgruppe 2 oplesningsmidler der anvendes pé daglig basis i de eksisterende
produktioner pa virksomheden (eddikesyre, acetone). Disse organiske oplesningsmidler vil primeert
bortskaffes som kemikaliecaffald, mens en mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter hgje skorsten
efter det har undergéet rensning.

De organiske oplesningsmidler i de to processer, der ikke indgar som reaktionsmedie/solvent i processen
indgar enten som reaktant, “’katalysator/hjelpestof” eller de dannes i labet af processen.

I produktionen af Delmopinol og TMPA indgér kun kendte enhedsoperationer, som man er vant til at
udfare i syntesehallerne og som udferes ogsa i de eksisterende produktioner.

For hovedgruppe 2 solventerne vil der vare tale om rensning via peak shaver og luftrenseanleeg.
Emissionen fra hovedgruppe 2 solventer med fokus pa toluen beskrives i afsnittet herunder.

De organiske oplesningsmidler der vurderes at kraeve yderligere rensning end peak shaver og
luftrenseanleeg er desuden beskrevet i afsnittene herunder.

Hovedgruppe 2 oplgsningsmidler

De hovedgruppe 2 oplesningsmidler, der anvendes som solvent/reaktionsmedie i de to processer, deekker

som nzvnt toluen, THF, methanol, eddikesyre og acetone — hvoraf toluen udger langt det storste forbrug.

Forbruget af toluen for produktion af 35 ton Delmopinol vil bevirke en stigning pa ca. 150 % set i forhold
til H. Lundbeck A/S, Lumsés forbrug i 2015 af toluen — dvs. en stigning til ca. 2.000 ton.

Lundbeck har tidligere (i forbindelse med VVM-redegorelsen' af 15. november 2015) udfert beregninger
for at vise, hvor meget forbruget af de pagaeldende oplesningsmidler kunne gges uden overskridelse af B-
vaerdien. Disse beregninger tager udgangspunkt i en maksimal timeemission pa 65 kg/h, som fordeles ud pa
de enkelte oplasningsmidler ud fra fordelingen af forbrugte hovedgruppe 2 oplesningsmidler (2015
arsforbrug af oplesningsmidler + den sgede mengde toluen fra Delmoppinol). Det vurderes, at en
timeemission pé 65 kg/h ogsé fremadrettet vil vaere worst case. Dette begrundes i historiske data der viser,
at det er en relativt lille procentdel (under 0,5 %) af timemiddelvardierne over de sidste 5 ar (2012 til sept.
2016) der ligger over 30 kg/h. Set over de sidste 5 &r, har de 65 kg/h ikke varet overskredet. En ogning af
produktionen fremadrettet forventes derfor at kunne indeholdes i de 65 kg/h, og der tages derfor
udgangspunkt i denne timemiddelveerdi.

OML-beregning viser, at op til 40 kg/h af udledningen i skorstenen kan udgeres af toluen for B-verdien
overskrides. En ggning af toluenforbruget op til 2000 ton svarer til en udledning pa ca. 33 kg/h, og der er
derfor luft op til B-vaerdien for toluen, med den egning produktion af 35 ton Delmopinol ville give
anledning til.

Muligheden for regenerering i forbindelse med produktionen af Delmopinol, vil blive underseogt og i det
omfang det er muligt, vil regenerering blive foretaget. Da Delmopinol pt. ikke har kert som

1 VWM-redegarelse med tilhgrende kommuneplantillzeg. VVM for H. Lundbeck A/S, Lumsas, November 2015.



forsegsproduktion i hos H. Lundbeck A/S, Lumsas har muligheden for regenerering hidtil ikke kunne
undersgges.

Konklusion:

P& baggrund af ovenstaende vurderes det, at B-vaerdier (hovedgruppe 2) fortsat vil overholdes i forbindelse
med Delmopinol og TMPA produktionerne, idet produktionerne ikke adskiller sig fra eksisterende
produktioner i forhold til anvendte enhedsoperationer og type af hovedgruppe 2 oplesningsmidler.
Forbruget af oplesningsmidler forventes oget betragteligt, men vurderes jf. ovenstdende at kunne rummes
indenfor grenserne sat i nuverende miljovilkar.

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

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

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

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

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

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

Methyl-2- 0,004 mg/m’ 0,01 mg/m3 40 %

methoxyacetat

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

2-methoxyethanol (cas nr. 109-86-4) dannes ligeledes i processen og frigives i forbindelse med en
efterfolgende vakuumdestillation af toluen. 2-methoxyethanol er et hovedgruppe 2 klasse II stof, med en B-
veerdi pa 0,02 mg/m3. Stoffet er et CMR-stof, idet det er market med H360FD. Summen af CMR-stoffer
med samtidig udledning skal overholde en samlet emissionsgransevaerdi pa 2 mg/m”.

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

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

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

Til beregning af overholdelse af emissionsgreenseverdi og B-verdi tages udgangspunkt i det maksimalt
mulige flow fra skrubberen. Skrubberen har en max kapacitet pd 400 m3/h og det antages, at denne
luftstrem er maettet med skrubbervaske/2-methoxyethanol i den sammensatning, som der er i vaesken. Det
forudseettes i1 beregningen, at der anvendes to-trins skrubber (dvs. dobbeltskrubning) indeholdende
vandigoplesning i begge tarne. Beregningen viser hgjeste timeemission efter ERS-anlaegget til at vere 0,12
mg/m’ (180 mg/h) og emissionsgransevardien er dermed overholdt. Beregning af spredningsfaktor giver
(180/3600) /0,02 = 2,5 m*/s. Spredningsfaktorer under 250 m?/s er at betegnes jf. Luftvejledningen som en
lille/ubetydelig emission hvor B-vaerdi vil kunne overholdes hvis afkastet fores 1 meter over tag.
Udledningen foregar dog fra 30 meter skorstenen.

Ethylbromid (Cas nr. 74-96-4). Stoffet anvendes som initiator af Grignard reaktionen, som det er tilfaeldet
med ovrige Grignard reaktioner hos H. Lundbeck A/S, Lumsés. Stoffet er et CM-stof, idet det er market
med H351 og halogeneret. Der tilsettes ca. 1 liter /batch. Der forventes ikke emission af stoffet, idet stoffet

reagerer gjeblikkeligt ved tilsetning til magnesiumspénerne. De dannede biprodukter bortskaffes som
affald.

Dichlormethan (Cas nr. 75-09-2). Stoffet anvendes som hovedsolvent i TMPA-processen. Dichlormethan
er maerket misteenkt for at fremkalde kraeft (H351) og er derfor som halogeneret CM-stof omfattet af VOC-
bekendtgerelsen regler om emissionsgransevaerdi pa 20 mg/m3.

Som renseforanstaltning nar dette stof benyttes anvendes frysefzlde samt adsorption i tromler
indeholdende aktivt kul. Fra kultromlerne ledes luftstrommen via Peakshaver og ERS-anlag til udledning
via den 30 meter hgje skorsten.

Emissionen af dichlormethan ved kultromlerne overvages med eget MS-udstyr. Der foretages méling
specifikt for massen af dichlormethan og der er i set-uppet en alarmgraense ved 20 mg/m3 der sikrer, at
personale igangsatter en udskiftning af kultromler sa det sikres at emissionsgransevardien pa 20 mg/m3
overholdes.

I emissionsberegningen tages der udgangspunkt i, at emissionsgransevardien for Dichlormethan pa 20
mg/m3 overholdes efter rensning i ERS-anlagget (flow her er 1500 m3/h), da ERS-anleegget er sidste
rensetrin inden udledning via 30 meter skorstenen. Denne emission danner baggrund for OML beregningen
— dvs. der tages udgangspunkt i, at emissionen worst case som timegennemsnit har ligget pa 20 mg/m3.
Emissionen af dichlormethan beregnes til 8,3 mg/s. OML-beregning foretaget med denne emission og et
flow i den 30 meter hgje skorsten pa 60.000 m3/h viser maksimal immission til 0,275 pg/m3 = 0,000275
mg/m3. B-vaerdien for dichlormethan pé 0,02 mg/m3 er derfor overholdt.
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Analogibetragtning Methyl methoxyacetate

Kan betragtes som C-keede med en methoxy- (O—CHs) og en acetatforbindelse (CH3COO")

Methyl methoxyacetate:

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

/O o] (o]
HaC \l/\/ \f
CH3 CH:z

2-Methoxy-1-methylethylacetat

Fordi:

O
A

Lignende kemiske struktur:

Samme klassificering: Flam. Lig. 3;H226
Kogepunkt, flammepunkt og damptryk er i samme stgrrelsesorden.

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

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

Methyl methoxyacetate B-veerdi 0,01 mg/m>® Hovedgruppe 2
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Fysisk/kemisk/toksiske

egenskaber Analogibetragtning
Methyl methoxyacetate 2-Methoxy-1-methylethylacetat
CAS nr.: 6290-49-9 108-65-6
Molekyleformel O CHj
L OCH
HsC o)\/ .
CH30 CH2 COOCH3s CH3CO,CH(CH3s) CH, OCHs

Inhalation - mus

LC50: > 2g/kg/10min.
(2000 ppm)

LCo: 2.000 ppm/3 h

NOAEL/NOAEC Ingen oplysninger -

DNEL Ingen oplysninger -

Maerkning Flam. Lig. 3;H226 Flam. Lig. 3;H226
Udseende Klar farvelgs vaeske Farvelgs vaeske
Smeltepunkt °C - -

Kogepunkt °C 129-130 145,8
Flammepunkt °C 35 45,5

Damptryk 9,47 mmHg = 12,6 hPa 3,6-5,17 hPa
Densitet 1,051 0,962-0,967
Oplgselighed i vand Oplgselig Oplgselig
B-veerdi 0,01 mg/m3

Hovedgruppe: 2

Kommentarer:

Der er ikke mange tilgeengelige oplysninger pa Methyl methoxyacetate, men 2-Methoxy-1-

methylethylacetat ma anses for at veaere det bedste bud pa et analogt stof ud fra lignende kemisk

struktur, egenskaber og udelukkelse af andre lignende stoffer:

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

fravalgt:

2-ethoxyethyl acetate

CAS nr.: 111-15-9

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

er klassificeret med Flam. Liq. 3;H226, Acute Tox. 4;H302, Acute Tox. 4H312,
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Isobutyl acetate CAS nr.: 110-19-0
O

HSCY\O)LCHS

CH, er klassificeret med Flam. Liq. 2;H225.
Er fravalgt pga. klassificeringen samt fordi koge- og flammepunkt er lavere (henholdsvis 117°C og
22°C), damptrykket er hgjere (21hPa) og LCspinhalation er meget lavere (30 mg/l) end Methyl
methoxyacetate.

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

er ikke klassificeret.

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

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

De i denne produktion anvendte stoffer er vurderet i forbindelse med den basistilstandsrapport H.
Lundbeck A/S, Lumsas har udarbejdet " H. LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar
2016", bortset fra:

Diethanolamin (111-42-2): Stoffet skal vurderes neermere, se afsnittet herunder.
Methyl-2-methoxyacetat (dannes) (6290-49-9): stoffet er faremaerket (H226, Brandfarlig vaeske
og damp) pa en made sa det ud fra den systematik der anvendes i Basistilstandsrapporten ville
blive sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning til leengerevarende jord- og
grundvandsforurening.

Vitride (22722-98-1): stoffet er en 25-50% blanding af Natriumdihydrid(2-
methoxyethanolato)aluminat (1-) med toluen. Toluen indgar som en analyseparameter i
analyseprogram beskrevet i BTR-rapporten og eksisterende vilkar. Stoffet Natriumdihydrid(2-
methoxyethanolato)aluminat (1-) er faremaerket pa en made sa det ud fra den systematik der
anvendes i Basistilstandsrapporten ville blive sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning
til llengerevarende jord- og grundvandsforurening:

CAS:22722-98-1 [natriumdihydridobis(2-methoxyethanolato)alumimat(1-)

EINECS: 245-178-2 [Flam. Lig. 1. H224; Water-react. 1. H260; Skin Corr. 1B, H314; Acute Tox.
4 H332

2-methoxyethanol (dannes) (109-86-4): Stoffet skal vurderes naermere, se afsnittet herunder.
Aluminium sodium tetrahydroxide, NaAl(OH)4 (dannes) (12251-53-5): Stoffet er maerket
aetsende pa metaller, huden, gjne og luftveje. Ud fra den systematik der anvendes i
Basistilstandsrapporten bliver stoffet sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning til
leengerevarende jord- og grundvandsforurening. Stoffet er ikke klassificeret som miljgfarligt og
udelukkende farligt ved direkte kontakt med hud, gjne og luftveje.

Reaktant i delmopinol: meerket *forsigtig — stoffet er ikke fuldsteendig undersggt”. Stoffet
indeholder brom som indgar som en analyseparameter i analyseprogram beskrevet i BTR-
rapporten og eksisterende vilkar.

Delmopinol (79874-76-3) (produkt): Iht. Forordning (EF) nr. 1272/2008 opfylder stoffet ikke
kriterierne for klassificering (CLP forordning). Ud fra den systematik der anvendes i
Basistilstandsrapporten vil stoffet blive sorteret fra som et stof der ikke ville give anledning til
leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

4-metylpiperidine (626-58-4): Stoffet er maerket brandfarlig og aetsende for hud og gjne. Hvis
systematikken fra Basistilstandsrapporten fglges frasorteres stoffet, der det hverken er
miljgfarligt, kreeftiremkaldende, potentielt kreeftfremkaldende eller har reproduktionstoksiske
effekter. Stoffet er en base (hgj pH) og vil i tilfeelde af udslip til jorden, fortyndes og neutraliseres
ved kontakt med jordmineraler og udvaskes, fortyndes og spredes med jordvand/grundvand.
Trans-4-methyl-2-pipecolic acid HCI (74874-05-8) (produkt): Stoffet indgar sammen med HCI
og chlor er en analyseparameter i analyseprogram beskrevet i BTR-rapporten og eksisterende
vilkar.
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Neermere redeggrelse for BTR for Diethanolamin og 2-methoxyethanol

Diethanolamin

Stoffet opbevares i egnet emballage (UN-godkendt — fx tromler) i enten en brandgrav (fx L3) eller pa
tromleplads S42. Det kan veere ngdvendigt midlertidig at opbevare stoffet ved fabrikkerne. Opbevaring
henover natten vil finde sted indendgrs i hallen eller udendgrs i spildbakke, der minimum kan rumme
indholdet af den stgrste enhed/emballage.

Brandgravene er overdaekkede oplag i betonkummer. Den lukkede tagkonstruktion sikrer, at der ikke
kommer vand ind, nar det regner. Stoffet star saledes under tag. | tilfeelde af spild i lgber dette til lukket
sump. For yderligere beskrivelse henvises til Basistilstandsrapporten.

Tromleplads S42 er etableret med udsivningssikker beton i ekstra aggressiv miljgklasse. Pladsen er
delvist overdaekket. Aflgb fra pladsen er koblet pA kommunalt renseanleeg.

Diethanolamin forventes oplagret i maengder af 6.500 kg — i tilfeelde af forskydninger i produktionsplanen
og/eller ravareleverancer kan maengden gges op til 10.000 kg i mindre emballager fx tromler.

