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Handhavelser

Héandhavelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn samt opfalgninger herpéd og handhavelser
afstedkommet af naervaerende tilsyn.

Beskrivelse af handhzevelsen
Dato Type og status for opfelgning

Indskerpelse af vilkdr C1 i miljggodkendelse af
14. marts 2016. Haendelse med fejlkobling af

11-04-2019 Indskzerpelse procesventilation i F4.
Status: Efterkommet/afsluttet.
Indskeerpelse af vilkér for emission af CMR-
stoffer, vilkar C1 i godkendelse af 6. april 2017.
27-01-2021 Indskaerpelse

Ventil har stdet dben, si dichlormethan er roget
forbi kulfilter.
Status: Efterkommet/afsluttet.

Nervaerende tilsyn afstedkom ingen hdndheavelser.

Indberetninger om egenkontrol.
Virksomhedens indberetning af egenkontrol er ikke relevant i dette tilsyn og beskrives forst i
forbindelse med et senere tilsyn.

Jordforurening
“Der blev ikke fort tilsyn med jordforurening eller foretaget vurdering heraf.”



Liste over gaeldende afgarelser:

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

2. 14. marts 2016 Miljegodkendelse til produktion af Nalmefene,
forsegsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand

3. 8. november 2016 Miljggodkendelse til anvendelse af stofferne methyl-2-
methoxyacetat og 2-methylethanol i forsggsproduktion af stoffet Delmopinol
og trifloureddikesyre i forsggsproduktioner generelt.

4. 6. april 2017 Miljegodkendelse til permanent produktion af 1 -brom-2-
iodbenzen (BIB) samt Delmopinol og TMPA i industriel skala.

5. 24.januar 2020 Miljegodkendelse til produktion af Stage A-D og @ndret vilkar
for oplag af halogen og ikke halogenholdige oplesningsmidler.

6. 29. maj 2020 Miljegodkendelse af Anlzag til rensning for organiske stoffer i
luftudsug fra produktion og punktudsug ved termisk forbreending - RTO-
anleg.

7. 17. mgarts 2021 miljogodkendelse til kontinuert produktion af mellemproduktet
N7001 Karbinol til anvendelse i fremstilling af API Melitracen

8. 7.juni 2021 Miljegodkendelse til laboratorium til forskning og udvikling

Gennemgang af miljeforhold
RTO-anlaeg

Fglgende blev besigtiget:

e Plads med nedgravet gas-tank

e Scrubber med sur vaeske til fjernelse af evt. ammoniak inden indgang til RTO-
anleg.

e RTO-anlag
Basisk scrubber til fjernelse af evt. sure gasser efter RTO-anlaeg

e Skorsten — placering af AMS-malesystem for TVOC og flow kunne ses nede fra

e Placering af 1 m solventtank i betonkar.

e Overvigningssystemet til kontrol af emission af TVOC, flow og temperatur i
RTO-anlegget.

Placering af temperaturfelere i RTO-anlagget kunne ses udefra.

Der var drift pa anleegget under tilsynet. Der blev anvendt LPG-gas som stgttebraendsel.
Brugen af kondenserede solventer som stgttebraendsel er ikke indkert endnu.

Der var en relativ kraftig hyletone fra en ventilator. Virksomheden er opmaerksom péa dette
og det skal ordnes fra leverandgrens side. Der er opfort stgjskeerme gst for RTO-anlaegget.

Der er 2 TVOC-malere, 1 flowméler og 4 temperaturfalere til maling af temperatur i RTO-
anlagget.

TVOC-mélere (FID-malere) og flowmalere er kvalitetssikret efter EN 14181. Der er oprettet
alarm som afgives, hvis der er forskel pa de to FID'er.

QAL2 rapporter er fremsendt til Miljostyrelsen. Det fremgik pa skaermen, at
kalibreringskurverne for TVOC er indtastet i systemet.

Dggnmiddelvardier beregnes ud fra validerede timemiddelveerdier med fratraekning
konfidensinterval pa 30 % af degnmiddelveerdien.



Der er sat en alarmgraense pa 15 mg/Nms3 som er 50 % af den maksimale timemiddelveerdi.
Der er sat alarmgranser for mélinger uden for gyldigt kalibreringsinterval, jf. EN 14181 og
MEL-16. Der er saledes opsat alarmer for evt. udferelse af ny QAL2 inden den érlige
QAL2/AST, som udger kontrollen med automatisk méleudstyr.

QAL3 udfares i forbindelse med arlig AST af eksternt firma.