Virksomhedens vurdering er, at Diethanolamin oplagres pa en méade, som ikke kan give anledning til
leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

| forbindelse med produktionen kan maengden af Diethanolamin der opbevares i hallerne (totalt) ligge pa
ca. 1.000 kg fordelt pa mindre emballage fx 200 liters tromler.

Gulvaflgb i hallen (i tilfeelde af spild) ledes til affaldsopsamlingstank i nedgravede ragr. Aflgbsrar er forede
og TV-inspiserede pr. 2016 og erkleeret teette. Aflgbsrgrene ender i en pumpebrgnd som jf.
Basistilstandsrapporten er BTR3. Denne BTR-boring indgar i de vilkar H. Lundbeck A/S, Lumsas har for
jord- og grundvandsforurening i Miljggodkendelsen fra 14.03.2016. Der skal saledes hvert 5 ar udtages
vandprgve og hvert 10 ar udtages jordprgve fra denne boring.

Diethanolamin er en amin. Det blev i forbindelse med udarbejdelse af Basistilstandsrapporten i
2015/2016 undersggt, om det valgte analyselaboratorium havde en samlepakke for aminer, hvilket de
ikke havde. Derfor indgar aminer ikke i analyseprogrammet. Det vurderes dog, at en andring i nogle af
de basale parametre, der indgar i moniteringsprogrammet vil kunne give en generel indikation af, om der
finder forurening sted fremadrettet.

2-methoxyethanol

Stoffet dannes i processen og stgrstedelen bortskaffes som affald (flydende affald til tank) via rarfgring i
hallen. Der skrubbes desuden for stoffet, som derfor ogsa kan befinde sig i skrubbervaeske som
bortskaffes til affald. Endelig findes en lille del af stoffet som en urenhed i mellemproduktet.

Bortskaffelse af affaldet til tank sker i overjordiske rer til tankgarde. For yderligere beskrivelse af
tankgarde henvises til Basistilstandsrapport. Stoffet kan ogsa findes i mindre meengde i skrubbervaesken i
skrubberen. For yderligere beskrivelse af skrubberen henvises til Basistilstandsrapporten.
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Mellemproduktet, som er i en toluen-oplgsning med spormaengde indhold af 2-methoxyethanol, forbliver
som udgangspunkt uisoleret og produceres direkte videre. Det kan dog vise sig ngdvendigt at tappe
mellemproduktet i tromle og kortvarigt oplagre dette inden den videre forarbejdning — dette forsgges dog i
videst muligt omfang undgaet. | de forsggsproduktioner der har kart af denne proces indtil nu, har det
ikke veeret ngdvendigt at tappe mellemprodukt til tromle. Hvis mellemproduktet tappes pa tromle, skal det
opbevares pa kgl indtil videreforarbejdning (videreforarbejdning skal finde sted inden for 3-4 uger).
Placering vil derfor veere i kglecontainer, som er placeret i bygning S6, halogenstation. | tilfeelde af spild i
S6, lgber dette til lukket sump.

Hvis oplagring af mellemproduktet finder sted, forventes det at veere i maengder pa ca. 1400 liter fordelt i
200 liters tromler — i visse situationer kan maengden komme op pa 2100 liter fordelt i 200 liters tromler.
Urenheden 2-methoxyethanol forventes at veere til stede i max 1 % i mellemproduktet.

Virksomhedens vurdering er, at 2-methoxyethanol anvendes og oplagres pa en made, som ikke kan give
anledning til leengerevarende jord- og grundvandsforurening.



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

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

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

Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side
Danmarks Miljgundersggelser
Licens til H. Lundbeck A/S, Lumséas, Nykebing S7j.

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

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

Meteorologiske data er fra: Kastrup

Koordinatsystem.

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



Receptordata.

Ruhedsle®ngde, z0 0.300 m

Stgrste terrznhazldning 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval i 15 koncentriske cirkler

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

Danmarks Miljgundersggelser

Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

Nr.....: Internt kildenummer

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

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

/A Terrenkote for skorstensfod [m]
HS.....: Skorstenshgjde over terren [m]

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

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



Punktkilder.

Kildedata:
M2MA Stof 2 Stof 3
Nr ID X Y Z HS T (C) VOL DSI DSO HB Q1 Q2 Q3
1 30mskors 0. 0. 0.0 30.0 25. 15.27 1.40 1.43 0.0 0.1000 0.0000 0.0000
Tidsvariationer i emissionen fra punktkilder.
Emissionerne fra de enkelte punktkilder er konstant.
Afledte kildeparametre:
Kilde nr. Vertikal reggashastighed Buoyancy flux (termisk lgft)
m/s (omtrentlig) m4/s3
1 10.8 2.6
Der er ingen retningsafhengige bygningsdata.
Dato: 2016/09/20 OML-Multi PC-version 20030312/5.03 Side

Danmarks Miljgundersggelser

Side til advarsler.

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



760101-761231

Periode:

M2MA

(pg/m3)

Maksima af manedlige 99%-fraktiler
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Maksimum= 3.65 i afstand 150 m og retning 190 grader i1 maned 8.
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Substitutionsovervejelser
| Delmopinol og TMPA er der udfgrt substitutionsovervejelser for fglgende stoffer:

Delmopinol:
e Toluen (listen over ugnskede stoffer)
e Methanol (listen over ugnskede stoffer)
e Diethanolamin (listen over ugnskede stoffer)
e 2-methoxyethanol (CMR-stof)
e Ethylbromid (halogeneret CM-stof)

e Natriumhypochlorit (listen over ugnskede stoffer)
e Methanol (listen over ugnskede stoffer)
e Dichlormethan (halogeneret CM-stof)

Toluene til Delmopinol

Toluen er pa listen over ugnskede stoffer. Toluen anvendes i Delmopinol processen — ligesom stoffet
anvendes i flere andre af Lundbecks synteser. Toluen har generelt stor anvendelighed i synteser pga. dets
hgje kogepunkt (110 grader) set i forhold til andre solventer. Forureningsmaessigt bevirker det hgje
kogepunkt ogsa at kondenseringen af stoffer kan forventes at vaere stor, idet der vil vaere stor forskel mellem
kogepunktet og kglevandstemperaturen (hos Lundbeck, Lumsas er kglevandet ca. 7 grader). Desuden kan
efterfglgende rensning i ERS-anlaegget (adsorption efterfulgt af regenerering med damp) ogsa forventes at
vaere god pga. det hgje kogepunkt.

Toluen er en ravare der findes pa tank i tankgard hos Lundbeck, Lumsas og det bevirker at handteringen af stoffet i
forbindelse med indpumpning kan ske som en lukket handtering direkte til synteseapparatet.

Toluen regenereres og genbruges (sa meget sa muligt) pa virksomheden, hvilket miljmaessigt ogsa er en fordel.

Methanol (i Delmopinol og TMPA):

Methanol anvendes som co-solvent i produktionsprocessen. Stgrstedelen af den i processen anvendte methanol
kommer fra Sodium methylate, som er en oplgsning i methanol. Sodium methylate er den optimale base til at
udfgre reaktionen. Sodium methylate kan ikke kgbes i et andet solvent end methanol da stoffet dannes ved
reaktion ad metallisk natrium i methanol

2Na° + 2CH;0H = CH;ONa + H,

Derudover anvendes Methanol til skyl af reaktor for at sikre rensning af reaktorerne. Til dette renggringsformal
anvendes en sa lille mangde som muligt.

Diethanolamin (i Delmopinol):

| syntesen, benyttes Diethanolamin (DEA) som reaktant. Stoffet indgar som en del af slutproduktet og kan derfor
ikke substitueres med en anden ravare.
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2-methoxyethanol (i Delmopinol):

2-methoxyethanol er et biprodukt fra reaktion af Vitride med mellemproduktet. Vitride er en organoaluminium
reagens, som fungerer som reduktionsmiddel i syntesen. Hvert mol Vitride generer 2 mol 2-methoxyethanol.

Reaction and quench

H
/Na\\ / ~ + Reagent » Product + 2 HO\/\O/ + Al-salts
— ® N H

2-methoxyethanol
Vitride

Processen er blevet udviklet hos Lundbeck, Italien (LuPI) og her blev muligheden for at anvende andre reagenser
undersggt men uden succes. Det er derfor ikke muligt at finde substitution for dette stof.

Ethylbromid (i delmopinol)
Ethylbromide anvendes til at initiere en reaktion, ved at aktivere magnesiumspaner, sa det sikres, at reaktionen er
i gang inden selve tilledningen af mellemprodukt og den egentlige reaktion forlgber.

Denne aktiveringsmetode er meget velkendt og den indebaerer anvendelse af en katalytisk maengde af
ethylbromide for at “renggre” og aktivere overfladen af Mg.

Tilszetningen af ethylbromide foretages af sikkerhedsmaessige grunde, idet tilsaetning af dette stof visuelt giver god
indikation af en klar reaktion, og en mere sikker start kan dermed opnas.

Ethylbromide forventes kun anvendt i de batche, hvor der vurderes, at opstarten af reaktionen med reaktanten er
utilstraekkelig, og der vurderes behov for yderligere aktivering af magnesiumspanerne.

Der tilsaettes kun en lille maengde ethylbromide pa ca. 1 L pr reaktion.

Status pr. februar 2017: | forbindelse forsggsproduktionerne er den anvendte maengde Ethylbromid blevet
optimeret, saledes at det nu kun er ngdvendigt at anvende ca. 150 mL pr. batch fremfor tidligere ca. 1 L pr. batch.
Dertil kommer at ethylbromid ikke anvendes til hver batch for at initiere reaktionen, men at reaktionen sa vidt
muligt forsgges initieret uden brug af stoffet. Det forventes at forbruget af ethylbromid kan reduceres yderligere
og optimeringsarbejdet vedr. dette fortszetter.

Natrium hypochlorite (TMPA):
Natriumhypochlorite bruges til N-Chlorination of udgangsstoffet. Chlorinationsreaktion med natriumhypochlorite
er en meget velkendt kemisk omdannelse, som saedvanligvis giver gode udbytter.

Der er ingen data, der understgtter, at reaktionen ville have samme gode udbytte ved anvendelse af andre
chloreringsmidler, hvorfor det foretrukne reagens vil vaere natriumhypochlorit, for at sikre reaktionens robusthed.

Alternativ til natriumhypochlorite, som chloreringsmiddel til selektiv N-chlorination kunne veere f. eks. N-
chlorosuccinamide (NCS) eller t-butylhypochloride (ButOCl). NCS er et setsende fast stof, og derfor foretraekkes det
ikke som reagens af sikkerhedsmaessige arsager. Begrundelse for udvaelgelse af Natriumhypochlorit til LOUS er, at
Natriumchlorit kan udggre en miljgrisiko pa grund af risiko for dannelse af organiske chlorforbindelser. ButOCl er
en korroderende vaske der har samme miljgmaessige udfordringer som natriumhypochlorit, hvorfor substitution
med denne ikke vil veere hensigtsmaessigt.
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Dichloromethan til TMPA

Dichlormethan anvendes som hovedsolvent i produktionsprocessen (fremstillingsproces som er modtaget fra
Chemical Production Italy (LuPl). Processen kraever “aggressive” kemikalier, som desveaerre udelukker de
mest almindelig anvendte solventer, pga. kompatibilitets problemer med andre kemikalier i et eller flere

procestrin. Skemaet nedenfor illustrerer grafisk proceskravene og kompatibilitet for et bredt udvalg af
solventer anvendt i kemisk produktion. Under solventevalueringsprocessen blev der kun identificeret to
mulige solventer, som potentielt kunne opfylde alle proceskrav: den eksisterende dichlormethan og
chlorbenzen.

Solvent

Ej vandblandbar

Trin1
Klorering

Trin 2
Natrium methoxid

Trin 3
Cyanering

Trin 4
Hydrolyse

Egnet
solvent

Proceskrav

Afprgvet i Pilot-skala

Dichlormethan

Alternativ Solventer

Toluen

THF

Aceton

Ethyl acetat

Heptan

1-Propanol

2-Propanol

Methanol

Acetonitril

Vand

DMF

NMP

Afprgvet i Lab-skala

Chlorbenzen

OK

Ej OK

Chlorbenzen blev testet som alternativt oplgsningsmiddel i processen i Lumsas og blev fundet uegnet af to

arsager:

e et af de uisolerede mellemprodukter er utilstraekkeligt oplgselig i chlorbenzen
e syntesen kunne ikke gennemfgres med succes fra start-til-slut™.

Ukendt

! Journal Nr. 60861/42



Flowskema TMPA-processen J.mo'LecJal

Chargering af vaesker fra REAKTION:
tromle og jerry can Step 1
H-affald
Dichloromethane fra tromle EKSTRAKTION

(lille maengde af

via pumpe dihloromethan til luft)

&

v

e

Chargering af vaesker via REAKTION
pumpe I > STEP 2
Chargering af basisk vaesk H-affald
fra tromle Y EKSTRAKTION (lille maengde af
/ dihloromethan til luft)
Chargering af syre fra B-affald
tromler med pumpe REAKTION (Dichloromethane til luft)
STEP 3
Chargering af Sodiumcyanid +
igennem mandehul og | B-affald
dichloromethane med REAKTION (Dichloromethane til luft)
pumpe fra tromler
Chargering af basisk vaesk
o eremlE EKSTRAKTION Vand til T-affald
Chargering af syre fra
tromler med pumpe T-affald
EKSTRAKTION (Dichloromethane til luft)
|
REAKTION
STEP 4
Emission af solvernter til
TRYKFILTRERING luft

\
‘/T(Z)RRING Vandig moderlud
'\ til tromler

< Vaesk fra trumler

H/




Flowskema TMPA-processen
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Uddybning af beregning vedr. diffus emission

Baggrund

H. Lundbeck A/S, Lumsés er omfattet af punkt 20 p& bilag 1 til VOC-bekendtggrelsen®.

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

Derfor skal anlaegget overholde emissionsgraenseveerdierne for spildgasser og diffus
emission i bekendtggarelsens bilag 2, eller emissionsgraenseveerdier for samlet emission
i bekendtggrelsens bilag 2.

H. Lundbeck A/S, Lumsas overholder emissionsgraenseveerdier for samlet emission.
Metode

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

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

Resultatet

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

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

! Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler nr 1491 af 07/12/2015.
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udledningen fra laboratorier (baseret pa forbrug af organisk oplgsningsmiddel og en

antaget afdampning). Dette giver en udledning pa ca. 26 ton/ar

Den samlede emission fra siten fas saledes til 95 ton svarende til 3,4 % af input. VOC-

bekendtgarelsens krav er 5 % for nye anlaeg og 15 % for eksisterende anleeg.

H. Lundbeck A/S, Lumsas overholder VOC-bekendtgerelsens krav i for emissions-

greenseveerdier for samlet emission.

Greenseveerdier VOC-
bekendtggrelsen

Nye Eksisterende
Oversigt over emissioner 2015 Emissioner anleeg anleeg
tons/ar % af input | % af input | % af input
1.726
Forbrug af organisk oplgsningsmiddel (ny)
1.038
Genbrug
2.764
Total forbrug af oplgsningsmiddel inkl. genbrug
60 2,2%
Diffus emission fra light liquid strgmme
7.8 0,3%
Diffus emission fra gas stramme
0,4 0,01%
Diffus emission fra spild
0,6 0,02%
Diffus emission fra affaldsbortkarsel
69 2,5%
samlet diffus emission 5 15
23 0,8%
emission fra skorstenen
3,0 0,1%
emission fra andre afkast end skorstenen
95 3,4%
total emission (skorsten + afkast + total diffus) 5 15
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Beregninger i forhold til diffus emission

light liquid strgemme

Opteellinger af pumpetaetninger, samlinger, ventiler,
abne rgrender og preveudtag i tankgard S9, S14 og
S33 mé veere ueendret i forhold til dk-tekniks rapport
2003 i og med der ikke er foretaget udvidelser af
tankgardene.

Driftstimer - da der er vaeske i rgrene altid regnes med
24 timer, 365 dage om aret.
Total

Gas strgmme

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

Driftstimer - 24 timer 365 dage om aret - selvom der
kun er gas i rgrene under produktion.
Total

Diffus emission fra spild
Seettes worst case til 2 tromler af 200 liter.

Diffus emission fra affaldsbortkersel

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

Meengde af C-affald
Meaengde af H3-affald + COD-spildevand
Oplgsningsmidler i affaldet udger

Bundpafyldning (15% dampmaetning): emission =
0,05%

Emission fra andre afkast end skorstenen

S12 14 stinkskabe

S3 pol-lab - stinkskabe

S51 driftslab

S38 laboratorium - stinkskabe
Total

6,9

8760
60,4

0,89

8760
7,8

0,4

1618,0
4760,0

1208,8

0,6

Total forbrug org. opl. middel

5000
8100
1400

280

kg/h

h/ar
tons/ar

kg/h

h/ar
tons/ar

tons/ar

ton/ar
ton/ar

ton/ar

ton/ar

kg/ar
kg/ar
kg/ar
kg/ar

Det antages at
20 % fordamper

1
1,62
0,28

0,056

3

ton/ar
ton/ar
ton/ar
ton/ar
ton/ar



11.07.2016

Uddybning vedr. diffus emission —relation til VOC-bekt. Bilag 4

Baggrund
| forbindelse med udarbejdelse af nye vilkar, har Miljgstyrelsen gnsket en beskrivelse

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

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

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

Metodebeskrivelse med henvisning til VOC-bekendtgorelsens bilag 4

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

3. Diffus emission

3.1 Bestemmelse af diffus emission

Den diffuse emission, F, beregnes som.:

F=02+ 03+ 04+ 09

eller

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

De enkelte delbidrag til den diffuse emission bestemmes enten ved direkte malinger af
maengderne éller ved tilsvarende metode eller beregning, f.eks. pa grundlag af
effektiviteten, hvormed emissioner opfanges under processen.

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

H. Lundbeck A/S, Lumsas har valgt at bestemme den diffuse emission (F) ved
beregning. Massebalancemetoden (F = 11 - O1 - O5 - 06 - O7 - 08) anvendes ikke.
Ved beregning af den diffuse emission anvendes i stedet en metode som tager
udgangspunkt i “"Protocol for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol
indeholder bla. emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic Chemical
Manufacturing Industri) som er relevant for produktionen i Lumsas. Den diffuse
emisson beregnes pa baggrund at uteetheder i rarsamlinger og taetninger i ventiler,
pumper mv. P& basis af en opgerelse af alle disse kilder, beregnes en emission ud fra
emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype.
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| "Idekatalog® til brug ved regulering og kontrol af diffuse emissioner af VOC fra
industrielle kilder, dec. 2010" udarbejdet af Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for
maling af emissioner til luften, star falgende (side 4):

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

| samme idekatalog star desuden (side 8):

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

Ovenstadende to udsagn vil veere geeldende for produktionen hos H. Lundbeck, Lumsas.
Det er arsagen til, at massebalance-betragtningen ikke anvendes.

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

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

o O3: Maengden af organiske oplasningsmidler, der er tilbage som forurening
eller reststoffer i de produkter, der fremstilles under processen.

o 04: Emissionen af uopfangede organiske oplasningsmidler til luften, herunder
alm. ventilation af lokalter, hvor luften ledes til det udendaors miljo gennem
vinduer, dere, ventilationskanaler og lignende dbninger.

e 09: Organiske oplosningsmidler der udledes pa anden vis.

Fra idekataloget side 11:

”02: VOC som gar tabt i vand

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

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

Bionedbrydelige VOCer, som omszaettes ved behandlingen pa renseanlaegget, skal medtages under 05,
sa der kun er den diffuse emission tilbage, dvs. den del der enten fordamper til luften i kloaksystemet og
den del som eventuelt ikke nar at blive omsat i renseanlaegget, og derfor udledes til recipienten.
VOC-vand blandinger der bortskaffes som affald, hgrer til under 06.”

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

Fra idekataloget:

”03: VOC rester i de fremstillede produkter

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

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

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

Fra idekataloget:

”04. Diffus emission af VOC til luften

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

Hos Lundbeck, Lumsas er den diffuse emission til luften bestemt som diffus emission
fra:
e Light liquid stramme 0g gas stremme.
Den diffuse emission beregnes pa baggrund at en antagelse om utaetheder i
rgrsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv. P& basis af en opggrelse af
disse kilder, beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for hver enkelt
kildetype.
e Spild.
o Affaldsbortkagrsel.
Tankvogne, der bortkgrer affald/spildevand indeholdende oplgsningsmidler, vil
emittere de gasser, som dannes ved fyldning af tankvognen og som udledes,
efterhanden som tankvognen fyldes med affald/spildevand.
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Fra idekataloget:

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

Vurderes medtaget under O4.

3.2 Bestemmelse af input

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

I1=11+12

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

12: Maengde organiske oplasningsmidler eller maengde blandinger, der genvindes og
genbruges som input til processen. Det recirkulerede oplasningsmiddel medregnes,
hver gang det anvendes til gennemfarelse af aktiviteten.

Lundbeck, Lumsas medregner i input det totale forbrug af oplgsningsmidler — dvs.
bade nyt oplgsningsmiddel samt regenereret oplgsningsmiddel.

3.3 Overholdelse af emissionsgreenseveaerdien for diffus emission

Hvis F < (p ; * 1)/100 betragtes emissionsgreensevaerdien for diffus emission som
veerende overholdt. Procentandelen af input, p;, for den enkelte aktivitet fremgar af
kolonnen »Emissionsgraenseveerdier for diffus emission« i bilag 2.

Jf. Bilag 2 er p 1 5 % af input for nye anlaeg og 15 % af input for eksisterende anlaeg.

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

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

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

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

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

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

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

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

1) Kemisk navn og kiassificering for stoffer og blandinger.

2) Arlige anvendte maengder.

3) Substitution af stoffer eller blandinger.

4) En redegarelse for okonomiske omkostninger ved substitution.

5) En tidsplan for substitutionen.

6) Tekniske og okonomiske muligheder for indesluttede vilkar.

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

8) Tidsplan for ivaerksaettelse af indesluttede vilkar.

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

11) Planlagt egenkontrol.

1) Kemisk navn og klassificering for stoffer og blandinger.

Kemisk navn Cas. nr. | Klassificering CM Evt. bemaerkning
/CMR
-stof
2-methoxyethanol | 109-86-4 @@@ CMR | Stoffet dannes i processen.
Fare
H226 Brandfarlig vaeske og damp.
H302 + H312 + H332 Farlig ved indanding, hudkontakt eller indanding
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufedte bam.
H370 Forarsager organskader.
H373 Kan g eller
eksponering.

! Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler, BEK nr 1491 af 07/12/2015 (VOC-bekendtggrelsen)
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Mellemprodukt i 937717- Ty e e 5) Dette produkt er klassificeret og market iht. CLP forordningen Mzrkningen af stoffet med
toluen 10-7 Farepiktogrammer H360FD stammer fra
urenhed af 2-
GHS02 GHS07 GHS08 2
Signalort e methoxyethanol” (se
Fudbesiemnande boponen(e il kolonnen herover for info
i DelB vedr. 2-methoxyethanol).
Faresmtninger H225  Meget brandfarlis veske og damp
H315 _ Forirsager hudirrtation Som udgangspunkt
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufedte )
H336 K‘m.fmirsaga slavhed eller svimmelhed. forbllver dette
L mellemprodukt uisoleret og
e domrene e ved [magersaente el produceres direkte videre.
H304  Kan vere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i . .

Inftvejens. Det kan dog vise sig
ngdvendigt at tappe
mellemproduktet i tromle
og kortvarigt oplagre dette
inden den videre
forarbejdning — dette
forsgges dog i videst muligt
omfang undgaet. | de
forsggsproduktioner der
har kgrt af denne proces
har det ikke veeret
ngdvendigt at tappe
mellemprodukt til tromle.

Ethylbromid 74-96-4 gy o o BF) - esbotans er kst og merket iht. CLP-forordningen. Cc™M
Farepiktogrammer :: ‘e
GHS02 GHS07 GHS08
Signalord Fare
Faresm tninger H225 Meget brandfarlig veske og damp.
H302+4H332 Farlig ved indtagelse eller indinding.
H331 Mist=nlt for at framkalde krzft
Dichlormethan 75-09-2 xﬁ?;;ﬁmnmdlfﬂmdﬂmg = Denne substans erkassificerst og merket iht CLP_forordningen CM
Farepiktogrammer ‘g
GHS08
Signalord Advarsel
Fareszminger H351 Mistznkt for at fremkalde kreeft.
2) Anvendte maengder.
Kemisk navn Cas. nr. Dannet mangde pr. 35 ton Delmopinol
2-methoxyethanol 109-86-4 46 ton
Mellemprodukt i 937717-10-7 26 ton (kun mellemprodukt)
toluen
Ethylbromid 74-96-4 0,025 ton
Kemisk navn Cas. nr. Dannet mangde pr. 0,2 ton TMPA
Dichlormethan 75-09-2 10 ton

? Fra ECHA: ”No data were found for DEL-B in the scientific literature. By contrast, since the impurity 2-Methoxyethanol is
classified as Repr. 1B; H360FD and it is above the generic concentration limit of the 0.3 %; this impurity determines the
classification of the DEL-B for the reproduction toxicity”.
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3) Substitution af stoffer eller blandinger.
4) En redeggrelse for gkonomiske omkostninger ved substitution.

2-methoxyethanol og mellemprodukt i toluen

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

Markningen af mellemproduktet i toluen med H360FD stammer fra urenhed af 2-methoxyethanol.

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

Ethylbromid
Ethylbromide anvendes til at initiere en reaktion, ved at aktivere magnesiumspaner, sa det sikres, at reaktionen

er i gang inden selve tilledningen af mellemprodukt og den egentlige reaktion forlgber.

Denne aktiveringsmetode er meget velkendt og den indebaerer anvendelse af en katalytisk maengde af
ethylbromide for at “renggre” og aktivere overfladen af Mg.

Tilseetningen af ethylbromide foretages af sikkerhedsmaessige grunde, idet tilseetning af dette stof visuelt giver
god indikation af en klar reaktion, og en mere sikker start kan dermed opnas.

Ethylbromide forventes kun anvendt i de batche, hvor der vurderes, at opstarten af reaktionen med reaktanten
er utilstreekkelig, og der vurderes behov for yderligere aktivering af magnesiumspanerne.

Der tilsaettes kun en lille mangde ethylbromide pa ca. 150 mL pr reaktion (se angaende opdatering af anvendt
mangde herunder). Der forventes ikke emission af stoffet, idet stoffet reagerer gjeblikkeligt ved tilsaetning til
magnesiumspanerne. De dannede biprodukter bortskaffes som affald.

| forbindelse forsggsproduktionerne er den anvendte maengde Ethylbromid blevet optimeret, saledes at det nu
kun er ngdvendigt at anvende ca. 150 mL pr. batch fremfor tidligere ca. 1 L pr. batch. Dertil kommer at
ethylbromid ikke anvendes til hver batch for at initiere reaktionen, men at reaktionen sa vidt muligt forsgges
initieret uden brug af stoffet. Det forventes at forbruget af ethylbromid kan reduceres yderligere og
optimeringsarbejdet vedr. dette fortsaetter.

Dichlormethan

Dichlormethan anvendes som hovedsolvent i produktionsprocessen. Processen kraever “aggressive” kemikalier,
som desveaerre udelukker de mest almindelig anvendte solventer, pga. kompatibilitets problemer med andre
kemikalier i et eller flere procestrin. Lundbeck har evalueret et bredt udvalg af solventer anvendt i kemisk
produktion ifht. proceskravene og kompatibilitet (der henvises til bilag vedr. substitutionsovervejelser). Der
blev identificeret to mulige solventer, som potentielt kunne opfylde alle proceskrav: den eksisterende
dichlormethan og chlorbenzen. Chlorbenzen blev testet som alternativt oplgsningsmiddel i processen og blev
fundet uegnet af to arsager:

o et af de uisolerede mellemprodukter er utilstraekkeligt oplgselig i chlorbenzen

. syntesen kunne ikke gennemfgres med succes fra start-til-slut.

Da det ikke er muligt at foretage en substitution af Dichlormethan, kan der heller ikke foretages en gkonomisk
kalkulation af udgifterne til dette.
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5) En tidsplan for substitutionen.
N/A

6) Tekniske og gkonomiske muligheder for indesluttede vilkar.

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

Der henvises til bilag 2, med fglgende tilfgjelse i forhold til bortskaffelse af affaldsstrgmmen indeholdende:

2-methoxyethanol:

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

Ethylbromid:
Stoffet reagerer gjeblikkeligt ved tilseetning til magnesiumspanerne og vil i affaldsstrémmen ikke forefindes
som ethylbromid.

Dichlormethan:
Affald indeholdende DCM nedtappes til tromler/palletank, hvorved den diffuse emissions vurderes at vaere
ubetydelig.

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

Det fokus som REACH-lovgivningen (implementeres i Igbet af 2017 og 2018) og BAT saetter i forhold til mere
lukkede og indesluttede enhedsoperationer vil virke positivt i forhold til minimering af emissionen til luft —
herunder ogsa den diffuse emission.

9) Massestrgm af stoffer eller blandinger, som indeholder flygtige organiske forbindelser, der er
eller bgr veere CMR-klassificeret, eller halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bgr
vaere CM-klassificeret.

10) Redeggrelse for, hvordan emissionsgransevaerdierne overholdes.

2-methoxyethanol

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

Efter 2-methoxyethanol er dannet foretages der ekstraktioner med vand (2-methoxyethanol er blandbart med
vand), men der foreligger ikke data for, hvor meget 2-methoxyethanol, der vaskes ud med vandfaserne, inden
der pabegyndes afdestillation af toluen under vakuum. | emissionsberegningen er der derfor regnet worst case,
at alt det dannede methoxyethanol er i toluenfasen ved destillationens pabegyndelse.
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Apparatet, hvori destillationen foretages, er tilsluttet to-trinsskrubberen, hvor der i begge tarne er en vandig
oplgsning. Til denne skrubning er det uden betydning, om skrubbervaesken er sur eller basisk. Afgangen fra
skrubberen ledes til yderligere rensning i peak shaver og ERS-anlaeg. 2-Methoxyethanol har et kogepunkt pa
124°C og vil derfor i ERS-anleeg kondensere med god renseeffekt til fglge. Til sidst afkastes via den 30 meter
hgje skorsten. Restproduktet fra skrubbere (skrubbervaesken) bortskaffes som affald.