RTO-anleaegget er stadig under indkering af leverandgren. Nar der er udetid pa RTO-
anlagget, ledes luft til rensning via det eksisterende ERS-anlaeg. Kultromler anvendes ikke.
Processer med dichlormethan keres ikke, hvis der ikke er drift pA RTO-anlag. Hvis der
produceres med dichlormethan lukkes processen gjeblikkeligt ned, hvis RTO-anlaegget falder
ud.

Gennemgang af udvalgte vilkar i miljggodkendelse til RTO-anlaeg:
A3: RTO anlaegget er indarbejdet i virksomhedens miljoledelsessystem.

A4: Virksomheden fremsender fremvist materiale pr. mail

B3: Miljestyrelsen har 28. oktober 2020 modtaget dokumentation med fotos for placering af
folerene.

B4: Temperaturfolerene er initialkalibrerede. Der er lavet en procedure for vedligehold.
Folerne kontrolleres en gang arligt af eksternt firma.

B6: Miljostyrelsen har 28. oktober 2020 modtaget dokumentation for proceduren.
Virksomheden har udtaget og selv analyseret prgver marts, april og maj for indhold af
organiske stoffer. Analyserne blev fremvist, og indholdet var primart ethanol. Der var ikke
analyseret for halogener. Miljostyrelsen har ikke bemarkninger til, at virksomheden selv
analyserer for de organiske stoffer ved gaskromatografi.

Resultat af analyserne sendes pr. mail til Miljostyrelsen.

Virksomheden har i forbindelse med udkast til tilsynsnotat oplyst, at der indirekte analyseres
for halogenerede organiske stoffer: "Dette gores indirekte. Der kares GC-FID pa analyserne
og pa baggrund af ID-standarder for hvert solvent, kan de 10 solventer der ma veere i
stottebraendslet til RTO’en identificeres. Ved uidentificerede peaks i kromatogrammerne
analyseres der pa GC-MS for identifikation, for at sikre praverne ikke indeholder halogener."

C4: H. Lundbeck har lavet aftale med firma om at udtage prover til praestationskontrol, men
tidspunktet er blevet udsat fordi der endnu ikke er egentlig drift med brug af solventer som
stottebraendsel i RTO-anlagget.

Der skal i uge 32-41 udtages praestationskontroller for en raekke konkrete organiske stoffer i
relation til vilkar i anden miljegodkendelse. Miljastyrelsen vurderer, at der ber udtages
prover til analyse for dioxiner i den forbindelse, fordi RTO-anlaegget er i drift med gas, som
stattebrandsel, og at analyser ikke ber afvente stabil drift med solventer, fordi det mod
forventning har vist sig, at det er tidskraevende at fa indkert brug af solventer til
stottebrandsel.

Det aftaltes, at virksomheden vender tilbage vedr. dette.

D3: Lugtpraver er en del af programmet i aftalen med Force. Miljgstyrelsen vurderer, at
lugtprever kan vente til, der benyttes solventer som stettebraendsel. Vurderingen bygger pa,
at virksomheden har oplyst, at de ikke har konstateret lugt i omréadet og ingen henvendelser
har faet om lugt.



Oplag
Det aftaltes, at draentank til Sylterm placeres i spildbakke. Der er tale om en
mindre dunk pé 50 1, som stod ved et anlag.

Folgende oplagspladser blev besigtiget:
S42, tromleplads, herunder system til aflukning for udleb til spildevandssystem.
Vejvand udledes til recipient. Der er system til aflukning for udlgb.

S14, tanke placeret i betonceller, delvist fyldt med sand og overdakket med beton
og tagpap. To tomme celler kunne besigtiges. Der er en sump med alarm i cellen.

S33 og S9 er indrettet som S14.

Tanke med syre (syretankgérd S21) er placeret ved F4. Tank med natronlud er
placeret i tankgard S7 ved F3.

Midlertidigt oplag ved F4 blev besigtiget. Der er en betonplads med nedlgb til
spildevandssystem. Der er et system med 'knap', som udlgser lukning af udlgb neer
pladsen. Der er endvidere midlertidigt oplag pa SF-sten i systemer med
spildbakke, som ikke er overdakket. Virksomheden arbejder pa lgsninger til
forbedring af midlertidige oplag.

Brandlagre er aflukkede og overdakkede.

Opsummering:
Tilsynet gav ikke anledning til indskaerpelser.

P4 tilsynet aftaltes, at:
1. Virksomheden opsettes spildbakke ved Sylterm
2. Virksomheden vender tilbage og oplyser, om der laves en dioxinmaling i
luft fra RTO-anlegget ved preestationskontroller i uge 32-41
3. Virksomheden fremsender solventanalyser
4. Virksomheden far ordnet hyletonen ved RTO-anlagget

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.