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

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

| forbindelse med forsggsproduktion af dette stof er der foretaget emissionsmalinger pad afkastet indeholdende
2-methoxyethanol pa et tidspunkt, hvor emissionen forventedes at vaere worst case. Emissionsmalingerne er
foretaget efter rensning. Resultatet af de 3 emissionsmalinger var alle <0,9 mg/m?3(n,t) som var
detektionsgraensen for emissionsmalingen. Arsagen til, at detektionsgraensen ligger sa hgjt er at fugt, der var til
stede i afkastluften pa samme tidspunkt, interfererede pa malingen.

Hvis emissionsgraensen for CMR-stoffer Jf. VOC-bekendtggrelsen pa 2 mg/m3 udnyttes fuldt ud af 2-
methoxyethanol, kan overholdelse af B-veerdien for 2-methoxyethanol (som er 0,02 mg/m?’) udregnes pa den
baggrund. Malerapporten® angiver volumenstrgmmen pa malestedet til at vaere 2.000 m?(n,t)/h. Dette giver en
emission pa (0,9 mg/m>*2.000 m*/h) = 1.800 mg/h og en spredningsfaktor p& (1.800/3600) /0,02 = 25 m*/s.
Spredningsfaktorer under 250 m>®/s er at betegnes jf. Luftvejledningen som en lille/ubetydelig emission hvor B-
veerdi vil kunne overholdes hvis afkastet fgres 1 meter over tag. Udledningen foregar dog fra 30 meter
skorstenen. Med fuld udnyttelse af emissionsgraensevardien pa 2 mg/m3 for 2-methoxyethanol kan B-vaerdien
overholdes med god margin ved udledning via 30 meter skorstenen.

Ethylbromid

Ethylbromid (Cas nr. 74-96-4) anvendes som initiator af Grignard reaktionen. Der tilsaettes ca. 150 mL/batch.
Der forventes ikke emission af stoffet, idet stoffet reagerer gjeblikkeligt ved tilseetning til magnesiumspanerne.
De dannede biprodukter bortskaffes som affald.

Dichlormethan

Dichlormethan (Cas nr. 75-09-2). Stoffet anvendes som hovedsolvent i TMPA-processen. Som
renseforanstaltning nar dette stof benyttes anvendes frysefeelde samt adsorption i tromler indeholdende aktivt
kul. Fra kultromlerne ledes luftstremmen via Peakshaver og ERS-anlzeg til udledning via den 30 meter hgje
skorsten.

Emissionen af dichlormethan ved kultromlerne overviges med eget MS-udstyr. Der foretages maling specifikt
for massen af dichlormethan og der er i set-uppet en alarmgraense ved 20 mg/m3 der sikrer, at personale
igangsaetter en udskiftning af kultromler sa det sikres at emissionsgransevaerdien pa 20 mg/m3 overholdes.

3
H. Lundbeck A/S, Lumsas, Maling af emissioner til luften, Praestationskontrol, Akkrediteret rapport 116-31599 B.
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| emissionsberegningen tages der udgangspunkt i, at emissionsgraenseveaerdien jf. VOC-bekendtggrelsen for CM-
stoffer pa 20 mg/m3 udggres af Dichlormethan og at denne overholdes efter rensning i ERS-anlaegget (flow her
er 1500 - 2000 m3/h), da ERS-anlaegget er sidste rensetrin inden udledning via 30 meter skorstenen. Denne
emission danner baggrund for OML beregningen — dvs. der tages udgangspunkt i, at emissionen worst case som
timegennemsnit har ligget pa 20 mg/ms. Emissionen af dichlormethan beregnes til 11 mg/s. OML-beregning
foretaget med denne emission og et flow i den 30 meter hgje skorsten pa 60.000 m*/h viser maksimal
immission til 0,4 ug/m3 =0,0004 mg/m3. B-vaerdien for dichlormethan pa 0,02 mg/m3 er derfor overholdt.

11) Planlagt egenkontrol.

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

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

Vilkar C5 i godkendelsen af 14.03.2016 stiller krav om kontinuert maling af Dichlormethan efter rensning.
Vilkaret kan udvides til at deekke produktionen af TMPA.

Vilkar C9 i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. forholdsregler til minimering af emissioner til luft i forbindelse
med forsggsproduktioner kan udvides til ogsa at deekke anvendelsen af 2-methoxyethanol, ethylbromid og
dichlormethan i hhv. Delmpinol- og TMPA-produktionen.

Vilkar i godkendelsen af 14.03.2016 til sikring mod forurening af jord, grundvand og overfladevand er
daekkende for naerveerende ansggning ogsa.

Vilkar F1-F8 vedr. jord og grundvand — herunder monitorering fastlagt pa baggrund af Basistilstandsrapporten
daekker ogsa naervaerende ansggning.

Vilkar F7 tager hgjde for at virksomheden vurderer om der i perioden siden sidste monitorering er sket
2ndringer i produktionen med anvendelse af nye stoffer, som skal indga i analyseprogrammet.

Forslag til nyt vilkar:
e afkast indeholdende 2-methoxyethanol skal vaere koblet til to-trinsskrubberen inden yderligere
rensning i peak shaver og ERS-anlaeg finder sted.



27.03.2017

Bilag 2 — eksempel pa overvejelser i forhold til indesluttede vilkar

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

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

1. Uteethederirgrsamlinger og taetninger i ventiler, pumper mv.
Vaskestrgmme indeholdende CM/CMR-stoffer til og fra tanke i tankgarden (fra ravaretanke og/eller til

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

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

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

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

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

3. Spild udendgrs.
Generelt er anlaegget konstrueret og designet sa spild og utaetheder undgas, men skulle spild finde sted
haves beredskab klar. For akut bekaempelse af et mindre spild haves kemikalieberedskabsvogne og
kloakafdaekningsmatter. Kemikalieberedskabsvognene indeholder spildkontroludstyr og
opsamlingsmateriale til inddaemning og absorbering af veesker. Vognene er placeret relevante,
tilgaengelige steder pa omradet. Da vognene er pa hjul kan de hurtigt bringes til leekagestedet.
Kloakafdaekningsmatter er ligeledes placeret relevante steder pa omradet.
| forbindelse med undervisning i elementaer brandbekampelse demonstreres disse transportvogne og

handtering af spild i forhold hertil bliver gennemgaet.
Handtering af spild generelt idendgrs og udendgrs pa siten er procedurebeskrevet.
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Anvendte ravarer og emission — TMPA og Delmopinol

| Delmopinol-processen indgar falgende stoffer:

Stofnavn Casnr. Afrundet anvendelse | CM/CMR | LOUS bemarkning
mangde -stof
(ton)
Toluen 108-88-3 1.120 | Opl. nej ja HVG 2 klasse IlI, B-vaerdi 0,4 mg/m3
Methanol 67-56-1 20 | Onpl. nej ja HVG 2 klasse Ill, B-veerdi 0,3 mg/m3
Diethanolamin 111-42-2 Reaktant nej ja Dette stof er udgangsstoffet som gvrige reaktanter skaleres
ud fra. Der er derfor intet overskud af dette stof - alt
32 reagerer og ingen emission.
Sodium Methylate solution 25% 124-41-4 68 | hiselpestof nej nej Danner ved reaktion med vand methanol og Natronlud.
Procesvand 120 | vand nej nej Bortskaffes som affald.
Sodium Hydroxide 27,7 % 1310-73-2 100 | hieelpestof nej nej Bortskaffes som affald.
MCAC Methyl Chloroacetate 96-34-4 reaktant nej nej Overskud af dette stof danner Methyl-2-methoxyacetat,
35 NaCl og Methanol.
VITRIDE 22722-98-1 hjeelpestof nej nej Stoffet anvendes i en oplgsnings af toluen. Stoffet danner i
86 reaktionen NaAl(OH), og 2-methoxyethanol.
Kaliumkarbonat calcin. 98/100 584-08-7 > | hjeelpestof nej nej Bortskaffes som affald.
DEL-B i toluen 937717-10-7 | 26 (kun Mellemprod. | ja, pga. nej Som udgangspunkt forbliver dette mellemprodukt uisoleret
(Del-B) Del-B) urenhed og produceres direkte videre. Det kan dog vise sig
af 2- ngdvendigt at tappe mellemproduktet i tromle og kortvarigt
methoxy oplagre dette inden den videre forarbejdning — dette
ethanol forspges dog i videst muligt omfang undgaet. | de
forsggsproduktioner der har kgrt af denne proces har det
ikke vaeret ngdvendigt at tappe mellemprodukt til tromle.
Magnesium Turnings 7439-95-4 6 | hjelpestof nej nej Bortskaffes som affald.
Tetrahydrofuran 109-99-9 g5 | Opl. nej nej HVG 2 kl. Il, B-vaerdi 0,2 mg/m3
Eddikesyre 64-19-7 5 | Opl. nej nej HVG 2 kl. Il, B-veerdi 0,1 mg/m3
Hydrochloric acid 30 % 7647-01-0 26 | hieelpestof nej nej Bortskaffes som affald.
Ethyl Bromide 74-96-4 Opl. ja nej HVG 2 kl. Il, B-vaerdi 0,1 mg/m3. Stoffet anvendes i lille
mangde og som initiator af Grignard reaktionen.
Stoffet reagerer gjeblikkeligt ved tilseetning til
<0,4 magnesiumspanerne og der er derfor ikke emission af
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stoffet. De dannede biprodukter bortskaffes som affald.
BPHE 133894-35-6 reaktant nej nej Stoffet er et reagens der tilsettes i 5 % underskud og der er
53 derfor ikke emission af stoffet.
NaCl (dannes) 7647-14-5 19 | hjeelpestof nej nej Bortskaffes som affald.
Methyl-2-methoxyacetat (dannes) | 6290-49-9 Opl. nej nej Stoffet er en VOC og er ikke tildelt en B-vaerdi. Da der kan
forventes emission af stoffet er der foretaget
2 analogibetragtning og emissionsberegning.
NaAl(OH)4 (dannes) 12251-53-5 35 | hjeelpestof nej nej Bortskaffes som affald
Brint (dannes) 1333-74-0 6000 m> nej nej Udledes til luft pa sikkerhedsmaessig forsvarlig vis.
2-methoxyethanol (dannes) 109-86-4 Opl. ja nej HVG 2 kl. Il, B-vaerdi 0,02 mg/m3. Stoffet dannes i
processen. Der anvendes dobbeltskrubber pa denne
46 luftstrgm inden yderligere rensning i peakshaver og ERS.
DEL-CG i toluen 79874-76-3 35 | produkt nej nej Produktet tappes pa tromler.
| TMPA-processen indgar falgende stoffer:
Afrundet
M/CMR-
Stofnavn Casnr. mangde anvendelse ¢ s/tf)f LOUS bemarkning
(ton)
Acetic Acid 80% 64-19-7 1| opl nej nej HVG 2 kl. I, B-vaerdi 0,1 mg/m3
Reaktant der tilsaettes i underskud og omsaettes
4-metylpiperidine 626-58-4 1 | reaktant nej nej fuldsteendigt. Ingen emission.
Sodium hypochlorit 7681-52-9 13 | reaktant nej ja Overskud bortskaffes som affald. Ingen emission.
Dichloromethane 75-09-2 10 | Opl. ja nej HVG 1, B-vaerdi 0,02 mg/m3
Sodium methoxide 25% methanol
sol. 124-41-4 2 | reaktant nej nej Dekomponerer til NaOH og methanol ved opvarmning.
Sodium hydroxide 27,7% 1310-73-2 1 | hjelpestof nej nej Bortskaffes som affald
Saltsyre 36% 7647-01-0 10 | hjeelpestof nej nej Bortskaffes som affald
Natrium cyanide 143-33-9 0,5 | reaktant nej nej Overskud bortskaffes som affald
Acetone 67-64-1 2 | opl. nej nej HVG 2 kl. lll, B-veerdi 0,4 mg/m3
Natriumacetat (dannes) 127-09-3 0,5 | dannes nej nej Bortskaffes som affald
Methanol (dannes) 67-56-1 <0,1 | opl. nej ja HVG 2 kl. lll, B-veerdi 0,3 mg/m3
Procesvand 9 | vand nej nej Bortskaffes som affald
TRANS-4-METHYL-2-PIPECOLIC
ACID HCL 74874-05-8 0,2 | Produkt nej nej Produktet udvejes i seekke.
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Partikler og handtering af reaktanter

| Delmopinol processen tilsaettes kalium carbonate fra plastposer til synteseapparatet. Handteringen sker med punktudsug, som har
partikelfilter, hvorfor brugen af stoffet ikke bidrager til en partikulaer emission.

| TMPA processen handteres Natrium Cyanid med punktudsug som har partikelfilter, hvorfor brugen af stoffet ikke bidrager til en partikuleer

emission.

Spildevand

Spildevand fra Delmopinol processen.

MDEL-B
Strogm 1:
Forventet koncentration af indholdsstoffer:
e NaOH=ca.0.28 Kg/L
e NaAl(OH),=ca. 0.17 Kg/L
e Methoxyethanol=ca. 0.21 Kg/L ( methoxyethanol deles | vand og toluene fase, det er beregnet at ca. 65% af methoxyethanol
forbliver i vandfase)
e Sma maengder af MDEL-B
Strem 2:
Forventet koncentration af indholdsstoffer:
e Methoxyethanol og MDEL-B i sma maengder

MDEL-CG
Strgm 3:
Forventet koncentration af indholdsstoffer:
e Magnesium salt (MgCl,, Mg(OAc),) ca. 0.3 Kg/L
e THFca.0.3 Kg/L
e MDEL-CG i sma maengder
Strgm 4:
Forventet koncentration af indholdsstoffer:
e THF: og MDEL-CG i sma maengder
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Spildevand fra TMPA processen

TMPA process step 1:
Forventet koncentration af indholdsstoffer:
e NaOAc =ca. 0.05 Kg/L
e NaClO=ca. 0.07 Kg/L
e Dichloromethane= ca. 0.02 Kg/L

TMPA process step 2:
Forventet koncentration af indholdsstoffer i spildevand 1 :
e MeOH: 0.4 Kg/L
e NaCl:0.1Kg/L
e DCM: 0.02 Kg/L
Forventet koncentration af indholdsstoffer i spildevand 2 :
e NaOH:0.05 Kg/L
e DCM:0.02 Kg/L

TMPA process step 3:
Forventet koncentration af indholdsstoffer i spildevand 3 :

e DCM:0.02 Kg/L

e NaCN:0.01 Kg/L

TMPA process step 4:
Forventet koncentration af indholdsstoffer i spildevand 4 :
e Lille mangde af HCI
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CLP-klassificering og maerkning

Stofnavn Cas nr.
Toluen 108-88-3 1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 127272008
Flam Lig. 2 H225 Meget brandfarlig veske og damp.
Skin Irrit. 2 H313  Fordrsager hudirritation.
Repr.2 H361d Mistznkt for at skade det ufadte barn.
STOTSE 3 H336 Kan fordrsage slevhed eller svimmelhed.
STOTRE2 H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarends eller gentagen eksponering.
Aszp Tox. 1 H304 Kan vere livefarligt, hvis det indtages og kommer 1 luftvejene.
12M=rkningselementer
Merkning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 1272/2008 Denne substans er Klassificerst og merket tht. CLP-forordningsn.
Farepiktogrammer ::: : : ‘
GHS02 GHS07 GHS08
Signalerd Fare
Faresetninger H223 Meget brandfarlig veske og damp. ) )
H313 Fordrsager hudirritation.
H361d Mistznlt for at skade det ufedte barn.
H336 Kan fordrsage slevhed eller svimmelhed.
H373 Kan fordrzage orpanskader ved lengerevarends eller
gentagen eksponering.
H304 Kan vere livefarligt, hvis det indtages og kommer i
Inftvejene.
Methanol 67-56-1 2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til Forordning (EF) Nr. 1272/2008
FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008
Fareklasse Farekategori Malorganer Faresaetninger
Brandfarlige vassker Kategor 2 — H225
Akut toksicitet (Indanding) Kategori 3 — H331
Akut toksicitet (Hud) Kategori 3 — H311
Akut toksicitet (Oralt) Kategori 3 — H301
Specifik mélorgantoksicitet -
enkelt eksponering Kategor 1 -— H370
(Indanding)
Specifik malorgantoksicitet - ’ -
enkelt eksponering (Oralt) Kategori 1 H370
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Maerkning i henhold til Forordning (EF) Nr. 1272/2008

Signalord © Fare

Faresastninger o H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H331 Giftig ved indanding.
H311 Giftig ved hudkontakt.
H301 Giftig ved indtagelse.
H370 Forarsager organskader ved indanding.
H370 Forarsager organskader ved indtagelse.

Diethanolamin 111-42-2
1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 12722008

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.

Skin Irmit. 2 H313 Fordrzager hudirritation.

EyeDam 1 H318 Fordrzager alvorlig gjenskads.

STOTEE2 H373 Kan fordrzage organszkader ved lengerevarende eller gentagen eksponering.
1.2M=rkningsel ementer

Mdmrkning i henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er klazsificeret op merket tht. CLP-forordningen.

o ODP

GHS03 GHS07T GHS03

Signalord Fare
Faresztninger H302 Farlig ved indtagelse.
H315 Forarsager hudirritation.
H318 Forirsager alvorlig gjenslade.
H373 Kan forarzage organzkader ved lengerevarende eller
gentagen ehsponering,




04.04.2017 J_m_olL_ecLzl x

Sodium Methylate solution 124-41-4 21 Klassificering af stoffet ellerblandingen

(o)
25% Klassificering i henhold til forordning (EF) ar. 1272/2008
Self-heat. 1 H231 Selvopvarmends, kan selvantznde.
Skin Corr. 1B H314 Fordrzager svers ®taningsskader af huden og gjenskader.
12M=rkningselementer
Me=rkning i henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er klassificerst o merket iht. CLP-forordningen.
Farepikt ogrammer ‘g ‘i
GHsS02 GHS03
Signalord Fare
Faresz=tninger H231 Selvopvarmende, kan selvantznde.
H314 Forarsager svere @teningsskader af huden og gjenskader.
Procesvand
Sodium Hydroxide 27,7 % 1310-73-2 1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) ar. 12722008
Skin Corr. 1A H314 Fordrzager svere mtsningsskader af huden og sjenskader.

1.2M=rlmingselementer
M=rlning i henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er Klassificerst og meeleet tht. CLP-forordningen.
Farepilit cgrammer ‘i
GHS03
Signalord Fare
Faresztninger H314 Forirsager svers ®tsningsskader af huden og sjenskader.




04.04.2017

MCAC Methyl Chloroacetate 96-34-4 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 127272008
Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig veske og damp.

Acute Tox. 3 H301 Giftig ved indtagelze.

Acute Tox. 3 H331 Giftig ved indanding.

Skin Irrit. 2 H313 Fordrsager hudirritation.

EveDam. 1 H318 Fordrzager slvorlig gjenslade.
STOTSE 3 H333 Kan forirsage irritation af lufivejens,
1M =rlmings el ementer

M=rlening 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificeret og merket tht. CLP-forordningen.

o

GHS02 GHS05 GH306

Signalord Fare

Farzs=tninger HX26 Erandfarlig vesks o damp.
H301+H331 Giftig ved indtagelze eller indanding.
H313 Fordrsager hudirritation.
H318 Forarsager alvorlig sjenskade.
H333 Elan fordrsage irritation af lufivejens.




04.04.2017

VITRIDE

22722-98-
1

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Flam. Lig. 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

Water-react. 2 H261 Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.

Skin Corr. 1B H314 Forirsager sveere @tsningsskader af huden og ejenskader.

EveDam 1 H318 Forarsager alvorlig jenskade.

Repr.2 H361d Mistenkt for at skade det ufadte barn.

STOTSE3 H335 Kan forirsage irritation af luftvejene.

STOTRE2 H373 Kan forirsage organskader ved lengerevarende eller gentagen eksponering.

2.2 Mzerkningselement
Meerkning i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008 Dette produkt er klassificeret og meerket tht. CLP-forordningen.

GHS02 GHS0> GHS07 GHS08

Signalord Fare
Farebestemmende komponent(er) til
etikettering: Synhvdrid
Toluen
Farestninger H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

H261 Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.
H314 Forirsager sveere @tsningsskader af huden og ejenskader.
H361d Mistenkt for at skade det ufadte barn.

H335 Kan forarsage irritation af uftvejene.

H373 Kan forirsage organskader ved Iamgerevare;lde eller
gentagen eksponering.




04.04.2017

Kaliumkarbonat calcin. 98/100

584-08-7

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering (FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008)

Hudirritation, Kategori 2, H315
Gjenirritation, Kategori 2, H319
Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, Kategori 3, Andedraetssystem, H335

For den fuldsteendige tekst af faresastningerne nasvnt i dette punkt, se punkt 16.

Klassificering (67/548/EQF eller 1999/45/EF)
Xi Lokalirriterende R36/37/38

Se punkt 16 for fuld ordlyd af R-sastninger nasvnt i dette afsnit.

2.2 Mesrkningselementer
Etikettering (FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008)
Farepiktogrammer

Fareszsetninger

H315 Forarsager hudirritation.

H319 Forarsager alvorlig @jenirritation.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
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DEL-B i toluen

937717-
10-7 (Del-
B)

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

Elassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Flam.Lig. 2 H223  Meget brandfarhg veske og damp.

Skin Imit. 2 H315  Fordrsager hudiritation.

Eepr. 1B H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufedte bam.

STOT SE 3 H336  Kanforarsage slevhed eller svimmelhed.

STOT RE 2 H373  Kanforirsage orzanskader ved lengerevarende eller gentagen eksponering,
Asp Tox. 1 H304  Kanwvere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.

2.2 M=rkningselementer

Mezrkning i henhold til forordning (EF)
or. 1272/2008

Farepiktogrammer

Signalord

Farebestemmende komponent(er) til
etikettenng:

Fareszminger

Dette produkt er Kassificeret og maerket iht. CLP-forordningen.

SHO®

GHS02 GHS07T GHS03

Fare

Toluen
Del-E

H225  Meget brandfarliz veeske og damp.

H315  Fordrsager hudiritation.

H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade detufadte
barn.

H336 Kanforrsage slavhed eller svimmelhed.

H373  Kan forarsage organskader ved lengerevarende eller

gentagen eksponeting.

H304  Kan vere livsfarligt, hvis det indtages og kommeri

luftvejene.
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04.04.2017 J_m_olL_ecLzl x

Magnesium Turnings 7439-95-4 21 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 12722008

Flam. Sol. 1 H228 Brandfarligt fast stof.

Self-heat. 2 H232 Selvepvarmends i store mengder, kan selvantznde.
Waterreact. 2 H261 Ved kontakt med vand vdvikles brandfarlige gasser.

12M=rkmingsel ementer
M=rkning i henhold til forerdning (EF)
nr. 127272008 Denne substans er klassificerst og meeleet tht. CLP-forordningsn.
Farepiktogrammer ‘g
GHS302
Signalord Fare
Fares=tninger H228 Brandfarligt fast stof.

H232 Selvepvarmende i store mengder, kan selvantznde.
H261 Ved kontalkt med vand udvildes brandfarlige gasser

Tetrahydrofuran 109-99-9 21 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Klazzificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Flam. Lig. 2 H223 NMeget brandfarliz veske og damp.
Eyelmit. 2 H319 Forarsager alvorlig sjenirritation.
Carc. 2 H331 MMistenlt for at fremlcalde kreft.
STOT SE 3 H335 Kan fordrzage irritation af luftvejene.

2.2\ =rkmingselementer

MIztkning i henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forerdningen.

o GHDHP

GHS02 GHS0T GHS08

Signalord Fars
Farezztninger H2235 Meget brandfarlig veske og damp.
H31% Forarsager alvorliz ajenirritation.
H331 Mistznkt for at frembalde kr=ft.
H333 Kan forars age irritation af lufivejene.

12



04.04.2017 .Lm_cll,_eclal x

Eddikesyre 64-19-7 2.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 127272008

Flam Lig. 3 H2X2§ Brandfarlig veske og damp.

Skin Corr. 1A H314 Forirsager svere ®tsningsskader af huden og gjenskader.
2 IM=rlmings el ementer

Mztkning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.

o

GHS02 GHS03
Signalord Fars

Farezmtninger H226 Brandfarlig veske og damp.
H314 Fordrsager svers ®tsningsskader af huden of ejenskader.

Hydrochloric acid 30 % 7647-01-0
11 Klassificering af stoffetellerblandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 12722008

Met. Com.1 H220 Kan mtse metaller.

Skin Corr. 1B H314 Forarsager svere mteningsskader af huden og ejenskader.
STOTSE3  H333 Kan fordrzags irritation af luftvejens.

1.2M=rkmingsel ementer

Metlning i henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Dette produkt er klassificerst og market tht. CLP-forordningen.

o OO

GHS03  GHSO07

Signalerd Fare

Farebestemmende komponent(er) til

etikettering: hydrogenchlorid
Farzsztninger H2%0 Kan =tse metaller.

H314 Forirsager svare ®tsningsskader af huden og sjenskader.
H333 Kan forarsage irritation af luftvejens.

13



04.04.2017 J—W'_OILf‘h x

Ethyl Bromide 74-96-4 2.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen
Klazsificering i henheld til forordning (EF) nr. 127272008
Flam. Lig. 2 H223 Meget brandfarlig veske o damp.
Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelze.
Acute Tox. 4 H332 Farlip ved indanding.
Care. 2 H351 Mistenlt for at frembealde krmft.
2. 2M=rlmings el ementer
MMmtkning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.
Farepikct ogrammer ::: : : “a
GHS02 GHS07T GHS08
Signalerd Fare
Farzz=tninger H225 Meget brandfarlig veske og damp.
H302+H332 Farlig ved indtagelze eller indanding.
H3351 Miistznkt for at fremkalde kreft.
BPHE 133894- 11 Klassificering af stoffet ellerblandingen
356 Klassificering i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008 I henhold til forordning (EF) nr. 12722008 opfylder stoffet ikke
kriterierne for klassificering (CLP forordning).
2 IM=rlmings el ementer
Merkning 1 henheld til forordning (EF)
ar. 127272008 Ticke relevant
Farepikt ogramimer Ticke relevant
Signalord Tlckee relevant
Farezmtninger Tclee relevant
Yderligers oplysninger: Forsighig - stoffet er endnu iklee undersegt fuldstzndigt.
Nacl (dannes) 7647-14-5 24 Klassificering af stoffet eller biandingen
- Klassificering i henholdtil forordning (EF) nr. 12722008
Denne zubstans er ikke klassificeret int. CLP-Brordningen.
- 22 Markningselementer
-Maerkning i henhaoldtil forordning (EF) nr. 127272008 kke relevant
- Farepiktogrammer lkke relevant
- Signalord Ikke relevant
- Faresaminger Ikke relevant
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Methyl-2-methoxyacetat
(dannes)

6290-49-9

21 Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassifikation i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008 [EU-GHS/CLP]
Brandfarlige vaesker (Kategori 3)

Klassificering iht. EU direktiverne 67/548/EQF eller 1999/45/EF
Brandfarlig.

2.2  Elementer fra etiketten
Maerkning i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008 [CLP]

Piktogram

Signalord Advarsel

Faresastning(er)
H226 Brandfarlig vazske og damp.

NaAl(OH)4 (dannes)

12251-53-
5

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Met. Corr. 1 H290 Kan aetse metaller
Skin Corr. 1A H314 Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader
Eye Damage 1 H318 Forarsager alvorlig gjenskade

2.2 Markningselementer
Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Farepiktogrammer:

Signalord: Fare

Faresaetninger:

H290 Kan aetse metaller

H314 Forarsager svaere forbrandinger af huden og gjenskader
H318 Forarsager alvorlig gjenskade

15




04.04.2017 .Lm_clL_eoLl x

Brint (dannes) 1333-74-0
11 Klassificering af stoffetellerblandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 127272008

Flam. Gas 1 H220 Yderst brandfarlig gas.

Press. (Gas C H230 Indeholder gas under tryk, kan elsploders ved opvarmning.
1.2M=rlmingselementer

M=rlning i henhold til forordning (EF)
ar. 12722008 Denne substans er Klassificerat og merket tht. CLP-forordningen.

Farepilit ogrammer

GHS02
Signalord Fare

Faresztninger H220 Yderst brand farlig gas.
H230 Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved opvarmning.

2-methoxyethanol (dannes) 109-86-4 21  Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassifikation i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008
Brandfarlige vassker (Kategori 3), H226

Akut toksicitet, Oralt (Kategon 4), H302

Akut toksicitet, Indanding (Kategori 4), H332

Akut toksicitet, Hud (Kategori 4), H312

Reproduktionstoksicitet (Kategori 18), H360FD

Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering (Kategori 1), H370
Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering (Kategori 2), H373

For den fuldstaendige tekst af faresastningerne nasvnt i dette punkt, se punkt 16.
2.2 Merkningselementer
Mzrkning i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008

™

| Signalord Fare
Faresaetning(er)
H226 Brandfarlig vasske og damp.
H302 + H312 + H332 Farlig ved indanding, hudkontakt eller indanding
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufedte barn.
H370 Forarsager organskader.
H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen
eksponering.
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04.04.2017 .Lm_olL_ecjil x

DEL-CG i toluen 79874-76- 21 Klassificering af stoffet ellerblandingen
3 Klassificering i henhold til forordning
(EF) nr. 127272008 Thenhold til forordning (EF) nr. 127272008 opfylder stoffet ikke
kriterierne for klassificering (CLP forordning).
12M=rkmingsel ementer
Mzrkning i henhold til forordning (EF)
nr. 12722008 ke relevant
Farepiktogrammer Ticke relevant
Signalord Tieke relevant
Farszztninger Tickee relevant
4-metylpiperidine 626-58-4 21 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klazsificering i henheld til forordning (EF) nr. 127272008

Flam. Lig. 2 H223 Mepst brandfarlis vesks og damp.

Skin Corr. 1B H314 Fordrzager svere mianingzskader af huden op gjenskader.
2 2M=rlmings el ementer

II=rkning i henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forerdningen.

o

GH302 GHS03

Signalerd Fare

Farzzztninger H225 Meget brandfarli veske og damp.
H314 Forarsager svere teningsskader af huden og gjenskader.
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Sodium hypochlorit

7681-52-9

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
-Klassificering i henholdtil forordning (EF) nr. 12722008

GHS05 a=tzning

Skin Corr. 1B H314 Fordrsager sveere forbreendinger afhuden og eienskader.

@ GHS09 mie

Agquatic Acute 1 H400 Meget giftig for vandlevende organismer.

- 2.2 Markningselementer
-Magrkning i henhaldfil forordning (EF) nr. 127212008

Denne substans er klassificeret og maerket iht. CLP-forordningen.

- Farepiktogrammer GHS05, GHS08

-Signalord Fare
- Risikos sstningar

H314  Forarsager svaere forbraendinger afhuden og eenskader.
H400  Meget giftig for vandlevende organismer.

Dichloromethane

75-09-2

11 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klazzificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Carc. 2 H351 Mist=nlt for at frembalde krmft.

2. 2M=rlmings el ementer
MI=rlening 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificerst og merket tht. CLP-forordningen.
Farepikct ogrammer é‘
GHS08
Signalerd Advarse]
Farzz=tninger H331 Mist=nlt for at frembalde kreft.
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04.04.2017 .Lm_olL_ecjil x

Sodium methoxide 25% 124-41-4 1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

methanol sol. Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 12722008
Self-heat. 1 H231 Selvopvarmende, kan zelvant=nde.
Skin Corr. 1B H314 Fordrzager svere mizningzskader af huden op sjenskader.

1 2M=rkningsel ementer

Mzrkning i henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificeret og market tht. CLP-forordningen.

o

GHS02 GHS03
Signalord Fare

Farszztninger H231 Selvopvarmends, kan selvantznde.
H314 Forarzager svere 2teningsskader af huden og gjenskader.

Sodium hydroxide 27,7% 1310-73-2 1.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 12722008
Skin Corr. 1A H314 Fordrsager svere =tsningsskader af huden og gjenskader.

22\ =rlmingselementer
Merlning 1 henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Denne zubstans er klassificeret og merket tht. CLP-forordningen.
Farepikt ogramimer i
GHS035
Signalord Far=
Farez=tninger H314 Fordrsager svers ®tsningsskader af huden o ejenskader.
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04.04.2017 .Lm_cll,_eclal x

Saltsyre 36% 7647-01-0 2.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) nr. 127272008

Met. Com. 1l  H290 Kan ®tse metaller.

Skin Corr. 1B H314 Fordrsager svere 2tsningsskader af huden og gjenskader.
STOTSE3 H335 Kan fordrsape irritation af lufivejens,

2IM =rlmings el ementer

Mzrkning i henheld til forordning (EF)
nr. 1272/2008 Dette produkt er Klassificerst og merket iht. CLP-forordningen.

o OO

GH303 GHSI0?

Signalord Far=

Farebestemmende komponent(er) til

etikettering: hydrogenchlorid
Fares=tninger H200 Kan =tse meataller.

H314 Forirzager svere mteningsskader af huden og sjenskader.
H333 Kan forarsage irritation af lufivejene.
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Natrium cyanide 143-33-9 2.1 Klassificering af stoffet ellerblandingen

Klassificering 1 henhold til forordning (EF) ar. 12722008

Acute Tox. 2 H300 Livsfarlig ved indtagelse.

Acute Tox. 1 H310 Livsfarlig ved hudkontalkt.

Acute Tox. 2 H330 Livefarlip ved indinding.

Agquatic Acute 1 H400 Mdeget piftig for vandlevende organizsmer.

Aguatic Chronic 1 H410 Meget giftiz med langvarige vitloninger for vandlevende organizmer.

1.2M=rlmings elementer
Merkning 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificerst og market tht. CLP-forordningen.
Farepikt ogrammer “; ‘@
GHS06 GHS09
Signalerd Fare
Farzzs=tninger HIMHH310+H330 Livsfarlig ved indtagelze. hndkontakt eller
inddnding.
H410 Deget giftip med langvarige virkninger for
vandlevends organismer.
Acetone 67-64-1 21 Klassificering af stoffetellerblandingen

Klaszificering 1 henhold til forordning (EF) ar. 127272008
Flam. Lig. 2 H223 Meget brandfarlig veske og damp.
EveImit. 2 H319 Fordrzager alvorlip gjenirritation.
STOTSE 3 H336 Kan forirsage slavhed eller svimmelhed.
1.0 =rkmings elementer

Merknming 1 henhold til forordning (EF)
ar. 127272008 Denne substans er klassificeret op merket tht. CLP-forordningen.

o SO

GHS02 GHS07
Signalerd Fare

21



04.04.2017 J_m_olL_ecLzl x

Farez= tninger H2235 Meget brandfarlig veske og damp.
H319 Fordrsager alverliz gjenirritation.
H336 Kan forarsage slevhed eller svimmethed.

Natri tat 127-09-
atriumacetat (dannes) 093 21 Klassificering af stoffetellerblandingen
Klazzificering i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008 I henhold til forordning (EF) nr. 12722008 opfylder stoffet ikke
kriterierne for klassificering (CLP forordning).
22\ =rkmingselementer
Mzrkning 1 henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Tk relevant
Farepikt ogrammer Tidee relevant
Signalord Tk relevant
Farez= tninger Tidee relevant
TRANS-4-METHYL-2-PIPECOLIC | 74874-05- 1.1 Klassificering af stoffetellerblandingen
ACID HCL 8 Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 12722008

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.
Eyelmit. 2 H319 Forirsager alvorliz gjenirritation.

220 =rkmings elementer
MM=rlning 1 henhold til forordning (EF)
nr. 127272008 Denne substans er klassificerat og merleet tht. CLP-forordningsn.
Farepiktogrammer
GHS307
Signalord Advarsel
Faresztninger H302 Farlig ved indtagelse.

H319 Forirsager alvorlig gjenirritation.
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BILAG C:

Virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste



MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Laeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Lees mere herom i miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-referencenr.
(BREF-dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

BAT-handlingsplan:
Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet

Virksomhedens
reference til
dokumentation

Genrelle BAT konklusioner

1. Miljgledelsessystemer

BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er den 3.1.2
bedste tilgeengelige teknik at gennemfgre og overholde et Jf. Orientering nr. 15, 2016 fra Miljgstyrelsen vedr. BAT-konklusion om miljgledelse star
miljgledelsessystem, som omfatter alle fglgende elementer fglgende (side 18):
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke- ”Virksomheder, der er ISO 14001 certificeret/EMAS registreret, opfylder allerede vaesentlige
standardiseret) kan relateres til anlaeggets karakter, starrelse dele af BAT-konkiusionen om miljpledelse. S
og kompleksitet samt de miljgpavirkninger, der kan have.): En ISO 14001 certificering/EMAS registrering garanterer imidlertid ikke opfyldelsen af alle
krav til BAT om miljgledelse, idet de krav til miljgledelsessystemets indhold, som er naevnt i
afsnit 3.4, normalt ikke indgdr som elementer i et certificeret miljgledelsessystem. Disse
indholdsmaessige BAT-krav til miljgledelsessystemet omhandler:
Tilpasning til udviklingen af renere teknologier(se fodnote 7).
Hensynstagen til miljgpdvirkningerne ved nedlukning af anlaeg, konstruktion af nye anlaeg
og i hele dets levetid.
Sektorspecifik benchmarking anvendes regelmaessigt.”
H. Lundbeck A/S, Lumsas har et miljgledelsessystem certificeret iht. 1ISO14001. Pa den
baggrund gennemgas herunder derfor kun de punkter der jf. orientering nr. 15, 2016 ligger "
udover ISO-certifikat vedlagt
(dokument: DK006546-1-
102)
i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. |3.1.2
do
ii) En miljgpolitik, der omfatter lgbende forbedring af anleegget, |3.1.2
fastlagt af ledelsen. do
iii) Planlaegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer, 3.1.2
malsaetninger og mal sammen med finansiel planlaegning og
investering.
do
iv) Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig veegt pa: 3.1.2
a) struktur og ansvar
b) rekruttering, uddannelse, bevidstggrelse og kompetence
¢) kommunikation
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation
f) effektiv processtyring
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) ngdberedskab og indsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.
do
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V) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende 3.1.2
foranstaltninger med szerlig veegt pa:
a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg -
ROM)
b) korrigerende og forebyggende handlinger
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafhaengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision
med henblik pa at fastlaegge, om miljgledelsessystemet er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de
gennemfgres og vedligeholdes korrekt.
do
Vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2
egenethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfart af den
gverste ledelse. do
vii) Falge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2
Forbrug af energi for produktionen af BIB forventes pr. kg produceret stof at vaere mindre end
konventionel batchproduktion, idet en del af processen er opbygget som kontinuert flow.
Flowsystemet ggr det blandt andet muligt at optimere kglekapaciteten. | forbindelse med
produktionerne af Delmopinol og BIB er der fokus pa regenerering af organiske oplgsningsmidler.
viii) Overvejelse af miligpavirkningerne af den endelige nedlukning |3.1.2
af anleegget i konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets Fokus pa dette sker bla. i forbindelse med de risikovurderinger og/eller HAZOP’s der
driftslevetid. udfgres i forbindelse med nye anlaeg eller anlaegsandringer. Vurdering af energiforbrug,
ressourceforbrug, bortskaffelse og vedligehold af anlaegget er en integreret del af
risikovurderingen. Derudover er der fokus pa dette via interne procedurer og
designstandarder. Det er ogsa vaerktgjer som risikovurdering og HAZOP, der anvendes til
integrering af miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn i procesudviklingen samt den
miljgvurdering der generelt foretages i forbindelse med nye processer, som en del af
miljgansggnings-/milj@screeningsarbejdet.
Miljg og sikkerhed indgar ogsa som en parameter i tilrettelaeggelsen af vedligehold.
Beskrivelse og styring af vedligehold opdeles i to dele for henholdsvis procedurer, der
beskriver systemet omkring udfgrsel af vedligehold, samt en del der indeholder det reelle
vedligehold. Vedligeholdelsessystemet indeholder oplysninger om, hvad der skal
vedligeholdes og med hvilke frekvenser/intervaller. Vedligeholdet er beskrevet i en raekke Lundbeck vurderer, at nuvaerende
procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfgrt vedligehold og reparationer miljgledelsessystem (HSE-system)
dokumenteres. | forbindelse med udfgrsel af jobs udarbejdes der altid arbejdstilladelser er daekkende i forhold til
for at sikre afspaerring af anlaeg, kontrolleret og styret nedluk af anlaeg samt sikker o .
. ) ovenstaende punkt, men i
ibrugtagnine. forbindelse med implementeringen
Vedligeholdet omfatter ogsa elementer til forebyggelse af uheld sa som termografering, >
kontrol af trykbeholdere, kontrol og eftersyn af brandmateriel, kontrol af potential af den nye 15014001-standard, vil
udligning etc. dette punkt blive preeciseret
Elementer til forebyggelse af miljgpavirkning i forbindelse med vedligehold omfatter fx yderligere, saledes at det fremgar
kontrol af hgjniveaualarmer i solventtanke, kalibrering af diverse sensorer/alarmer fx i specifikt af den interne
forbindelse med luftrenseanlaegget samt kontrol af effektiviteten af absolutfiltre (hepa- systemguideline, at der skal tages
filtre). hensyn til miljgpavirkninger ved
Uforudsete "nedluk” fx ved strgmudfald bevirker, at ngdanlzeg starter. Dette nedlukning af anlaeg, konstruktion
ngdstrgmsanlaeg kan traekke belysning, ventilation og dele af produktionen saledes, at der af nye anleaeg og i hele dets levetid.
kan foretages sikker og forsvarlig nedlukning af produktionen. Ved yderligere svigt af Lundbeck forventer at udfgre
ngdstremmen findes batteribackup pa fx brandalarmer. Ngdstrgmsanlaeggene testes systemaudit pa den nye 1SO14001-
standard primo 2017.
iX) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2

Lundbeck har tidligere forsggt at benchmarke med @vrig kemisk industri pa flere miljgparametre,
men har mattet erkende, at produktionsmetoderne oftest er for forskellige til, at valid
sammenligning kan finde sted. Pa nuvaerende tidspunkt foretages benchmark pa energisiden i
form af Carbon Disclosure Project (CDP) samt baeredygtighed via FTSEAGOOD indexet.
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Affaldshandteringsplan (se BAT 13).

3.4.1

Affaldshandteringsplanen for de 3 processer er fglgende: Alt kemikalieaffald (fast og flydende)
samt spildevand fra de ansggte produktioner bortskaffes som udgangspunkt til Ekokem eller
anden godkendt affaldsbehandler og destrueres (ved forbraending). Der vil dog blive udtaget
prgver af spildevandsstrgmmene i forbindelse med igangsaetningen af produktionerne i industriel
skala, med henblik pa en vurdering af, om nogle af spildevandsstremmene kan bortskaffes til
kemisk/biologisk rensning.

Derudover undersgges mulighederne for regenerering af de organiske oplgsningsmidler der
anvendes i processerne.

Status for regenerering af oplgsningsmidler i de 3 processer beskrives i bilag til ansggningerne og i
BAT 7.

Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage falgende elementer i miljgledelsessystemet:

Xi) P& anlaeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en 3.1.2
aftale, som fastleegger den enkelte anlaegsoperatars roller, Alle medarbejdere har stillingsbeskrivelser og halvarlige medarbejdersamtaler for bla. at
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik p& at impdekomme ovenstaende. For at sikre et hgjt vidensniveau pa miljg- og arbejdsmiljgomradet
forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatarer. har Lundbeck igangsat en kortlaegning af vidensniveauet i HSE-organisationen sdledes, at de
medarbejdere, der har en nggleposition i forhold til forskellige miljg- og arbejdsmiljgforhold,
opretholder den rette og tilstraekkelige uddannelse, sa de hele tiden besidder den ngdvendige
kompetence og viden.
Xii) Der skal fgres fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.2.3
rgggasstrgmmene (se BAT 2). Der henvises til BAT2.
I nogle tilfzelde skal felgende elementer indgd i miljgledelsessystemet:
Xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3.5.5.2 ikke relevant - der forventes ikke lugtgener fra de ansggte produktioner.
Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2

HLu har igangsat udarbejdelse af en teknisk gkonomisk redeggrelse i forhold til stgj. | forbindelse
med revurderingen af H. Lundbeck A/S, Lumsas miljggodkendelse, som blev pabegyndt i 2016,

skal der foretages en ny vurdering af stgjgreenserne for den eksisterende virksomhed.
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BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 3.1.5.2.3
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og
rgggasstrammene som et led i miljgledelsessystemet (se BAT
1), og denne fortegnelse skal indeholde alle fglgende
elementer:
D) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder:  |3.1.5.2.3 Detaljeret information om de kemiske fremstillingsprocesser for de 3 ansggte produktioner findes ikke vedlagt af
i MMP'erne (produktionsforskrifterne). fortrolighedshensyn.
(@) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter [3.1.5.2.3 De vaesentligste biprodukter er kendte. Informationen er pt. tilgengelig i flere dokumenter (fx ikke vedlagt af
renggringsdokumenter, udviklingsrapporter, laboratoriejournaler). fortrolighedshensyn.
(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 3.1.5.2.3
emissionerne stammer fra "Flowskema_Delmopinol",
"TMPA_flowskema" og
"Flowdiagram_rev. feb2017"
Vedlagt som bilag i miljgansggningerne. (dette er geeldende for BIB)
(c) Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-|3.1.5.2.3
/raggasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer Emission til luft fra
produktionsenheder_14.09.2
015 (ansggning om
forsggsproduktioner
generelt), Rensegraden af
ERS-anlaeg_16.07.2015
Der foretages ikke spildevandsbehandling ved kilden pa virksomheden udover sortering af (ansggning om Nalmefene),
spildevandet i rette kategorier sdledes at de kan behandles af den eksterne godkendte Beskrivelse af rensning af
modtager/behandler (se BAT 2 ii) (c). DCM, overvagning og
Beskrivelser i forhold til behandling af luftemissioner ved kilden er fremsendt til MST i forbindelse malinger_16.07.2015
med ansggning/godkendelse af 14.03.2016. (ansggning om Nalmefene).
i) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.2.3
spildevandsstrgmmenes egenskaber, sdsom:
@ gsgir;\eg?:cglelge veerdier og variation i flow, pH, temperatur og (3.1.5.2.3 | forbindelse med hazop er pH og temperatur i spildevandsstremmene fra processerne evalueret.
Syreholdige stromme i TMPA- og BIB-processen med indhold af saltsyre neutraliseres. |
Delmopinol-processen opstar der ikke surt spildevand. Temperaturen pa de strgmme der sendes
til affaldstank/spildevandstank evalueres i i forhold til at undga, at der ledes varm vaeske ud i
tanken, som kunne gge fordampningen fra tanken. De beslutninger der traeffes pa hazop
fastholdes via MMP'en (produktionsforskriften).
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3

relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og
specifikke organiske forbindelser)

Se karakteristik af affalds/spildevandsstremme i bilag.

"Anvendte ravarer og
emission
BIB_ver3_fortroligt" og
"Anvendte ravarer og
emission Delmopinol og
TMPA_24.02.2017_fortroligt
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(c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD- 3.1.5.2.3 ) . ) . )
forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale Spildevand fra de ansggte processer bortskaffes enten til forbraending/destruktion som farligt
(f.eks. nitrifikation)). affald (Ekokem) eller til kemisk/biologisk rensning pa eksternt renseanlaeg. Sortering af
affaldsstremmene sker ved kilden, sa optimal behandling sikres.
Nar produktionen overgar til rutine produktion udtages prgver af de forskellige stremme af
vandigt affald. Disse prgver vurderes af godkendt affaldsbehandler, som ogsa foretager analyser i
form af bionedbrydelighed, gkotoksicitet og nitrifikationshaeemning i forhold til vilkar i
behandlingsanlaeggets miljggodkendelse. Pa baggrund af disse analyser vurderer
affaldsbehandler, om den pagaeldende strgm kan modtages pa anlaegget og renses
kemisk/biologisk. For de stramme hvor dette ikke er tilfaeldet destrueres fortsat ved forbraending.
Inden prgver afsendes til affaldsbehandler beskriver Lundbeck tilsatte ravarer/bedste bud pa
indhold i spildevandsstrgmmen samt pH og forventede maengder.
Affaldsbehandler tester for hvert spildevandslees (total for alt spildevand pa siten —alle
produktioner samlet) vaegtfylde, pH, ledningsevne, COD og total-N og rapporterer dette pa
manedsbasis til Lundbeck.
iii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.23
raggasstrgmmenes egenskaber, sdsom:
(a) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.2.3
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for 3.1.5.2.3 Indholdet af organiske oplgsningsmidler i udledningen fra skorstenen (30 meter) males kontinuert Anvendte ravarer og
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation som TOC via FID-maler. Flow males kontinuert. Begge dele logges og indgar i emission BIB_ver3_fortroligt
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid) emissionsberegningen. Der males ihht. Miljggodkendelse pa emissionen af enkeltstoffer, hvis der og "Anvendte ravarer og
er tale om CMR/halogenerede CM-stoffer og hovedgruppe 1 stoffer. Dette vil ogsa ske for de emission Delmopinol og
ansggte produktioner. Se i gvrigt bilag over ravarer og vurdering af emission. TMPA_24.02.2017_fortroligt
(c) Brandfarlighed, nedre og @vre eksplosionsgreenser, reaktivitet 3.1.5.2.3
| produktionen arbejdes generelt med brandfarlige stoffer og pa vilkarlige tidspunkter vil nedre og
@vre eksplosionsgraense blive krydset i ventilationssystemet. Ventilationssystemet er bygget til at
kunne handtere dette iht. ATEX-regulativet. | Delmopinol processen dannes Brint som afledes
sikkerhedsmaessigt forsvarligt via ventilationssystemet.
(d) Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23
rgggasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks.
ilt, kveelstof, vanddamp og stav).
N/A
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 3.2.2
fortegnelsen over spildevandsstrgmme ( se BAT 2) er den
bedste tilgaengelige teknik at overvage de vigtigste Som beskrevet under BAT2 ii) a) evalueres og fastlaegges temperatur og behovet for
procesparametre (herunder lgbende overvagning af neutralisering af de specifikke affalds-/spildevandsstremme inden bortskaffelse i forbindelse med
spildevandets flow, pH og temperatur) p& centrale steder hazop.
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indlgbsvand til Der foretages Ipbende overvagning af de enkelte lzes spildevand (fra samletanken - flere
slutbehandling). processer udover det her ansggte) der bortskaffes til kemisk/biologisk renseanlaeg i forhold til pH.
BAT 4 Den bedste tilgaengelige teknik er at overvage emissionerne til [3.2.2.1
vand i henhold til EN-standarderne med mindst den
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende 1SO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der tilvejebringes Emissionerne i spildevandet overvages ikke af virksomheden iht. EN- eller ISO-standarder.
informationer af tilsvarende videnskabelig kvalitet. Spildevandet overholder de krav som modtageranlaggene stiller. Som naevnt under BAT2 rakke ii
foretager affaldsmodtageren der behandler spildevandet kemisk/biologisk selv analyser i forhold
til relevante parametre.
BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvaaning af emissioner til vand
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BAT 5 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af (3.2.3.1
VOC-emissionerne til luften fra relevante kilder ved hjaelp af en
passende kombination af teknikkerne i I-1l eller, hvis der er
tale om store maengder VOC, alle teknikkerne i I-Ill (Nar der er
tale om store maengder af VOC, er screening og kvantificering
af emissioner fra anlaeg ved periodiske kampagner med
optiske absorptionsbaserede teknikker, sdsom DIAL
(differential absorption light detection and ranging) eller SOF
(solar occultation flux), en brugbar supplerende teknik til
teknikkerne i I-111) (Se beskrivelse afsnit 6.2). Emissioner til luft overvages pa fglgende made:Udledning fra produktionsenhederne
(procesventilation) udledes via 30 meter skorsten, hvor udledningen registreres kontinuert med
FID og flowmaler.
Sniffing-metoder (f.eks. med beaerebare instrumenter i henhold |3.5.4.4
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for
nggleudstyr. Anvendes ikke
Il. Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 Anvendes ikke
M. Beregning af emissioner baseret p& emissionsfaktorer, der 3.231
periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved
malinger.
Den diffuse emission beregnes. Ved beregning af den diffuse emission anvendes en metode som "Uddybning af beregning
tager udgangspunkt i “Protocol for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol vedr. diffus
indeholder bla. emissionsfaktorer for SOCMI (Synthetic Organic Chemical Manufacturing Industry) |Lundbeck vil senest i Q2 2017 emission_12.07.2016" og
som er relevant for produktionen i Lumsas. Den diffuse emission beregnes pa baggrund at en udarbejde en plan for hvordan "Uddybning vedr. diffus
antagelse om utaetheder i rgrsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv. Pa basis af en dette BAT-krav imgdekommes. emission — relation til VOC-
opggrelse af disse kilder, beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype. |Planen vil blive drgftet med bek11.07.2016". Begge er
Disse emissionsfaktorer valideres pt. ikke periodisk af Lundbeck ved malinger. Miljgstyrelsen. vedlagt ansggningen.
BAT 6 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af [3.2.3.3

lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725.
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begreenset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret).

Der vil ikke vaere nogen lugtemissioner fra det ansggte og der er derfor intet behov for
overvagning heraf.

3. Emissioner til vand

3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
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BAT 7

For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er
den bedste tilgeengelige teknik at reducere
spildevandsstrgsmmenes maengde og/eller
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand i
fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende
ravarer.

33.11

Lundbeck, Lumsas har fokus pa regenerering og genbrug af organiske oplgsningsmidler. For de
ansg@gte processer er status pt. fglgende:

Muligheden for regenerering i forbindelse med produktionen af Delmopinol, bliver pt. undersggt
og i det omfang det er muligt, vil regenerering blive foretaget. Der er i forbindelse med
forsggsproduktion af Delmopinol udtaget prgver af samtlige fraktioner af toluen og disse er
efterfglgende testet i laboratoriet. Malet for 2017 er regenerering af 75% af den i Delmopinol
anvendte toluen.

TMPA har kgrt en gang tidligere hos Lundbeck, Lumsas som forsggsproduktion. De solventer som
anvendes i processen regenereres ikke centralt pa virksomheden. Den lille mangde solvent der
bruges i denne proces, samt det indhold af biprodukt der findes i solventet ggr at regenerering fra
denne proces ikke er relevant.

Der er to potentielle muligheder for regenerering /genanvendelse af toluen fra produktion af BIB
(og generelt). Den ene metode gar pa at genanvende det inden for processen, i det omfang en
kampagnelangden laegger pa til dette. Den anden metode er at regenerere det sammen med
produktionens andre toluenfraktioner. For at kunne regenerere det centralt, med andre
spildstremme ma den aktuelle spildstrgm ikke indeholde forbindelser, der kan kontaminere det
feerdige produkt efter oprensning/destillation. Der er endnu ikke foretaget en endelig
testdestillation af fraktionen fra BIB, og dette kan f@rst ggres i forbindelse med en fremtidig
kampagne, for at have en repraesentativ spildstrgm at teste pa. Indeholder spildstrgmmen stoffer,
der ikke er kompatibel med regenereringsprocessen, vil der blive evalueret, hvorvidt fraktionen
kan bruges internt i processen. Der vil i begge metoder altid veaere behov for at skulle purge en
spildstrgm ud til affald, for ikke at akkumulere et for hgjt niveau af urenheder i det regenerede
produkt. Afhaengig af processen vil der typisk kunne regenereres ca. % af den anvendte maengde.

3.2 Opsamling og ad

skillelse af spildevand

BAT 8

For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstrgamme fra
spildevandsstrgmme, der kraever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfaelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).

3.1.5.35.2

Ikke relevant for det ansggte. Der opstar ikke ikke-forurenede spildevandsstremme fra
produktionsprocesserne.

BAT 9

For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstar under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne
pa yderligere behandling og det modtagende miljg), og at
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol,
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade:
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kraever en
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeelde af
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

3.3.2.3.6

Pa siten findes affaldstanke i form af 4 x 50 m3 tanke. Derudover er alle kloakker koblet op pa
sikkerhedsbassiner, sa udlgb i tilfaelde af spild kan lukkes og opsamling finde sted i
sikkerhedsbassinerne (400 m3 og 250 m3).

3.3 Spildevandsbehandling
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BAT 10

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsraekkefalge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over spildevandsstrgamme (se BAT 2)):

3.3

(@)

Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.1

Der @ndres ikke pa anvendte teknikker eller udstyr i forbindelse med det ansggte.

(b)

Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at genvinde
forurenende stoffer inden deres udledning til
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.11

Lundbeck har fokus pa genvinding af forurenende stoffer ved kilden i form af solventregenerering.
Der henvises til BAT 7.

(©

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at
nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan foretages
ved kilden eller i kombierede stramme). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.234

Der anvendes pt. ikke forbehandling af spildevandet pa virksomheden.

(d)

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelgbig og primaer behandling, biologisk
behandling, fijernelse af kveelstof, fiernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

3.3.2.3

Spildevand bortskaffes til slutbehandling pa eksternt anlaeg (kemisk/biologisk rensning eller
destuktion ved forbraending).
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BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstraekkeligt ved hjeelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af egnede teknikker.
(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et led
i en integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi
(se BAT 10) og er generelt ngdvendig for at:

- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanleeg mod ha&emmende
eller toksiske forbindelser)

- flerne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som
muligt for at undgé fortynding, navnlig nar det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstrgamme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en seerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.234

Dette ggres i forbindelse afsendelse af analyser til det kemisk/biologiske renseanlaeg ved nye
processer og lade resultatet af disse analyser (som omfatter heemnings- og tox-forsgg) vaere
styrende for om spildevandet behandles kemisk/biologisk eller ved destruktion/forbraending.
Denne procedure vil ogsa blive anvendt for spildevandet fra Delmopinol, TMPA og BIB.

Dichlormethan som anvendes i TMPA er en flygtig halogeneret organisk forbindelse. Affald med
indhold at dette stof bortskaffes til tromle eller palletank for at sikre indesluttede betingelser. |

TMPA-processen opstar cynidholdigt spildevand som bortskaffes til tromle eller palletank for at
undga sammenblanding med andre stoffer og for at sikre rette affaldsbehandling.

| Delmopinol-processen destrueres det reaktive stof Vitride som en del af produktionsprocessen.

BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se
BAT 10)).

3.3.2.3

Dette vurderes ikke relevant, da H. Lundbeck A/S, Lumsas ikke har direkte udledning af
spildevand. Processpildevand sendes off-site til behandling — enten destruktion ved forbraending
eller kemisk/biologisk rensning.

Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
folgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):

N/A

Forelgbig og primeer behandling:

N/A

@)

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.1

N/A

(b)

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.2

N/A

(©

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere
eller primeere bundfeeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.33

N/A

Biologisk behandling (sekundaer behandling). F.eks.:

N/A

(d)

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3331

N/A
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(e)

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.2

N/A

Fjernelse af kveelstof:

N/A

(f)

Nitrifikation/denitrifikation (Total kveelstof, ammoniak)
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes i
tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmaessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).

3.3.2.355

N/A

Fjernelse af fosfor:

N/A

(9

Kemisk bundfzeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.35.7

N/A

Endelig fiernelse af faste stoffer:

N/A

(h)

Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.3.3.3

N/A

Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.34

N/A

0

Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering)
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.3.6

N/A

(k)

Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.3.3.5

N/A

3.4 BAT-relaterede e

missionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Ikke relevant da Lundbeck ikke udleder direkte til vandrecipient fra produktionsprocesserne.

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv
2010/75/EU

N/A

i) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under
forudseetning af at den vaesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

N/A

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudseetning af at den vaesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet af
afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.

N/A

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader
anleeggget.

N/A

Tabel 1 BAT

AEL

Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC,
COD og TSS til en vandrecipient

N/A

Tabel 2 BAT

AEL

Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af
neeringsstoffer til en vandrecipient

N/A

Tabel 3 BAT

AEL

Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og
metaller til en vandrecipient

N/A

4. Affald
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BAT 13

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere maengden af affald til bortskaffelse, er den bedste
tilgeengelige teknik at etablere og gennemfgre en
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), som i prioriteringsraekkefglgen sikrer, at affald
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller
genvindes pa anden vis.

341

Der henvises til BAT 7.

BAT 14

For at reducere meengden af spildevandsslam, der kreever
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

3.4.2

Dette vurderes ikke relevant da H. Lundbeck A/S, Lumsas ikke har direkte udledning af spildevand.
Processpildevand sendes off-site til behandling — enten destruktion ved forbraending eller
kemisk/biologisk rensning. Virksomhedens aktiviteter giver ikke anledning til generering af
spildevandsslam pa virksomheden.

(@)

Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs.
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk
slam. Behovet for konditionering afhaenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges).

3.4.2.3

N/A

(b)

Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.4.2.2

N/A

(©

Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afheenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).

3.4.2.3

N/A

(d)

Tarring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse i de tilfeelde, hvor spildvarme ikke er tilgaengelig
eller ikke kan anvendes).

3.4.2.1

N/A

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af rgggas
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BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af
emissioner til luften er den bedste tilgeengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begraenset som falge af driftsrelaterede spergsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmeessige spgrgsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger taet pa den nedre
eksplosionsgraense) og sundhedsmaessige spgrgsmal (nar det
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)).

35

| forbindelse med oplag og produktion, er der fokus pa at lukke kilde inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt stgrstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. Af og til kan
et produkt eller mellemprodukts natur dog ggre det ngdvendigt fx at anvende delvis aben
filtrering (aben nutsch), dette vil dog ikke veere tilfeeldet i de ansggte processer. De mest
anvendte oplgsningsmidler pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom flydende
kemikalieaffald primaert borskaffes i lukkede rgrsystemer til tank. Alle tanke til solventoplag
udluftes via luftrensningsanlaeg. Tankene, som anvendes til opbevaring af syrer, er forbundet til
skrubber. | TMPA-processen benyttes dichlormethan, der hjemkommer som en tromlevare. Nar
der anvendes tromlerdvarer, er der fokus pa lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af hvilket
kemikalie der opsuges. Der foretages jeevnligt vakuumtest af udstyret for at forebygge utaetheder.

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

Derudover vil det fokus som REACH-lovgivningen saetter i forhold til mere lukkede og indesluttede
enhedsoperationer virke positivt i forhold til minimering af emissionen til luft. Jf. Lundbecks

REACH-projektplan vil der i 2017 og 2018 blive fokuseret yderligere pa lukkede handteringer.

Der henvises i gvrigt til beskrivelser om indesluttede betingelser i VOC-anmeldelsen.

VOC-anmeldelse iht.
§5_Delmopinol og
TMPA_12.02.2017

5.2 Behandling af raggas
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BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
reggashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede raggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede rgggashandterings- og behandlingsstrategi er
baseret pa fortegnelsen over raggasstramme (se BAT 2), hvor
der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3511

Behandling af emissionerne — renseforanstaltninger: Fgrste reduktion af emission til luft finder
sted ved kilden i form af kondensatorer pa apparaterne. Herefter renses procesventilation fra
produktionen samt andingsluft fra solvent og affaldstanke fgrst i Peak Shaver (kondensator kglet
med -20 grader ethylenglycol), som fjerner oplgsningsmidler fra luftstrgmmen ved at fortaette
dem til veeskeform. Denne vaeske bortskaffes som flydende affald. Fra Peak Shaveren ledes luften
videre til rensning i ERS-anlaeg (Emissions Reduktions System), hvor adsorption pa en keramisk
adsorbent tilbageholder oplgsningsmidlet, som efterfglgende drives af kolonnen ved hjzlp af
damp og bortskaffes som flydende affald. Procesventilationen samles efter rensning i ét afkast,
nemlig den 30 meter hgje skorsten, hvor udledning finder sted. | skorstenen findes kontinuert
maling af TOC vha. FID-maleudstyr. Flow i skorstenen males ogsa kontinuert med en termisk
masseflowmaler.

Vadskrubning eller absorption pa kul anvendes nar relevant ved fx lugtende stoffer eller
halogenerede forbindelser. Arsagen til at skrubning/adsorption pa kul ikke anvendes altid pa alle
produktioner er den at for langt de fleste af de anvendte oplgsningsmidler er rensning via
peakshaver og ERS-anlaeg tilstraekkeligt til at rense luften. Da skrubning/adsorption pa kul giver
anledning til gget ressourceforbrug samt affald, vurderes det miljpmaessigt mest hensigtsmaessigt
at fokusere rensning i skrubber/kultromle der hvor der er behov for det. Udledning fra skrubber
og kultromler afkastes via den 30 meter hgje skorsten. Skrubbervaeske bortskaffes som flydende
affald efter endt anvendelse.

Punktudsug fra syntesefabrikker udledes til den 30 meter hgje skorsten og indgar i TOC-malingen.

Rumventilation fra syntesefabrikkerne udledes over tag pa fabrikkerne. Afkast fra rum hvor der
foregar stgvende processer er pamonteret hepafilter.

| Delmopinol-processen anvendes skrubber i forbindelse med dannelse af et CMR-stof. | TMPA
anvendes Dichlormethan og dichlormethanholdige luftstrgamme fra processen renses ved
adsorption pa aktivt kul. Begge stremme sendes efterfglgende til peakshaver og ERS-anlzeg.

5.3 Afbreending

BAT 17

For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste
tilgeengelige teknik udelukkende at gare brug af afbreending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstdende teknikker.

3.5.1.35

N/A

(@)

Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstraekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anlaeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anleeg).

3.5.1.35

N/A

(b)

Anlaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.35

N/A

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra aforeending, nar en
afbreending er uundgaelig, er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af eller begge de nedenstaende teknikker.

35135

N/A
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(@)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbreending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eller afskaermede)
osv. med det formal at muliggere en ragfri og palidelig drift og
sikre en effektiv forbreending af overskydende gasser)
(Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anleeg kan anvendelsen
vaere begraenset som fglge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anleeggets klarggaring).

3.5.1.35

N/A

(b)

Overvagning og registrering som et led i
afbraendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lgbende overvagning
af den gas, der sendes til afbreending, malinger af parametre
(f.eks. sammenseetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbreendingshaendelser omfatter som regel
afbreendingsgassens estimerede/malte sammensaetning,
afbreendingsgassens estimerede/malte maengde og
operationens varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingshaendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

35.1.35

N/A

5.4 Diffuse VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstaende teknikker.

3.54

De anlaeg, som produktion og forsggsproduktion foregar i, er designet til formalet. Udstyr og
anlaeg er kvalificerede, hvilket sikrer, at udstyr er installeret og fungerer efter hensigten. Udstyret
er derudover ofte elektronisk overvaget, saledes at der i tilfaelde af fejlfunktion udlgses alarm.
Ved seerlig kritisk alarm stoppes anlaegget. Udstyr er generelt underlagt praeventivt vedligehold,
som er beskrevet i en raekke procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfgrt
vedligehold og reparationer dokumenteres. Vedligehold pa udstyr og anlaeg omfatter ogsa
elementer til forebyggelse af uheld sa som termografering, kontrol af trykbeholdere, kontrol og
eftersyn af brandmateriel, kontrol af potential udligning og lignende.

Teknikker vedrgrende anlaegskonstruktionen

(@)

Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset for
eksisterende anlaeg som fglge af driftskrav).

3.5.4.2

Der henvises til VOC-anmeldelsens bilag 2.

VOC-anmeldelse | hht.
§5_Delmopinol og
TMPA_12.02.2017.

(b)

Maksimering af de procesrelaterede inddeemningsfunktioner
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset for
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).

3.54.2

N/A - ingen nyanlaeg

(©

Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset for
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).

3.54.2

N/A - ingen nyanlaeg

(d)

Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang til
potentielt laekkende udstyr (Anvendelsesomrade: Anvendelsen
kan veere begreenset for eksisterende anlaeg som fglge af
driftskrav).

3.5.4.2

N/A - ingen nyanlaeg

Teknikker vedrgrende anlaeggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftseettelse
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(e)

Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for
anlaeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.543

N/A - ingen nyanlaeg

(f)

Sikring af solide idriftseettelses- og overdragelsesprocedurer
for anleegget/udstyret, som er i overenstemmelse med
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3543

N/A - ingen nyanlaeg

Teknikker vedrgrende anlsegsdriften

(9

Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af
udstyret (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

se BAT 19

(h)

Anvendelse af et risikobaseret laekagedetektions- og
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3544

se BAT5

@

Starst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner,
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3545

Se BAT 16

5.5 Lugtemissioner

BAT 20

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
etablere, gennemfgre og regelmaessigt gennemga en
lugthandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle fglgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfselde,
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):

3.55.2

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister

3.5.5.2

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(i)

En protokol for gennemfarelsen af lugtovervagning

3.5.5.2

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(iif)

En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser

3.5.5.2

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(iv)

Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfgre forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

3.55.2

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

BAT 21

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.

3554

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(@)

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)
(Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan veere begraenset
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

3554

Lugtgener forventes ikke.

Punktet vurderes derfor ikke relevant.
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(b)

Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til
at nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks.
oxidation eller bundfeeldning af svovlbrinte)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.554

Lugtgener forventes ikke. Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(©

Optimering af aerob behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

i) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt

iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

Lugtgener forventes ikke. Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(d)

Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik p& at opsamle den lugtende rgggas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

Lugtgener forventes ikke. Punktet vurderes derfor ikke relevant.

(e)

"End-of-pipe"-behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biologisk behandling

i) termisk oxidation)

(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder udelukkende
anvendelse pa forbindelser, som er letoplgselige i vand, og
som er let biologisk nedbrydelige).

3.5.5.4.2

Lugtgener forventes ikke. Punktet vurderes derfor ikke relevant.

5.6 Stgjemissioner

BAT 22

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
etablere og gennemfgre en stgjhandteringsplan som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte
alle fglgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begreenset til tilfaelde, hvor stgjgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

3.1.2

Faste stgjkilder aendres ikke som fglge af det ansggte. Det ansggte forventes at give anledning til
ekstra daglig kersel i dagtimerne pa fabriksomradet med tankbil/lastbil, hvilket kan indeholdes i
de nuvarende stgjvilkar. Disse stgjvilkar afspejler dog ikke de vejledende stgjgraenser og i
forbindelse med revurderingen af H. Lundbeck A/S, Lumsas miljggodkendelse, som blev
pabegyndt i 2016, skal der foretages en ny vurdering af stgjgranserne for den eksisterende
virksomhed.

HLu har igangsat udarbejdelse af en teknisk gkonomisk redeggrelse i forhold til stgj.

0] En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister Se BAT22

(i) En protokol for gennemfarelsen af stajovervagning
H. Lundbeck A/S, Lumsas har igennem flere ar styret og overvaget stgjkilderne pa
virksomhedsomradet med en stgjmodel, som indeholder bade stationaere kilder samt mobile
stgjkilder (kgrsel pa omradet). Ifglge den interne procedure til kontrol af ekstern stgj opdateres
stgjmodellen for fabriksomradet hvert ar ved at genmale 20 % af de eksisterende stgjkilder samt
alle nye stgjkilder. Det har vaeret et mal at bestemme stgjbelastningen i den driftssituation, hvor
stgjbelastningen er stgrst. Derudover forudsaettes langt de fleste stationaere kilder at veere i
konstant drift dggnet rundt — ogsa selvom det ikke er tilfaelde pt. for alle kilder.

(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede stgjhaendelser
N/A

(iv) Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til

at identificere kilden/kilderne, male/estimere
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfgre forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

Se BAT22 og BAT22 (ii)
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BAT 23

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af
disse.

(@)

Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse:
Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anleeg kan der vaere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville vaere forbundet med for store
omkostninger).

N/A - ingen nyanlaeg

(b)

Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

i) lukning af dare og vinduer i lukkede arealer i videst muligt
omfang

iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale

iv) undgaelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

N/A - ingen nyanlaeg

(©

Stgjsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
kompressorer, pumper og braendere) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

N/A - ingen nyanlaeg

(d)

Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stgjende udstyr

iv) stgjdeempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset som
falge af pladskrav (for eksisterende anleeg),
sundhedsmzessige og sikkerhedsmaessige spargsmal).

N/A - ingen nyanlaeg

(e)

Stagjbegraensning (Beskrivelse: Indseetning af barrierer mellem
stgjkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun for eksisterende anleeg,
eftersom konstruktionen af nye anleeg burde gare denne teknik
overflgdig. Ved eksisterende anleeg kan der veere begreenset
mulighed for at indsaette barrierer, fordi der mangler plads).

N/A - ikke relevant ifht. det ansggte
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Love

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 1189 af 27. september 2016.
Lov om forurenet jord, lovbekendtggrelse nr. 1190 af 27. september 2016.
Lov om planlaegning, lovbekendtggrelse nr. 1529 af 23. november 2015.

Bekendtggarelser

Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder (godkendelsesbekendtgarelsen) nr.
1517 af 7. december 2016 med senere aendringer

Bekendtgarelse om vurdering af visses offentlige og private anlaegs virkning pa miljget
(VVM) i medfer af lov om planlaegning, nr. 1440 af 23. november 2016

Bekendtggrelse om affald (affaldsbekendtggrelsen), nr. 1309 af 18. december 2012 med
senere gndringer

Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer
(risikobekendtggrelsen), nr. 372 af 25. april 2016

Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miligmalinger nr. 914 af 27. juni 2016

Bekendtggrelse om anleeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler (VOC-
bekendtggrelsen), nr. 1491 af 7. december 2015

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader
samt beskyttelse af visse arter, nr. 926 af 27. juni 2016 med senere aendringer

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Miljggodkendelsesvejledningen - http:/miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Vejledning nr. 2/2001, Luftvejledningen (om begraensning af luftforurening fra virksomheder)
Vejledning nr. 2/2002, B-veerdivejledningen med tilhgrende supplement i form af miljgprojekt
1252/2008 af 10. december 2008

Vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder

Vejledning nr. 3/1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.
Vejledning nr. 5/1993 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Vejledning nr. 6/1984 om maling af ekstern stgj fra virksomheder.

Vejledning nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder

BREF-noter
Se oversigt pa: http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
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21.11.2006

14.03.2016

30.06.2016

13.10.2016

27.10 2016

22.02.2017

27.02.2017

22.03.2017

23.03-2017

27.03.2017

28.03.2017

28.03.2017

03.04.2017

04.04.2017

Revideret miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, meddelt af Vestsjaellands Amt

Miljggodkendelse af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af
spildevand, meddelt af Miljgstyrelsen

Ansggning fra H. Lundbeck A/S om produktion af 1-brom-2-iodbenzen (BIB) i industriel skala
Ansggning fra H. Lundbeck A/S om produktion af Delmopinol og TMPA i industriel skala
Udtalelse fra Odsherred Kommune til ansggning om produktion af Delmopinol og TMPA
Vurdering fra Miljgstyrelsen Kemikalier vedrgrende B-vaerdi for methyl-2-methoxyacetat
Supplerende oplysninger fra H. Lundbeck A/S vedr. BAT, luftemission mv.

Udtalelse fra Odsherred Kommune til ansggning om produktion af BIB

Supplerende oplysninger fra H. Lundbeck A/S vedr. BTR

Seneste opdatering fra H. Lundbeck A/S af ansggning om BIB

Udtalelse fra Referencelaboratoriet vedr. analysemetoder for bl.a. methyl-2-methoxyacetat
Miljgstyrelsens udkast til miljggodkendelse, sendt til H. Lundbeck A/S

Bemeaerkninger fra H. Lundbeck A/S til udkast til miljggodkendelse

Seneste opdatering fra H. Lundbeck A/S af ansggning om Delmopinol og TMPA



Miljg- og Fadevareministeriet
Miljgstyrelsen

Strandgade 29

1401 Kgbenhavn K

TIf.: (+45) 72 54 40 00
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